UNIVERSIDAD DON BOSCO
FACULTAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE INGENIERIA BIOMEDICA

TRABAJO DE GRADUACION
PARA OPTAR AL GRADO DE
INGENIERO BIOMEDICO

“ ANALISIS DE TECNOLOGIAS APLICADAS A ELECTROCIRUGIA”

PRESENTADO POR:
DAVID ANGELLO MANZANO GALLARDO MG -990424

WALTER ANTONIO RIVAS PEREZ RP — 000109
DIEGO JOSE ZALDANA AYALA ZA — 030057
ASESOR:

ING. ERNESTO GODOFREDO GIRON

LECTOR:
ING. LEOPOLDO HERNANDEZ GUEVARA

OCTUBRE DE 2008
SAN SALVADOR, ELSALVADOR, CENTRO AMERICA



UNIVERSIDAD DON BOSCO
FACULTDAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE INGENIERIA BIOMEDICA

RECTOR

ING. FEDERICO MIGUEL HUGUET

SECRETARIO GENERAL

LIC. MARIO RAFAEL OLMOS

DECANO FACULTAD DE INGENIERIA

ING. ERNESTO GODOFREDO GIRON

OCTUBRE DE 2008
SAN SALVADOR, ELSALVADOR, CENTRO AMERICA



UNIVERSIDAD DON BOSCO
FACULTDAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE INGENIERIA BIOMEDICA

TRABAJO DE GRADUACION
PARA OPTAR AL GRADO DE
INGENIERO BIOMEDICO

“ ANALISIS DE TECNOLOGIAS APLICADAS A ELECTROCIRUGIA”

ASESOR LECTOR
ING. ERNESTO ING. LEOPOLDO
GODOFREDO GIRON HERNANDEZ GUEVARA

OCTUBRE DE 2008
SAN SALVADOR, ELSALVADOR, CENTRO AMERICA



Introduccion.

En el presente trabajo de graduacion, se han desarrollado diez capitulos que
representan un analisis de tecnologias aplicadas a equipos de electrocirugia,
en dichos capitulos se han abordado y profundizado todo lo relacionado con
aplicaciones de electrocirugia como analisis de tecnologias, iniciamos con
generalidades del este particular tema, luego dedicando un capitulo para
seguridad eléctrica, dentro del cual se detallan los efectos fisiolégicos de la
corriente, susceptibilidad, y conceptos de macro y micro shock.

De igual manera se presenta un capitulo dedicado al ambiente eléctrico del
paciente, electroseguridad de equipos médicos, que incluye las clasificaciones
de los mismos; El uso seguro de la corriente de alta frecuencia en instalaciones
de salud, dando resefia de las tecnologias médica que utilizan la

radiofrecuencia.

El sexto capitulo el cual es de vital importancia detallando del desarrollo de la
electrocirugia, y con ella su historia, sus generaciones tecnolégicas, técnicas y
modos de aplicacion de la electrocirugia, aplicaciones clinicas; Posteriormente
SO0 toman en cuenta estandares de la Asociacidn para el avance de la
instrumentacién médica de sus siglas en inglés ‘AAMI’ las cudles nos detallan
parametros y criterios de disefio que deben ser tomados con equipos de
electrocirugia, a partir de estos parametros se crean un Protocolos de
comparacion de tecnologias dando referencia de caracteristicas fundamentales
de los equipos de electrocirugia, con el fin de brindar apoyo a procesos de
planificacion, gestion y adquisicion de los mismos, es por ello que se aplicaron
en las visitas de campo realizadas para poder tener una muestra de los

equipos de electrocirugia en diferentes instituciones de salud en nuestro pais.

Se detalla en el capitulo ocho, los catalogos de estos equipos, como lo son de
operacion, seguridad y calidad, en el capitulo nueve se realiza la evaluacion de
uno de los equipos sometidos a los protocolos, finalmente vertiendo las

conclusiones y recomendaciones aplicables a todo esto.
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La importancia de esta tesis se centra en la escasa informacion del tema que
se aborda. Este tipo de tecnologia es ampliamente utilizada en muchos de los
ambientes clinicos de nuestro pais, por lo que la realizacién de esta tesis, con
los manuales que se han implementado representa una fuente de informacién
con todo lo relacionado con las tecnologias en electrocirugia. A nivel

académico también resultara como una fuente de consulta por su contenido.

A continuacion se presenta un breve resumen de cada uno de los capitulos

desarrollados en la tesis:
CAPITULO 1. Aspectos generales

Capitulo que aborda generalidades a tratar en el desarrollo de los capitulos
subsecuentes, se establecen los objetivos y los alcances del trabajo de

graduacion.

CAPITULO 2. Fundamentos fisicos y matematicos de la electrocirugia.
Capitulo que desarrolla ampliamente conceptos basicos que ayudan a entender
como se desarrolla el principio de la electrocirugia, trata también los efectos

fisioldgicos que produce la corriente eléctrica.
CAPITULO 3. Ambiente eléctrico del paciente.

Se describe en este capitulo todos aquellos factores eléctricos que se
encuentran en el entorno del paciente, tales como las corrientes de fuga y la

equipotencialidad entre otros.

CAPITULO 4. Seguridad en equipos médicos.
Se definen las diferentes clasificaciones de equipos médicos segun el nivel de

seguridad empleada, o la proteccion utilizada.

CAPITULO 5. Uso de la electricidad de alta frecuencia en tecnologias
medicas.

En este capitulo se han descrito las principales tecnologias médicas que
emplean la radiofrecuencia para su funcionamiento, ademas de abordar

generalidades de circuitos de alta frecuencia.
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CAPITULO 6. Desarrollo de la electrocirugia.

Se realiza una descripcion del desarrollo que la electrocirugia ha tenido a
través del tiempo, los tipos de generadores empleados desde el primer equipo
de electrocirugia hasta los utilizados en la actualidad. Se desarrolla ademas los
principios de esta tecnologia, empleando entre otros recursos diagramas de
bloques y circuitos de pacientes, también se tratan aplicaciones clinicas de la

electrocirugia.

CAPITULO 7. Estandares AAMI para equipos de electrocirugia.
Capitulo que trata los criterios y normas descritas por la AAMI referente a
tecnologias en electrocirugia. De lo cual surgen los protocolos de calidad para

evaluacion de equipos de elctrocirugia.

CAPITULO 8. Catalogos de Manuales

Este capitulo es un compendio de los manuales para equipos de elctrocirugia,
incluye manual de operario o usuario, manual de seguridad y manual de
calidad, todos estos nos dan informacion y con ella criterio suficiente para el
uso correcto y adecuado tanto para la conservacion del equipo como la
seguridad del paciente y usuario en general la mejora de procesos que

impligue esta tecnologia.

CAPITULO 9. Andlisis de Tecnologia: “Desarrollo de un Caso”

Se realiza un analisis de tecnologias de acuerdo a lo definido en los manuales
del capitulo previo, se establece resultados de calidad en funcién de la
informacion recogida en las visitas de campo realizadas sometidas a
evaluacioén con los protocolos de calidad, presentado asi resultados cualitativos
y cuantitativos de cada equipo, y con esto apoyando la toma de decisiones en

procesos de planificacion, gestion o compra de esta tecnologia.

CAPITULO 10. Conclusiones y Recomendaciones
Finalmente, en el dltimo capitulo como detalla su nombre, se dan las
conclusiones y recomendaciones necesarias, referente con equipos

electroquirdrgicos.
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CAPITULO

1 Aspectos Generales

1.1. Introduccién.

1.2. Objetivos.

1.3. Alcances.

1.1. INTRODUCCION

Hoy en dia, en los procesos clinicos que se desarrollan dentro de los ambientes
hospitalarios es imposible prescindir de la tecnologia médica, lo cual implica el
correcto uso de las mismas, ya que de ello depende que la atencién que los
profesionales en salud brinden a sus pacientes se realice con calidad, eficiencia y

mayor seguridad.

En los servicios, tales como las salas de operaciones, en los cuales las vidas de
los pacientes se encuentran mas vulnerables, es importante tener en
consideracion que la capacidad del profesional, la calidad de los equipos y su
correcto uso, determinaran el grado de éxito de las intervenciones y su posterior

recuperacion.

En este trabajo se presentan los elementos fundamentales para realizar una
investigacion sobre una de las tecnologias que tiene mayor demanda, sobre todo
dentro de los servicios de cirugia. En esta investigacion se realiza un analisis de
las tecnologias aplicadas en electrocirugia en donde se han abordado los
aspectos basicos de su funcionamiento desde el punto de vista electrofisioldgico,
como también se realiza un estudio sobre las tecnologias disponibles en el

mercado global y nacional.
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Otro aspecto importante que se aborda es la investigacion de normas y
estandares internacionales que establezcan los pardmetros de calidad requeridos
para evaluar estas tecnologias y su grado de aplicacién en relacion a la realidad
nacional. Ello con el propésito de elaborar un manual de calidad orientado

principalmente al planeamiento y adquisicién de dichas tecnologias.

Finalmente se elaborard una guia de referencia para usuarios que establezca los
principios basicos de operacion y las recomendaciones sobre cuidados vy
mantenimiento de las tecnologias de unidades de electrocirugia, asi mismo como

las medidas de seguridad.

1.2. OBJETIVOS

1.2.1. OBJETIVO GENERAL

Realizar un analisis de tecnologias aplicadas en electrocirugia y cuyo resultado
permita la elaboracién de un manual de calidad, el cual ayude a realizar una
adecuada gestion de tecnologias.

1.2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Realizar un analisis sobre el efecto de las corrientes de alta frecuencia, a
nivel biologico sobre el tejido humano, determinando asi los distintos modos
y técnicas de aplicacion y cuyo resultado permita definir las aplicaciones

clinicas de los diferentes tipo de tecnologias de uso electroquirurgico.

b) Realizar un andlisis de las caracteristicas técnicas de las tecnologias para

uso electroquirdrgico.

c) Elaborar un manual que defina las recomendaciones para la reduccién de
riesgos eléctricos y térmicos en el uso de tecnologias que utilizan las

corrientes de alta frecuencia dentro de los centros de atencion de salud.
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d) Desarrollar una investigacion que permita establecer una descripcion técnica
de las diferentes generaciones de las tecnologias de uso electroquirurgico y

a su vez considere las tecnologias emergentes.
e) Elaborar un manual de calidad de las tecnologias aplicadas en electrocirugia.

f) Realizar un analisis de calidad de las tecnologias en electrocirugia que se

utilizan en al menos dos hospitales del pais.

1.3. ALCANCES

a) Realizar un andlisis cualitativo y cuantitativo sobre el efecto de las
corrientes de alta frecuencia en contacto con el tejido humano, definiendo

asi las diferencias entre modos y técnicas de aplicacion.

b) Elaborar un manual de operacion que comprenda:
i. Recomendaciones para los usuarios.
ii.  Definicion de los procedimientos y
iii.  Recomendaciones en cuanto a usuarios, mantenimiento Yy
calibracion.

c) El manual de calidad de tecnologias en electrocirugia comprendera la
metodologia para la valoracion de dichas tecnologias, los procesos de
adquisicion, procedimientos de calibracion, rutinas de mantenimiento y
equipo de medicién, ademas de estableceran los lineamientos necesarios
para evaluar tales tecnologias al momento de su planeacién, adquisicion y

gestion.

d) Realizar un analisis cualitativo y cuantitativo de las tecnologias en
electrocirugia con las que se cuenta en el medio salvadorefio, en base a
una comparaciéon de las caracteristicas técnicas de las marcas mas

representativas.
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CAPITULO

2 Fundamentos Fisicos, Matemadticos y
Electrofisiologicos de la Electrocirugia

2.1. Introduccion.

2.2. Variables del Flujo Eléctrico.

2.3. Efectos Fisioldgicos de la Corriente Eléctrica.

2.1. INTRODUCCION

El uso de las tecnologias en electrocirugia, implican un adecuado grado de
conocimiento de los conceptos fisicos y mateméticos asociados al usos de
corriente de alta frecuencia y a los posibles efectos fisiol6gicos que ésta pueda

generar al tener contacto con el tejido humano.

Si bien la electrocirugia implica el uso de umbrales de frecuencia muy por encima
de los niveles convencionales disponibles en ambientes domésticos, existe una
serie de conceptos fundamentales que deben ser establecidos de manera previa,

antes de considerar las caracteristicas particulares de la electrocirugia.

Este capitulo desarrolla los conceptos basicos relacionados a la corriente eléctrica
y a sus efectos fisiolégicos, que mas adelante, en la investigacion, permitiran
realizar diversos analisis, establecer métodos de proteccidén y procedimientos de
seguridad eléctrica, los cuales deben ser considerados en la utilizacion de
aguellas tecnologias que hagan uso de la corriente eléctrica, especificamente

aguellas utilizadas en la electrocirugia.
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2.2. VARIABLES DEL FLUJO ELECTRICO

Al considerar los aspectos relevantes relacionados con la corriente eléctrica y sus
posibles efectos fisioldgicos, es necesario establecer antes aquellas variables del

flujo eléctrico que permitan desarrollar el conocimiento adecuado.

Una variable es una magnitud que puede tener un valor cualquiera de los

comprendidos en un conjunto, es decir, una propiedad que puede ser medida.

Las variables del flujo eléctrico a considerar son: a) Voltaje, b) corriente eléctrica,

c) resistencia eléctrica, d) potencia eléctrica, y e) frecuencia.

Existen ademas otras propiedades como la temperatura que es importante
considerar, ya gque, bajo condiciones especificas, puede ser capaz de influir en el

comportamiento de las variables antes mencionadas.

2.2.1. VOLTAJE

Se entiende por voltaje aquella diferencia de potencial entre dos puntos en un

campo eléctrico.

El voltaje o Diferencia de Potencial “AV ” puede expresarse como el cambio de
energia potencial “AU ” de un sistema cuando una carga de prueba “qo” es

movida entre dos puntos, divido por el valor de dicha carga.

Ec.2.1
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No obstante, el potencial eléctrico, y por lo tanto el voltaje, es una caracteristica
escalar de un campo eléctrico, por lo que es independiente de la cantidad de
cargas eléctricas que puedan estar colocadas en dicho campo.

Considérese el circuito mostrado en la Figura 2.1 el cual consiste en una bateria
conectada a dos placas paralelas, asumiendo que los cables utilizados para

realizar la conexidn no poseen resistencia eléctrica.

B

Fig. 2.1: Bateria conectada a dos placas paralelas.

Para un desplazamiento infinitesimal de una carga de prueba “qo”, el trabajo
realizado por el campo eléctrico en la carga, es igual al producto punto vectorial
de la fuerza en la direccién del campo eléctrico y el desplazamiento infinitesimal.

Entonces,

Feds = q,E-ds Ec. 2.2

Dado que esta cantidad de trabajo es realizada por el campo eléctrico, el cambio
de energia potencial del sistema carga — campo cambia tiene lugar segun la

ecuacion 2.3.

dU = q,E-ds Ec. 2.3
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Por lo que, para un desplazamiento finito de una carga eléctrica entre un punto
en la placa A hasta otro punto en la placa B de la Figura 2.1, el cambio de

energia viene representado por la ecuacion 2.4.

B
AU =U,-U,= —qOJE°d§ Ec. 2.4
A

La integracion es realizada a lo largo de la trayectoria que “qo” sigue conforme
se mueve desde A hasta B; sin embargo, dado que la fuerza es conservativa,

esta integracion no depende de dicha trayectoria.

Entonces, el voltaje o diferencia de potencial AV = Vg — Vo entre las placas Ay
B de la Figura 2.1, puede ser definido de forma matematica a partir de las

ecuaciones 2.1y 2.4.

B
AV=—J E-ds Ec. 2.5
A

La ecuacion 2.5 demuestra, como se establecid en un principio, que el voltaje o
diferencia de potencial es independiente de la cantidad de cargas eléctricas que

puedan estar colocadas en el campo eléctrico.

El potencial eléctrico es una medida de potencial de energia por unidad de
carga, por ello la unidad con la que se denota el voltaje en el Sistema
Internacional (SI) de unidades es el Joule por Coulomb, que se define como
Voltio (V):

1V = L Ec. 2.6

1Q
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2.2.2. CORRIENTE ELECTRICA

Una corriente eléctrica tiene lugar cuando existe un flujo de cargas netas a
través de una region. La cantidad del flujo de cargas eléctricas dependera del
material a través del cual estas estén pasando y de la diferencia de potencial o

voltaje a través de los extremos de dicho material.

Para definir la corriente eléctrica de manera mas precisa, debe hacerse la
suposicion que las cargas eléctricas se mueven de manera perpendicular a una

superficie de area “A”, tal y como se muestra en la Figura 2.2.

Fig. 2.2: Cargas Eléctricas en movimiento a través de un area “A”.

La corriente eléctrica sera entonces la tasa a la cual las cargas eléctricas fluyen

a través de esta superficie.

Si “AQ ” es la cantidad de cargas que pasan a través de esta area A en un
intervalo de tiempo “At ”, entonces la Corriente Promedio “lprom” €S igual a la

carga eléctrica que pasa a través de A por unidad de tiempo.

_ AQ
IF’ROM - At EC 27
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Si la tasa a la cual las cargas fluyen varia en el tiempo, entonces la corriente
varia en el tiempo, por lo que se definira entonces la Corriente Instantanea “l”

como la diferencial de la Corriente Promedio.

| = Ec. 2.8

En el Sistema Internacional de unidades, la unidad con la que se denota la

corriente eléctrica es el Amperio (A):

1C
1A= Ec. 2.9
1s

Entonces, 1 Amperio de corriente eléctrica es equivalente a 1 Coulomb de carga

pasando a través de una superficie en 1 segundo.

Las cargas eléctricas que atraviesan la superficie “A” en la Figura 2.2 pueden
ser positivas, negativas o ambas. Por convencién se le atribuye a la corriente la

misma direccion que al flujo de cargas positivas.

En los conductores eléctricos, la corriente eléctrica tiene lugar debido al
movimiento de las cargas eléctricas negativas, es decir, debido al movimiento de
los electrones. Por lo tanto al referirse a la corriente en un conductor ordinario, la
direccion de la corriente deberd comprenderse como la opuesta al flujo de

electrones.

Es usual referirse a las cargas en movimiento, sean estas positivas o0 negativas,
como portadores de carga. Por ejemplo, los portadores de carga de un metal

son los electrones.
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2.2.1.1. CORRIENTE DIRECTA

Cuando la diferencia de potencia entre los terminales de una fuente de
alimentacion es constante, para un circuito particular, entonces la corriente
eléctrica de dicho circuito es constante en magnitud y en direccion, por lo que

se le conoce como Corriente Directa.

Considérese el circuito mostrado en la Figura 2.3 el cual consiste en una
bateria conectada a un resistor, asumiendo que los cables utilizados para

realizar la conexion no poseen resistencia eléctrica.

BATERIA

T

RESISTOR

Fig. 2.3: Resistor conectado a una Bateria.

El terminal positivo de la bateria posee un potencial eléctrico superior al
terminal negativo. Dada la composicion de la bateria, esta presenta cierta
resistencia eléctrica al flujo de carga eléctrica dentro de ella, la cual se

denomina Resistencia Interna.

Para una bateria ideal, con resistencia interna igual a cero, la diferencia de
potencial a través de sus terminales es igual a la denominada Fuerza

Electromotriz.
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Sin embargo, para una bateria real, la diferencia de potencial entre sus
terminales no es igual a la fuerza electromotriz. Una vez considerado lo
anterior es posible establecer la Diferencia de Potencial “AV” entre los

terminales de la bateria de la Figura 2.3.

AV=E-1Ir Ec. 2.10
AV =R Ec.2.11
Donde “€” representa la fuerza electromotriz, “I" la corriente que circula a

través del circuito, “r" la resistencia interna de la bateria, y “R” la resistencia

eléctrica del resistor.

Entonces, a partir de la ecuacién 2.11 es posible establecer la corriente “I” del

circuito de la Figura 2.3.

=& Ec. 2.12

Partiendo de la ecuacion 2.12 y considerando el caso mas general, donde la
diferencia de potencial AV es constante entre dos puntos en un circuito en
particular y entre tales puntos se encuentra conectada una carga de

resistencia Rcarca, entonces la Corriente Directa “Ipc” viene dada por la

ecuacion 2.13.

AV
lpe= ——— Ec. 2.13

CARGA
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2.2.1.2. CORRIENTE INDUCIDA

De acuerdo con la Ley de Faraday, cuando el flujo magnético en un circuito
eléctrico varia en el tiempo, se induce una fuerza electromotriz en dicho
circuito. Lo anterior puede expresarse de forma matematica, como sigue en la

ecuacion 2.14.

do,
€= - Ec. 2.14
dt

Donde “€” representa la fuerza electromotriz, y “®g” representa el flujo

magnético a través del circuito.

El simbolo negativo en la ecuacion 2.14 obedece a la Ley de Lenz, la cual
establece que la Corriente Inducida en una trayectoria cerrada tiene lugar en
la direccién tal que es capaz de crear un campo magnético que se oponga al

cambio en el flujo magnético a través del area formada por dicha trayectoria.

Partiendo de la ecuacion 2.14 y considerando el caso donde el lazo o
trayectoria cerrada posea una resistencia eléctrica “R”, entonces la Corriente

Inducida “I” viene dada por la ecuacion 2.15.

1€l ddg/dt
R R

Ec. 2.15

2.2.3. RESISTENCIA ELECTRICA

El campo eléctrico en un conductor es igual a cero, siempre que dicho conductor

se encuentre en equilibrio estéatico. Sin embargo, cuando las cargas eléctricas
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dentro de un conductor no se encuentran en equilibrio se produce un campo

eléctrico dentro de él.

Considérese la seccion transversal de un conductor como se muestra en la
Figura 2.4, cuya area “A” es atravesada por una corriente “I ”. Entonces la
Densidad de Corriente “J ” en el conductor de la Figura 2.4 se define como la
corriente eléctrica por unidad de area.

l< ¢ >
e ra
7\ )
I \ | \
[ A | I# !
. " ., |
\ iy~
./.I'l.? ..."\_ \\ / ! Lz V a

Fig. 2.4: Seccion transversal de un conductor uniforme de longitud “¢".

Entonces,

J = Ec. 2.16

i
A

En el Sistema Internacional (SI) de unidades, la unidad con la que se denota la

densidad de corriente eléctrica es el Amperio por metro cuadrado (A/m?).

Por otro lado, la Resistencia Eléctrica “R” del conductor de la Figura 2.4 se

define por la ecuacién 2.17.

R = Ec. 2.17
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Donde la constante de proporcionalidad “c” se denomina Conductividad,
mientras que su inverso “p” se denomina Resistividad, por lo que la ecuacion

2.17 puede reescribirse como sigue a continuacion.

R =pt Ec. 2.18

Al analizar la densidad de corriente como una magnitud vectorial, ésta tendra la

misma direccién que el movimiento de los portadores de carga positiva.

Entonces, una densidad de corriente “J ” y un campo eléctrico “E” estan
presentes en un conductor siempre que una diferencia de potencial sea aplicada

a través del conductor.

Para la mayor parte de los materiales la densidad de corriente es proporcional al

campo eléctrico, como se expresa en la ecuacion 2.19.

N N 1 N
= = — Ec. 2.19
J=cE > E

Se dice entonces que Los materiales cuyo comportamiento obedece a la

ecuacion 2.18 siguen la Ley de Ohm, y por lo tanto se les denomina 6hmicos.

La ley de ohm establece que el radio de la densidad de corriente al campo
eléctrico es constante e independiente al campo eléctrico que produce tal

corriente. Esto se expresa en la ecuacion 2.20.

J _ -1
= o= Ec. 2.20
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Si se desarrolla la integral de la ecuacién 2.5 para el caso del conductor de la
Figura 2.4, es posible determinar el voltaje V, — V, entre sus extremos, como se

muestra en la ecuaciéon 2.21.

AV =E/{¢ Ec. 2.20

Donde “¢ ” representa la longitud del conductor. Por tanto, partiendo de las
ecuaciones 2.18 y 2.21, es posible expresar la magnitud de la densidad de

corriente del conductor como una funcion del voltaje a través de él.

J:GE:G[ATV] Ec.2.22

Considerando las ecuaciones 2.16, 2.17 y 2.22 es posible expresar la
Resistencia Eléctrica “R” del conductor como el radio de la diferencia de

potencial a través de un conductor a la corriente eléctrica que lo atraviesa.

N 20 R A 20 i 2
w =3[ ()1 4)
AV = IR Ec. 2.23

R =—m+m Ec.2.24

A partir de los resultados anteriores es posible deducir dos conclusiones
importantes. En primer lugar, es preciso notar que las ecuaciones 2.11 y 2.23
expresan la misma igualdad, por lo que es posible establecer que: “La diferencia

de potencial entre los terminales de un conductor producird una corriente
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eléctrica a través de éste, cuya magnitud dependera de la resistencia eléctrica

de dicho conductor”.

Por otro lado, si bien el analisis realizado se ha basado en el comportamiento de
un conductor, las relaciones de voltaje, corriente y resistencia eléctrica aplican
de igual forma al tejido humano, siempre que éste presente un comportamiento
puramente resistivo y presentan pequeias variantes si dicho comportamiento es

de caracter reactivo.

En el Sistema Internacional de unidades la unidad con la que se denota la

resistencia eléctrica es Voltio por Amperio, definido como Ohmio (Q2):

1Vv
10 = —— . 2.
A Ec. 2.26

2.2.3.1. RESISTENCIA ELECTRICA Y TEMPERATURA

En el apartado anterior se establecio la resistividad como una propiedad de un
material y que, segun las ecuaciones 2.19 y 2.20, es una constante de
proporcionalidad inversa en la relacion entre la densidad de corriente y el

campo eléctrico.
Sin embargo, por encima de un umbral especifico para cada material, la

resistividad varia de manera aproximadamente lineal con la temperatura, de

acuerdo a la siguiente expresion.

p=p[1+a(T-T,)] Ec. 2.27
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Donde “p” es la resistividad a una temperatura “T” (en grados Celsius), “po” €s
la resistividad a una temperatura de referencia “Ty”, la cual usualmente se
asume a 20 °C (temperatura ambiente promedio), y “a” como el coeficiente

de temperatura de la resistividad para el conductor.

Si se parte de la ecuacién 2.27 es posible expresar el coeficiente de
temperatura de la resistividad como una funcién del cambio de resistividad

Ap = p— po, y del cambio de temperatura AT =T — To.

1 Ap
= — Ec.2.28
T AT

Dado que en la ecuacion 2.18 se establecid que la resistencia eléctrica es
proporcional a la resistividad, es posible expresar la resistencia eléctrica como

una funcion del cambio de temperatura.

R=R,[1+a(T-Ty] Ec. 2.29

2.2.4. POTENCIA ELECTRICA

Considérese nuevamente el circuito mostrado en la Figura 2.3, donde una
bateria es utilizada para establecer una corriente eléctrica, asumiendo que los

cables utilizados para realizar la conexion no poseen resistencia eléctrica.

Se produce entonces una constante transformacion de energia quimica a
energia cinética en los portadores de carga y luego en energia interna dentro del

resistor, resultando en un incremento en la temperatura de éste.
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Si una carga eléctrica de valor “Q” se mueve desde el terminal positivo de la
bateria hacia el terminal negativo de ésta a través del resistor y, por tanto, se
mueve del terminal negativo hacia el positivo a través de la bateria, entonces el
cambio de energia potencial eléctrica que experimenta la bateria puede

expresarse segun la ecuacion 2.30.

AU = QAV Ec. 2.30

Este cambio de energia potencial eléctrica que experimenta la bateria es el
mismo que el resistor experimenta. Mientras que en la bateria, este cambio es
producido debido a su fuerza electromotriz, en el resistor dicho, cambio debe ser
interpretado como una pérdida de energia, ya que los portadores de carga que
componen la corriente eléctrica pierden su energia potencial eléctrica al

interactuar con los atomos que componen el resistor.

Entonces, cuando la carga eléctrica “Q” retorna al terminal positivo de la bateria,
el resultado es que parte de la energia quimica de la bateria ha sido entregada
al resistor y reside en éste en forma de energia interna, asociada a la vibracién

molecular del resistor.

A partir de la ecuacion 2.30 es posible definir la tasa a la cual el circuito de la
Figura 2.3 pierde energia potencial eléctrica a medida que la carga “Q” pasa a

través del resistor.

du _ d
=g (QaV) Ec.2.31

Considerando la ecuacion 2.8, es posible reescribir la ecuacion 2.31.

au _dQ . -
=g AV = 1AV Ec. 2.32
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Entonces, la tasa a la cual la bateria entrega energia al resistor en la Figura 2.3
se define como Potencia Eléctrica “P” y se expresa como sigue en la ecuacion
2.33.

P =1AV Ec. 2.33

Se ha llegado a este resultado partiendo de la configuracién del circuito de la
Figura 2.3, donde una bateria entrega energia a un resistor.

Sin embargo, la ecuacién 2.33 puede ser utilizada para calcular la potencia
eléctrica entregada por una fuente de voltaje a cualquier dispositivo por el cual
circula una corriente eléctrica y que presente una diferencia de potencial entre
sus terminales.

Cuando la corriente eléctrica es expresada en Amperios y el voltaje en Voltios,
la unidad de potencia eléctrica en el Sistema Internacional de unidades es el
Watt (W).

2.2.4.1. ENERGIA INTERNA Y CALOR

En el apartado 2.2.4 se desarroll6 un analisis de la potencia eléctrica y se
utilizé6 como ejemplo el circuito de la Figura 2.3, donde se establecido que

existe transformacion constante de energia.

Esta energia interna se manifiesta como Calor, el cual se define como la
transferencia de energia a través de un sistema resultando en un incremento
en la temperatura del mismo. Entonces, el calor que experimenta el resistor de

la Figura 2.3 puede expresarse como sigue en la ecuacion 2.34.

Q =AU Ec. 2.34
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Donde “Q” representa el calor que experimenta el resistor, producido por un

cambio en su energia interna “AU”.

Entonces, partiendo de las ecuaciones 2.31, 2.32 y 2.33, es posible expresar
el calor como una funcion de la tasa a la cual la bateria de la Figura 2.3
entrega energia al resistor. Es decir, es posible reescribir el calor como una

funcion de la potencia eléctrica “P”. Esto es,

d =39 _
gt @ =4 =P Ec.2.35
t
Q =JP dt = P(t,-1) Ec. 2.36
tO
Q = PAt Ec. 2.37

Donde “At ” es la cantidad de tiempo durante el cual deberd aplicarse una

potencia eléctrica “P” al resistor para que este experimente un calor “Q”.

Ahora bien, si se hace un analisis mas extenso es posible expresar el calor en
términos de la magnitud de densidad de corriente “J ”, el area transversal del
resistor “A”, su longitud “¢”, su resistividad “p ", su coeficiente de temperatura

“a”,y el cambio de temperatura “AT ” que este experimenta.

En primer lugar debe reescribirse la ecuacion 2.33 en términos de la

resistencia eléctrica, como sigue en la ecuacion 2.38.

P =1AV=I(R) = IR Ec. 2.38
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Es importante mencionar que la ecuacion 2.38, en comparacion con la
ecuacion 2.33, describe de mejor forma el proceso de transferencia de
energia en el resistor, debido al comportamiento cuadratico de dicho proceso.

Este proceso es denominado Efecto Joule.

Partiendo de las ecuaciones 2.37 y 2.38 se reescribe el calor en términos de
la intensidad de corriente. Esto es,

Q = I’RAt Ec. 2.39

El segundo paso de este analisis particular de interrelacion de variables
consiste en desarrollar la ecuacion 2.38 para finalmente expresar el calor en

términos de las variables antes mencionadas.

P =I2R = (JA)?R = J2A?R = J2A2? [pTéJ Ec. 2.40

Se establece, a partir de la ecuacion 2.41 que: “La potencia eléctrica
entregada a un elemento resistivo dependera de: a) el cuadrado de la
densidad de corriente que lo atraviesa, b) del area transversal de éste que sea
atravesada por dicha corriente eléctrica, ¢) su resistividad, y d) La trayectoria

gue recorra la corriente”.

Ahora bien, las ecuaciones 2.40 y 2.41 son validas partiendo de la ley de ohm,
tal y como se estableci6 en el apartado 2.2.3.1. Sin embargo, posteriormente
se demostré que por encima de un umbral especifico para cada material, la

resistividad varia de manera aproximadamente lineal con la temperatura.
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Entonces, la ecuacion 2.42 puede reescribirse en funcién de la ecuacion 2.27.

P :JZAZ[pO[1+a(T—TO)]] Ec.2.42

Donde “pp” es la resistividad a una temperatura de referencia “Tp” y “a” como
el coeficiente de temperatura de la resistividad del resistor. La potencia

eléctrica se expresada entonces como sigue en la ecuacion 2.43.

P =0Alp,(1+aAT) Ec.2.43

Finalmente, al considerar las ecuaciones 2.37 y 2.43, puede expresarse el

calor en términos de un nuevo conjunto de variables.
Q :PAt:[J2A5p0(1+aAT)]At Ec. 2.44

Q =PAlp,(1+ aAT) At Ec. 2.45

A partir de la ecuacion 2.45 se deduce que: “El calor generado por la corriente
eléctrica que circula en un elemento resistivo dependera de: a) el cuadrado de
la magnitud de la densidad de corriente, b) el area transversal del elemento
gue sea atravesada por la corriente, c¢) la longitud o trayectoria del elemento
que recorra la corriente, d) el periodo de tiempo durante el cual sea aplicada
la corriente, y e) la resistividad del elemento, que a su vez dependera del

cambio de temperatura producido por la aplicacién de la corriente eléctrica”.
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2.2.5. CORRIENTE ALTERNA' Y FRECUENCIA

Una fuente de alimentacion de corriente alterna (AC, por sus siglas en inglés)
provee un voltaje alterno o variable en el tiempo, el cual puede expresarse como

sigue en la ecuacion 2.46.

Av(t) =V, sen (ot) Ec. 2.46

Donde “AVnax" €s el voltaje maximo alcanzado por la fuente de alimentacién AC,
también denominada Amplitud de Voltaje, mientras que “w@’ representa la
frecuencia angular a la que varia “Av”, que a su vez es funcién del tiempo “t". La

frecuencia angular “o” puede expresarse también de la siguiente forma.

a)=2;zf=2T—” Ec. 2.47

Donde “f " es la Frecuencia de la fuente AC y “T” es el Periodo. Debido a que el
voltaje de salida de una fuente AC varia sinusoidalmente con el tiempo, el
voltaje es positivo durante la mitad del ciclo y negativo durante el resto del ciclo,

como se muestra en la Figura 2.5.

max >

Fig. 2.5: Voltaje de una fuente AC
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2.2.5.1. POTENCIA ELECTRICA EN CIRCUITOS AC

En el apartado 2.2.4 se establecié que para un circuito simple como el de la
Figura 2.3, compuesto por una bateria y un resistor, la potencia eléctrica
entregada al resistor corresponde al producto del voltaje entre sus terminales

y la corriente que circula por él.

Lo anterior es cierto, dado que la bateria provee un voltaje constante y, por
tanto, la corriente que se establece en el circuito es también constante,

manteniendo entonces cualquiera de sus valores instantaneos constante.

Sin embargo, si se considera el circuito eléctrico de la Figura 2.6, donde una
fuente de alimentacion AC esta conectada a una resistencia de valor R, la
potencia eléctrica no corresponde al producto del voltaje y corriente en dicho

resistor.

(~)
N

Av=AV___sin wi

max *

Fig. 2.6: Resistor conectado a una fuente AC

Entonces, el voltaje en los terminales del resistor corresponde al de la fuente

AC, como se muestra en la ecuacién 2.48.

Avg(t) = Av(t) =V, sen (ot) Ec. 2.48
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La corriente eléctrica en el resistor puede determinarse a partir de la igualdad
establecida en las ecuaciones 2.11 y 2.23, dado que el resistor no produce
ningun desfase en la corriente y, por tanto, presenta una variacion en el

tiempo, idéntica al voltaje.

Av(t) V
ig(t) = RF:() =%"sen (wt) Ec. 2.49
iR(®) = o SN (@21) Ec. 2.50

Ahora bien, el incremento de la temperatura en el resistor debido a la
variacion de la corriente alterna, cuyo valor maximo es “lnax’, N0 es el mismo

gue el que se produciria por una corriente directa cuyo valor sea igual a “Imax’.

Esto sucede porque la corriente alterna alcanza su valor maximo solamente
durante un instante durante cada ciclo. Esta es la razén por la que, cuando se
pretende establecer la potencia eléctrica en circuitos AC, debe de ser

considerada la corriente promedio y no la corriente instantanea.

La corriente promedio en un circuito de AC es denominada Corriente RMS,
donde la notacion RMS denota la raiz media cuadrada. La corriente RMS es
entonces la raiz cuadrada del valor promedio del cuadrado de la corriente
instantanea, donde dicho valor promedio es obtenido mediante la integracion

de la corriente instantanea en el periodo del ciclo.

La corriente RMS viene expresada por la ecuacion 2.51.

T ) 1/2

1( [
lows = | T [u(t)]dt Ec. 2.51
0
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Sigue a continuacion la solucién de la integral planteada en la ecuacién 2.51.

_ 12 12
(Y 1 (" ’
lems = ?J [i(t)] dt} :{?J [Imax sen (a)t)] dt}
- 0 0
1/2

T 2
11 27t
lams = T oy SEN - dt
0

1/2
2

| o= L [— cos[—znt]sen [—Z”t] + ”—t]
RMS = | T 27 T T T

T

0

1/2

2
| max

rRMs = | o [— cos (2z) sen (2x) + = + cos (0) sen (0)

- 112 112
12 | 2 |

| o= |omax® | fmax | _ Imax

Rus = | "oz 2 2

De igual forma que la corriente eléctrica, cuando se pretende establecer la

potencia eléctrica en circuitos AC, debe de ser considerado el voltaje
promedio o Voltaje RMS, el cual puede establecerse de forma matematica de

manera similar a la corriente RMS.

Entonces, la potencia eléctrica entregada al resistor del circuito mostrado en la

Figura 2.6 se determina tal y como se muestra a continuacion.

AV

P = (lye) (AVgye) = [Ii"/%‘,] [ﬁ] Ec. 2.52

Y
P=—(max)(2 e Ec. 2.53
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Se ha llegado a este resultado partiendo de la configuracién del circuito de la
Figura 2.6, donde una fuente de alimentacion AC entrega energia a un

resistor.

Sin embargo, la ecuacién 2.53 puede ser utilizada para calcular la potencia
eléctrica entregada por una fuente de alimentacién AC a cualquier dispositivo
por el cual circula una corriente eléctrica y que presente una diferencia de

potencial entre sus terminales.

Por otro lado, si se hace un analisis similar al que se realiz6 en el apartado
2.2.4.1, es posible reescribir la ecuacién 2.53 en términos de la magnitud de
densidad de corriente “J ”, el area transversal del resistor “A”, su longitud “¢”,
su resistividad “p”, su coeficiente de temperatura “a”, y el cambio de

temperatura “AT ” que este experimenta.
El resultado obtenido guarda una gran similitud al de la ecuacion 2.43; sin

embargo es de hacer notar que para este andlisis particular se hace uso de la

corriente RMS. Entonces,

Ec.2.54

5 PALlp, (1+aAT)
- 2

Por tanto, el calor “Q” que experimenta el resistor de la Figura 2.6 cuando a
este se le aplica una potencia eléctrica “P” durante un periodo de tiempo “At ”

viene expresado de acuerdo a la ecuacion 2.55.

_PALp (1+aAT)At
- 2

Ec. 2.55
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A partir de la ecuacion 2.55 es posible establecer que: “El calor generado por
la corriente alterna que circula en un elemento resistivo dependera del valor
promedio de: a) el cuadrado de la magnitud de la densidad de corriente, b) el
area transversal del elemento que sea atravesada por la corriente, c) la
longitud o trayectoria del elemento que recorra la corriente, d) el periodo de
tiempo durante el cual sea aplicada la corriente, y e) la resistividad del
elemento, que a su vez dependera del cambio de temperatura producido por

la aplicacion de la corriente eléctrica”.

2.3. EFECTOS FISIOLOGICOS DE LA CORRIENTE ELECTRICA

Los efectos fisiolégicos de la corriente eléctrica en el cuerpo humano dependen de
las variables del flujo eléctrico consideradas a lo largo del apartado 2.2. No
obstante, también es necesario considerar aquellas caracteristicas del individuo
como el peso, tiempo de exposicion y el camino o trayectoria que pueda cursar la

corriente eléctrica en el cuerpo humano.

2.3.1. UMBRALES DE PERCEPCION DE LA CORRIENTE ELECTRICA

Determinar el umbral de percepcion para alguna reaccion especifica en un
individuo en particular puede resultar dificil, debido a las multiples variables a las
gue éste pueda estar sujeto. Sin embargo es posible definir algunos rangos de

corriente eléctrica que se asocien a efectos generales en el individuo.

La Tabla 2.1 muestra algunos niveles de corriente y los posibles efectos que

pueden ser provocadas en un individuo.
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NIVEL DE EFECTO FISIOLOGICO
CORRIENTE
1-3mA Umbral de percepcion.
16 mA Reaccién de no liberacion
20 mA Paralisis respiratoria.
75 mA Fibrilacién ventricular.
1 Amperios Contraccion sostenida del miocardio.
10 Amperios Quemaduras, lesiones fisicas.

Tabla. 2.1: Niveles de corriente eléctrica y sus posibles efectos fisiologicos

2.3.1.1. UMBRAL DE PERCEPCION

Se refiere a una densidad de corriente lo suficientemente grande para excitar
los terminales nerviosos de la piel, cuando esto sucede el sujeto percibe una
sensacion de hormigueo debido a esta interaccion eléctrica. Dicho de otra
manera es la cantidad minima de corriente que un individuo puede percibir.
Los umbrales varian considerablemente entre un individuo y otro, de acuerdo
a las condiciones en que se realicen las medidas.

2.3.1.2. REACCION DE NO LIBERACION

Es definida como la maxima corriente para la cual un sujeto no puede
liberarse voluntariamente de la fuente del choque. Al sobrepasar este nivel de
corriente, los nervios y masculos pueden estimularse con gran fuerza, lo que
puede llegar a provocar dolor, fatiga y provocar contracciones que pueden
ocasionar la pérdida del control motor. Para un hombre promedio el umbral de
la corriente de no liberacion es de 9.5mA.
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2.3.1.3. PARALISIS RESPIRATORIA

Para corrientes mayores a valores de 20 mA, pueden provocar contracciones
involuntarias de los musculos respiratorios, llevando asi a un individuo a la
asfixia debido a la incapacidad de interrumpir la corriente.

2.3.1.4. FIBRILACION VENTRICULAR

El corazdn es susceptible a la corriente eléctrica de manera especial y es por
tanto particularmente peligrosa. Si la magnitud de la corriente eléctrica es
suficiente para excitar solo parte del musculo cardiaco, esta es capaz de
interrumpir la normal actividad eléctrica que se da en el miocardio, afectando
la actividad en los ventriculos, lo que da paso a la perdida de la vital accién de
bombeo del corazén y puede incluso provocar la muerte en minutos.

Esta desincronizacion en el tejido del musculo cardiaco es denominada
fibrilacion ventricular y su efecto es tal que, a pesar de corregir la situacion
gue dio origen a la fibrilaciébn ventricular, esta no cesa. Debido a esto la
fibrilacién ventricular es la mayor causa de muerte debido a choque eléctrico.
El umbral para la fibrilacion ventricular para un hombre de tamafio promedio

puede variar desde 75 hasta 400 mA.

La actividad normal del corazén puede volver si se aplica un pulso de gran
corriente durante un corto intervalo de tiempo que despolarice todas las
células del musculo cardiaco, luego que todas las células se relajan juntas,

usualmente se recupera el ritmo normal.

En la Figura 2.7 se representan de forma grafica los efectos de una corriente
continua o directa, asumiendo una trayectoria desde la mano izquierda hacia

los dos pies.
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Fig. 2.7: Efecto fisiologico de la corriente eléctrica: Corriente directa

En la Figura 2.8 se representa el periodo vulnerable del ciclo cardiaco, el cual
corresponde con la primera parte de la onda T en el electrocardiograma y

supone aproximadamente un 10% del ciclo cardiaco completo.

PERIODO
VULNERABLE

Fig. 2.8: Periodo vulnerable del ciclo cardiaco
Durante este periodo las fibras del corazén se encuentran en un estado no

homogéneo de excitacion y la fibrilacién ventricular se produce si ellas son

excitadas por una corriente eléctrica de intensidad suficiente.
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2.3.1.5. CONTRACCION SOSTENIDA DEL MIOCARDIO

Cuando la corriente es lo suficientemente alta, el musculo cardiaco se
contrae por completo y consecuentemente el corazon deja de latir mientras
la corriente es aplicada y luego el ritmo normal sobreviene cuando esta
corriente se interrumpe, justo como en una desfibrilacion. Experimentos en
animales muestran que la corriente minima para una contraccion completa

del miocardio es de 1 a 6 Amperios.

2.3.1.6. QUEMADURAS Y LESIONES FISICAS

La resistencia eléctrica que ofrece el cuerpo humano da lugar a
guemaduras, principalmente sobre la piel y en los puntos de entrada y
salida de la corriente, puesto que la corriente de la piel es muy elevada y es
donde se disipa mayor potencia. Corrientes excesivas pueden ocasionar

diferentes efectos como:

a) Desligamiento muscular del hueso: Esto sucede con las fuertes

contracciones que se dan en el musculo bajo estas corrientes.

b) Perforacién de la piel: Esto tiene lugar cuando son aplicados voltajes
superiores a los 240 Voltios.

c) Perdida de toda funcionalidad de las células excitables que forman
el cerebro y el tejido nervioso.
2.3.2. CONDUCTIVIDAD ELECTRICA DEL TEJIDO BIOLOGICO

En el apartado 2.2.3 se establecido la conductividad eléctrica como una

propiedad de un material y que, segun la ecuacién 2.17, es una constante de
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proporcionalidad de la relacion entre la densidad de corriente y el campo

eléctrico.

Sin embargo, caracterizar la conductividad eléctrica de la piel resulta bastante
complejo, ya que por lo general es la conductividad efectiva, un parametro
macroscopico, la que representa las propiedades eléctricas de una seccion de
tejido promediada en un espacio que considere una gran cantidad de células.

La conductividad efectiva puede llegar a ser anisotropica (diferentes
caracteristicas en diferentes direcciones), numéricamente compleja (parte real y
parte imaginaria), y depender tanto de la frecuencia temporal como de la

frecuencia espacial.

Antes de realizar un planteamiento especifico, es necesario hacer la siguiente
consideracion: Si se tiene el volumen conductor mas simple del tejido humano,
la sal, se encontrara que la conductividad efectiva de esta se surge del

movimiento de iones libres en respuesta a un campo eléctrico uniforme.

Ademas de la conductividad eléctrica, otra propiedad a considerar es la
permitividad eléctrica “€”, la cual esta relacionada a la permitividad eléctrica del

espacio libre “e,” mediante una constante dieléctrica “k”.

E=K € Ec. 2.56

Donde se asume que la constante dieléctrica “k” posee un valor similar al del
agua (x = 80).

Las propiedades dieléctricas surgen de la interaccion de cargas desplazadas en
un campo eléctrico, creando asi un dipolo. Por ello, tal comportamiento
dieléctrico surge si el campo eléctrico aplicado consigue alinear los dipolos

moleculares, que normalmente, presentan una alineacion aleatoria.
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El movimiento de cargas libres produce conductividad, en tanto que los dipolos
estacionarios producen permitividad.

En estado permanente la distincion entre ambos conceptos es clara; sin

embargo, conforme la frecuencia aumenta ambos conceptos se fusionan. En tal

caso, es posible expresar la conductividad como un numero complejo.

o =oc+j(we) Ec. 2.57

La ecuacion 2.57 puede reescribirse en términos de la ecuacion 2.47, como se

expresa a continuacion.

c =oc+j(2rnfe) Ec. 2.58

En donde la parte real de la ecuacion 2.58 representa el movimiento de las
cargas que se encuentran en fase con el campo eléctrico, mientras que la parte
imaginaria representa el movimiento fuera de fase. De igual forma ambas

partes, real e imaginaria, dependen de la frecuencia.

Para la mayor parte de los fendbmenos bioeléctricos, la parte real de la ecuacion
2.58 es mucho mayor que la parte imaginaria, por lo que el tejido humano puede
ser representado como puramente conductivo.

2.3.2.1. MODELOS ELECTRICOS CELULAR Y FIBRILAR

El primer y mas simple modelo eléctrico usado para describir la conductividad

efectiva del tejido biolégico es la suspensién celular en solucion salina.
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Considérese la suspension de células esféricas, donde la solucién salina que
rodea las células constituye el espacio intersticial, mientras que el fluido

conductor al interior de las células constituye el espacio intracelular.

La Figura 2.9 muestra la representacion del modelo de suspension celular a

través de un circuito eléctrico.

Fig. 2.9: Modelo eléctrico del tejido biologico: Suspension celular

En donde “Rg” representa la resistencia eléctrica efectiva al paso de la
corriente eléctrica que pasa a través del espacio intersticial, “R;” representa la
resistencia efectiva a la corriente que pasa a través del espacio intracelular, y

“C” es la capacitancia efectiva de la membrana celular.

A bajas frecuencias, toda la corriente esta restringida al espacio intersticial,
mientras que a altas frecuencias “C” deriva la corriente a través de la

membrana, por lo que la conductividad del tejido es nuevamente resistiva.

Es entonces a las frecuencias intermedias donde la conductividad efectiva
presenta una parte real y una imaginaria, debido a que la capacitancia de la

membrana contribuye significativamente a la conductividad efectiva.
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Ahora bien, algunos de los tejidos eléctricamente activos tales como los
nervios o los musculos esqueléticos, se aproximan de mejor manera a un
modelo que considera la suspension de fibras en lugar de la suspension

celular.

Esta diferencia posee profundas implicaciones ya que considera un concepto
mencionado anteriormente: la asintropia. Esto es, que la conductividad

eléctrica efectiva depende de la direccidn.

Cuando el campo eléctrico es perpendicular a la direccion de las fibras, la
suspension de fibras es similar a la suspensién similar descrita arriba. La
Figura 2.10 muestra la representacion del modelo de suspensién de fibras a

través de un circuito eléctrico.

G

Fig. 2.10: Modelo eléctrico del tejido biol6gico: Suspension de fibras

En donde “re” y “ri” representan, respectivamente, la resistencia extracelular e

intracelular a lo largo de la fibra; mientras que “ry,” y “cm”’ representan,
respectivamente, la resistencia y la capacitancia de la membrana a lo largo de

la fibra.
2.3.2.2. MODELO ELECTRICO DEL TEJIDO BIOLOGICO

Una vez que se ha descrito el comportamiento del tejido bioldgico a nivel

celular y fibrilar, es posible realizar un analisis del mismo a nivel
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macroscopico, el cual permita establecer una mejor visién del comportamiento

del tejido humano ante la aplicaciéon de corriente eléctrica.

Este andlisis se basa en el modelo eléctrico descrito en la Figura 2.11.

ESl
EPIDERMIS
R C
E j E
DERMIS Y TEJIDO R
SUBCUTANEO D
RE CE
EPIDERMIS

AB

Fig. 2.11: Modelo eléctrico del tejido biolégico: Nivel macroscopico

Entonces, la impedancia eléctrica del tejido entre los puntos “A” y “B”, “Zag”

viene dada por la ecuacion 2.59.

Z,6 = (R // Xog ) + Ry + (Re // Xcg)

Ec. 2.59

Donde “Rg” y “Cg” representan la resistencia eléctrica y la capacitancia de la

epidermis, respectivamente.

En tanto que “Rp” representa la resistencia eléctrica de la dermis y tejido

subcutdneo. Cabe mencionar que los potenciales “Esi” y “Es.” deben

considerarse como despreciables.
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comportamiento reactivo del tejido ante la corriente eléctrica. Esto debido a la

naturaleza capacitiva de la epidermis.

Es importante notar que la Figura 2.11 muestra dos secciones de la epidermis,
esto es considerando el caso de una seccion transversal completa del tejido,
tal y como seria la trayectoria de la corriente eléctrica si esta fuera aplicada a

través de dicha seccion mediante un par de electrodos.

Lo anterior también queda en evidencia en la ecuaciéon 2.59, dado que

contiene elementos comunes de “Reg” y “Xce” que pueden ser agrupados.

Por tanto es posible reescribir la ecuacion 2.59 como sigue a continuacion:

Z..=2(R_//X..)+R —2[RE—XCE}+R Ec. 2.60
AB E CE D RE+XCE D

Otro aspecto importante a considerar es la componente reactiva “Xcg” de la
impedancia “Zag”, la cual viene dada por la ecuacién 2.61.
x == Ec. 2.61
CE™ | 2rnfC, T

Entonces,

Sl I
Re [anCE]
Z..=2 + R Ec. 2.62

AB R+ i D
2n fC.

El siguiente paso en este andlisis consiste en expresar “Zag” en sus

componentes real e imaginario, es decir, resistivo y reactivo, tal y como se

demuestra a continuacion:
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e (o
Re {anCE] -JRg
=2 - +R. =2 - + R

R_+(_ —| P —J P
_ J R 4+
(- [2nch] (Z’TfCE)[ r 2nch]

A T 2nfCRL -] b

La impedancia entre “A” y “B” vine dada por la ecuacion 2.63.

2nf C.RLR, — (R, + 2R,)
z

= Ec. 2.63
A8 2nfC.R. -]

Entonces, mediante la ecuacion 2.63 es posible determinar la magnitud en

Ohmios de la impedancia “Zag” del modelo eléctrico de la Figura 2.11.

Ahora bien, al hacer el analisis desde el punto de vista fisiolégico y orientado
especificamente a la aplicacién de electrocirugia, resulta mas practico y mas

atil simplificar el modelo eléctrico de la Figura 2.11.

Esto partiendo de que “Zxg” varia en funcion de la cantidad del tejido graso o
del tejido irrigado por el flujo sanguineo, es decir, tejido epidérmico, tejido

dérmico y subcutaneo respectivamente.

Entonces, considerando solamente el efecto especifico de la electrocirugia, la
capa epidérmica la que presenta una variacion de impedancia significativa,
dada la alta cantidad de tejido graso, mientras que la capa dérmica y

subcutanea se comporta como un elemento completamente resistivo.
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Este nuevo andlisis mas simplificado resulta en el modelo eléctrico descrito en

la Figura 2.12.

Fig. 2.12: Modelo eléctrico simplificado del tejido biologico.

Donde “re” representa la resistencia eléctrica por unidad de éarea de la
epidermis, cuyo valor aproximado es de 100 kQ/cm? “Ce” representa la
capacitancia por unidad de area de la epidermis, cuyo valor oscila entre 0.8 a
3 nF/lcm?; y “I'p” representa la resistencia eléctrica por unidad de area de la

dermis, cuyo valor oscila entre 300 a 500 Q/cm?.

Si por ejemplo se consideran valores puntuales de “re”, “Ce” y “I'p” iguales a
100 kQ/cm?, 1 nF/cm? y 500 Q/cm?; entonces el comportamiento del tejido se
ve sujeto mayormente a la reactancia “Xcg”, la cual es una propiedad de “Ce” y

gue matematicamente viene dada por la ecuacion 2.64.

-]
Xop = [2“05] Ec. 2.64

Cuya magnitud esta dada por la ecuacion 2.65.

B 1
CE|_ 2nfc

|x Ec. 2.65
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Donde la reactancia capacitiva “Xcg” viene dada en Q/cm?.

De la ecuacién 2.65 se concluye que la magnitud de la reactancia capacitiva

cambiara en funcion de la variacion de la frecuencia “f ”, dado que se ha

considerado a la capacitancia “Cg” como un valor constante.

Considerando la ecuacién 2.65 se define la reactancia capacitiva del tejido
humano ante la aplicacion de una corriente eléctrica a valores de frecuencia

distintos:

a) La frecuencia correspondiente a la red eléctrica doméstica o industrial.

1
X =
[Xee ona 2n(60)(1x107°)
| Xce @ory | = 265X 10°0
| Xce @or) | = 2-65 MQ

b) De igual forma pueden sustituirse valores considerando una frecuencia
superior, por ejemplo 500 kHz, el cual es un valor en el rango utilizado

para aplicaciones en electrocirugia.

1
CE (500 kHz) | ~ 2r(500,000)(1x1079)

=318Q

|x
| Xce (500 kHz) |
Los ejemplos anteriores demuestran que la impedancia reactiva “Xcg”
disminuird conforme la frecuencia “f " aumente. La tabla 2.2 muestra la
magnitud de la reactancia capacitiva “Xcg” para distintos valores de frecuencia

“f
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FRECUENCIA

REACTANCIA

(Hz) CA(F;;/A(C::rln'I;;VA
10 16 x 10°
100 1.6 x10°
1,000 160 x 10°
10,000 16 x10°
100,000 1.6 x10°
1,000,000 160
10,000,000 16
100,000,000 1.6

Tabla. 2.2: Reactancia capacitiva “Xcg” a distintos valores de frecuencia “f .

Figura 2.13 muestra la variacién de la reactancia capacitiva del tejido como

una funcién de la frecuencia de la corriente eléctrica aplicada.

[ Xce |

(MQ/cm?)
16 -
14 -
12 ~
10 -

8
6

4

QS \) Q
S
S

Fig. 2.13: Reactancia capacitiva del tejido como funcién de la frecuencia.
Del analisis anterior se deduce la razén por la cual las unidades de
electrocirugia utilizan corrientes de alta frecuencia para desarrollar sus

aplicaciones de corte y coagulacién en forma puntual y sin afectar otras partes

del tejido.
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2.3.3. MACRO CHOQUE Y MICROCHOQUE

El efecto fisiologico de la corriente en el cuerpo se conoce como choque
eléctrico, concerniente a la magnitud de la corriente pueden suceder dos tipos
de choques eléctricos: a) macro choque, y b) microchoque.

2.3.3.1. MACRO CHOQUE

Este sucede cuando una corriente eléctrica aplicada externamente entra en
contacto directo con el cuerpo. Un macro choque puede ser producido por
cualquier dispositivo eléctrico, como equipo médico, sistemas de luminarias,
equipo eléctrico del hogar, etc.

La Figura 2.14 muestra la distribucion de corriente eléctrica en macro choque.

Fig. 2.14: Distribucion de corriente en macro choque.

Los efectos de un macro choque pueden ser desde una sensacion de

hormigueo hasta una fibrilacion ventricular, este ultimo dependera de la
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intensidad de corriente eléctrica y la ruta de esta a través del cuerpo, para la

cual debera ser una intensidad grande y el camino a través del pecho.

El nombre macro choque hace referencia a la intensidad de corriente

necesaria para producirse, la cual esta arriba del orden de los miliamperios.

El nivel de corriente de macro choque se puede determinar por la ecuaciéon
2.66.

| = — Ec. 2.66

Donde “T ” es el tiempo durante el cual la corriente pasa a través del cuerpo, y
“K” es una constante de valor 100, cuyas unidades son miliamperios sobre
segundos elevado a 1/2.

2.3.3.2. MICROCHOQUE

La corriente eléctrica entra en contacto con un organo dentro del cuerpo,
tipicamente con el corazén, este contacto se realiza por medio de un
conductor a través del cuerpo, esta peculiaridad hace que los niveles de
percepcion de la corriente sean mucho menor, es por ello que corrientes del

orden de los microamperios causen una fibrilacion ventricular.

La Figura 2.15 muestra la distribucion de corriente eléctrica en microchoque.

CAPITULO 2 |SEGUR\DAD ELECTRICA 44




Fig. 2.15: Distribucion de corriente en microchoque.

Un microchoque puede detener la funcion de bombeo de sangre del corazén,

es por esto que es mas peligroso que los efectos de un macro choque.

Un paciente podra experimentar un microchoque bajo condiciones altamente
susceptibles a la electricidad, condiciones que tipicamente ocurren dentro del
ambiente hospitalario durante aplicacion de ciertos procedimientos clinicos

tales como:

a) En presencia de un marcapaso externo: El electrodo esta insertado en el

corazon hasta la unidad controladora externa.

b) En procedimientos de hemodindmica: Para medir la presion sanguinea

dentro de la camaras del corazon, por medio un catéter.

c) Mediciones intracardiacas de la actividad eléctrica del corazén: En tal
caso es necesario insertar un electrodo directamente en el musculo

cardiaco.
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CAPITULO

3 Ambiente Eléctrico del Paciente

3.1. Introduccion.

3.2. Puesta a Tierra y Equipotencialidad.

3.1. INTRODUCCION

En cualquier ambiente, en donde exista la posibilidad de algun accidente eléctrico
es indispensable resguardar la integridad de las personas. Los ambientes

hospitalarios no se libran de incluir este tipo de seguridad.

En este capitulo sefiala aquellos sistemas de proteccion dirigidos a los pacientes,
los cuales son disefiados para reducir al minimo cualquiera que fuese el peligro

que podria provocar un choque eléctrico.

Los sistemas de conexion a tierra, las corrientes de fuga asi como las corrientes
de falla se incluiran en este capitulo, debido a la importancia que representan en
los ambientes en los que el paciente se interrelaciona dentro de un sistema

hospitalario.

3.2. PUESTA A TIERRA Y EQUIPOTENCIALIDAD

Los pacientes hospitalizados dentro de las areas de cuidados generales entran en
contacto con los dispositivos eléctricos de manera circunstancial, en tanto que en
las areas de cuidados criticos dicho contacto esta implicito en las actividades de

rutina que se desarrollan dentro de tales areas.
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Es importante que absolutamente todas las superficies conductivas que se
encuentren cercanas al paciente sean aterrizadas a un mismo punto denominado

punto de aterrizaje del paciente.

3.2.1. SISTEMAS DE CONEXION A TIERRA

Se puede definir un sistema de conexién a tierra como un conjunto de
conductores que ofrecen un camino de retorno de baja resistencia para
corrientes de fuga y falla, por lo que este sistema prevendra posibles peligros de

choque eléctrico por esta clase de corrientes.

Las corrientes de falla son mas peligrosas que las corrientes de fuga, debido a
que se da una conexidn accidental entre un conductor cargado de energia y una
linea a tierra, consecuente de una pobre instalacién eléctrica o por una mala

distribucion entre espacio entre conductores.

3.2.1.1. CORRIENTE DE FUGA Y CORRIENTE DE FALLA

Las corrientes de fuga son aquellas que no se intenta aplicar al paciente, pero
que pueden ser conducidas a partir de las partes de metal expuestas de un

aparato a tierra o a otras partes accesibles al aparato.

Aunque se disponga de un buen aislamiento pueden producirse trayectorias
de corrientes, denominadas corrientes de fuga, que en determinado momento
pueden considerarse de magnitud despreciable, pueden ocasionar graves

consecuencias al paciente como pueden ser el caso de micro choque.

A continuacion se realiza una descripcidn conceptual de los distintos tipos de

corrientes de fuga:

CAPITULO 3 }AMB\ENTE ELECTRICO DEL PACIENTE 46




a) Corriente de fuga a tierra: Es la corriente que se mide a través del
conductor de proteccion o puesta a tierra, desde la red eléctrica. La Figura
3.1 muestra la trayectoria de la corriente de fuga a tierra en un circuito que

involucra el equipo y el paciente.

EQUIFO
Parres aplicads @ -
al paciente BQUIPO
_/ 1': — D
i -\,\ﬂ_ ,)"' I

f§
I
|I|—

Fig. 3.1: Corrientes de fuga a tierra.

b) Corriente de fuga al chasis: Es la que fluye del chasis a través de un
camino conductor a tierra u otra parte del chasis, pero no por el conductor
de proteccion. La Figura 3.2 muestra la trayectoria de la corriente de fuga

al chasis en un circuito que involucra el equipo y el paciente.

EQUIPO

L

Fig. 3.2: Corrientes de fuga al chasis.
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c) Corriente de fuga al paciente: Es la que fluye desde equipo al paciente a
través una trayectoria a tierra, o de otro conductor a través del paciente a
un equipo flotante. La Figura 3.3 muestra la trayectoria de la corriente de

fuga al paciente en un circuito que involucra el equipo y el paciente.

=]

Fig. 3.3: Corrientes de fuga al paciente.

d) Corriente auxiliar del paciente: Esta se define como la corriente que
fluye a través del paciente entre aparatos aplicados en funcionamiento
normal sin intentar producir efectos fisioldgicos. La Figura 3.4 muestra la

trayectoria de la corriente auxiliar en un circuito que involucra el equipo y el

paciente.
EQUFO
-li-'. m
Ty =
e

Fig. 3.4: Corrientes auxiliar del paciente.
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e) Corriente funcional del paciente: Es la corriente que fluye a través del
paciente entre aparatos aplicados en funcionamiento normal intentando
conseguir un efecto fisioldgico, como por ejemplo en el caso de utilizacion

de una unidad de electrocirugia.

3.2.1.2. EQUIPOTENCIALIDAD

Dentro de las areas de cuidado critico el paciente requerira protecciéon
especial para lograr evitar los riesgos relacionados al microchoque, para ello

existen dos técnicas que protegen eléctricamente al paciente:

a) Conexion equipotencial a tierra.

b) Creacion de un ambiente aislado.

La creacion de un ambiente equipotencial ha sido el unico método con el cual
se dispone para proteger a los pacientes en ambientes susceptibles a

microchoque.

La conexion equipotencial consta de un punto de referencia a tierra, un punto
de tierra del paciente al cual se aterrizan todas las conexiones a tierra de
instrumentos eléctricos que se encuentran cercanos al paciente, y por ultimo
un punto de enlace en la habitacion el cual posea un punto de coleccion para
metal expuesto a tierra de la construccidn en una habitacion. Este sistema de

conexiones se muestra en la Figura 3.5.

Las partes conductoras accesibles del equipo deberan estar puestas a tierra.
En aquellos equipos con partes conductoras accesibles o que sean de clase

11, 111, alimentacion interna o bien del tipo CF', se dispondra de un terminal de

! Conceptos desarrollados en Capitulo 4: Seguridad en equipos médicos.
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equipotencialidad que permite conectar entre si todos los equipos que rodean

al paciente.

Punta & therra del pacimnts
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19 4

—

M

I7]

Rscopticuloy

A ml N
p—- DU &

thtre del

paciente

Punto a tlerrs
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Fig. 3.5: Sistema equipotencial de conexién a tierra.

Un principio importante en la conexién del equipo a la red, es el de no utilizar
extensiones del cable de alimentaciéon ya que se puede aumentar la
resistencia del tercer electrodo.

Los limites de resistencia maxima en relacion con el tercer conductor de tierra
son los siguientes:

a) Equipos que utilizan o no, cable de conexion a tierra: La resistencia
maxima entre el terminal de proteccion de tierra del equipo y cualquier otra
parte conectada a él debe ser inferior a 0.1 Q.

b) Equipos que utilizan conexion flexible: La resistencia maxima entre el
terminal de tierra del conector a red y cualquier parte del circuito equipo
conectada a él debera ser inferior a 0.2 Q.
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En los ejemplos de la Figura 3.7 se muestran como la tierra de referencia y las
tomas de corriente de una habitacién pueden ser agrupadas en un panel.

]
Pang) 4
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fan
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¥ Y SQrUpaCcion
J de fomas de coments

Fig. 3.7: Sistema equipotencial de tierras en una habitacién.

Las medidas de seguridad empleadas con mayor frecuencia tienen como
finalidad asegurar en primer lugar que no puedan existir diferencias de
potencial entre los objetos que pueden entrar en contacto con el paciente y
que los pacientes no puedan entrar en contacto con ningun objeto puesto a
tierra.

Por otro lado se toman medidas para reducir las corrientes de fuga por debajo
de 10 mA para disminuir el riesgo de micro choque en el caso de que algun
equipo perdiese la integridad de la puesta a tierra del equipo.

Los contactos de toma de tierra del equipo que hay en las tomas de corriente
estan unidos por una linea de tierra. Ademas todos los equipos u objetos
metalicos se conectan a esta linea (tierra de referencia) mediante cables de
conexién independientes.

Este sistema garantiza que todos los objetos que puedan entrar en contacto
con el paciente estén al mismo potencial, a condicion que las conexiones
individuales de toma de tierra de todos los equipos eléctricos se encuentren
intactas.
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CAPITULO

4 Seguridad en equipos médicos

4.1. Introduccion.

4.2. Clasificacion de los equipos.

4.3. Precauciones y limites en el disefio de equipos.

4.1. INTRODUCCION

Debido a que en un ambiente doméstico o en un ambiente laboral se hace uso de
una gran cantidad de equipos electrénicos, podria generarse la impresion que los
ambientes clinicos u hospitalarios no presentan peligros mayores en relacion a los
anteriores. Sin embargo, pacientes bajo condiciones especificas enfrentan

situaciones muy particulares de riesgo eléctrico.

La seguridad siempre va ligada al manejo de dispositivos o0 equipos de cualquier
tipo. Por ello, los equipos médicos, no por estar en funcion de la salud del hombre,
dejan de ser equipos eléctricos que pueden causar lesiones y muerte al personal
de la salud que los opera o da servicio y al propio paciente que esta bajo su

influencia.

En este capitulo se especifica como los equipos médicos son clasificados, segun
los niveles de seguridad bajo los que han sido disefiados, ademas se mencionan
aguellos factores o componentes que van ligados a la seguridad eléctrica de los

equipos y por lo tanto del paciente.

CAPITULO 4 |ELECTROSEGURIDAD EN EQUIPOS MEDICOS 52




4.2. CLASIFICACION DE LOS EQUIPOS

Para poder establecer una clasificacién de los diferentes equipos se debe tomar
en cuenta factores como la interaccion del equipo con el paciente y el ambiente en

donde se encuentra dicho equipo, entre otros.

A continuacién se desarrollan diferentes clasificaciones segun normas de

instituciones internacionales.

4.2.1. CLASIFICACION POR SEGURIDAD

Cuando se disefia 0 se adquiriere un equipo biomédico, no sélo deben tenerse
en cuenta especificaciones relacionadas a las variables de medida que se
necesitan realizar, sino también que desde el punto de vista de la seguridad
debe evitarse o minimizarse el peligro que puede derivarse al paciente o al

personal que manipula el equipo ante una descarga eléctrica o choque eléctrico.

No obstante, dependiendo de la aplicacion que se quiera dar al equipo existen
diversos tipos de protecciones y distintos niveles de seguridad.

Son numerosos los organismos e instituciones que se dedican a establecer los
niveles de seguridad y comprobar que todos los equipos cumplan con dichos
niveles, antes de homologarlos y poder introducirlos en el mercado, siempre

auxiliandose con la utilizacion de normas.

Entre estas instituciones pueden citarse: Asociacion Espafiola de Normalizacion
y Certificacion (AENOR), Comisién Electrotécnica Internacional (IEC, por sus
siglas en ingles), El Instituto de Ingenieros en Electricidad y Electronica (IEEE,

por sus siglas en inglés), etc.
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Basandose en la clasificacion introducida por las normas de la IEC, pueden
realizarse la siguiente clasificacion para los equipos médicos segun su

capacidad de proteccion eléctrica:

4.2.1.1. SEGUN PROTECCION UTILIZADA

a) Clase I: En esta categoria estan clasificados aquellos equipos en los que
la proteccion no se obtiene soélo del aislamiento basico, sino que se
incluyen precauciones auxiliares tales como que todo elemento metalico
gue se pueda tocar tiene que estar conectado a tierra, de forma que se
dispone de una conexion de las partes conductoras accesibles al
conductor de tierra de forma permanente. El circuito equivalente de esta

clase de muestra en la Figura 4.1.

Z de aislamianto

£ e pacienta
CA @ airas 2

I

Fig. 4.1: Circuito equivalente de un equipo Clase I.

b) Clase Il: En esta categoria estan clasificados aquellos equipos en los que
la proteccion no recae so6lo sobre el aislamiento basico, sino que se
dispone de un doble aislamiento o aislamiento reforzado, no existiendo un
suministro de una puesta a tierra de seguridad, es decir no hay elementos
metélico que se puedan tocar. Todos los mandos estan aislados.
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Existen tres tipos generales de equipos de esta clase:

a) Los que incorporan una cubierta aislante.
b) Los de cubierta metélica.

c) Los mixtos.

Una precaucion que el fabricante debe tener en esta clase de equipos es
la de no conectar capacitores al chasis desde la alimentacién, con el
propdsito de disminuir el nivel de interferencias que el equipo capta o
emita, ello disminuiria el doble aislamiento y en consecuencia la
proteccion. El circuito equivalente de esta clase de muestra en la Figura
4.2.

Z da aislamianto

— VN
oA @ Z de pacients

[

Fig. 4.2: Circuito equivalente de un equipo Clase II.

c) Clase lll: Aquellos equipos en los que la proteccion se basa en alimentar a
tensiones muy bajas de seguridad, no generandose tensiones mayores
gue ésta en el equipo. El circuito equivalente de esta clase de muestra en

la Figura 4.3.
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Fig. 4.3: Circuito equivalente de un equipo Clase IlI.

4.2.1.2. SEGUN NIVEL DE PROTECCION

a) Tipo B: Son todos aquellos equipos de las clases I, Il, Il o con
alimentacion interna que provean un adecuado grado de proteccion
respecto a corrientes de fugas y seguridad de la conexion de tierra (si es
el caso). Segun la norma IEC, deberan ser equipos tipo B, todos aquellos
equipos de uso médico que no tengan una parte directamente aplicada al

paciente.

b) Tipo BF: Aquellos de tipo B, con la entrada o parte aplicada al paciente
mediante circuitos flotantes. Segun la norma IEC, deberan ser equipos tipo

BF todos aquellos equipos que tengan una parte aplicada al paciente.

c) Tipo CF: Aquellos equipos de las clases |, Il o alimentados internamente
gue permitan un alto grado de proteccién en relacién con corrientes de
fugas y con entrada flotante. Segun la norma IEC, deberdn ser equipos
tipo CF, todos aquellos en que se pueda establecer un camino directo al

corazon del paciente.
d) Tipo H: Aguellos de las clases I, Il, lll o alimentados internamente que
provean proteccion frente a descargas eléctricas comparables a las que se

obtienen en los electrodomésticos.
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La tabla 4.1 muestra un resumen de los diferentes valores de corriente segun

el nivel de proteccion.

Tipo B, BF Tipo CF
TIPO DE CONDUCCION - .y
Condicion 10 Fallo Condicién 10 Fallo

Normal Normal
CHASIS - TIERRA 0.1 0.5 0.01 0.5
PACIENTE - TIERRA 0.1 0.5 0.01 0.05
LINEA — TIERRA - 5 -- .05
CORRIENTE ELECTRODO AC 0.1 0.5 -- 0.05
CORRIENTE ELECTRODO DC 0.01 0.5 0.01 0.05

Tabla. 4.1: Niveles de corriente segun nivel de proteccion (en mA).

4.3. PRECAUCIONES Y LIMITES EN EL DISENO DE EQUIPOS

Mediante estudios realizados sobre riesgos, se puede observar que existen
principalmente dos métodos para proteger y aumentar la seguridad de los
pacientes. De esta forma pueden establecerse dos principios en cuanto a las
precauciones que deben tenerse en cuenta a la hora de disefiar y posteriormente
utilizar método de aislamiento del

un equipo: paciente y método de

equipotencialidad.

El método de aislamiento del paciente tiene como objeto evitar que se pueda

cerrar cualquier lazo de corriente a través del paciente, manteniéndolo

completamente aislado.

Por otro lado, el método de equipotencialidad tiene como objetivo que los equipos
que pueden entrar en contacto con el paciente no puedan tener una diferencia de

potencial a tierra superior a 40 mV, en las zonas de cuidados (unidades de
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cuidados intensivos, quiréfanos, etc.) o 500 mV en las areas de cuidados

generales.

4.3.1. CUBIERTAS Y PROTECCIONES

El equipo se deberd construir de forma que exista una proteccion adecuada
contra el contacto accidental con las partes sometidas a voltaje. Esta proteccion
debera mantenerse durante el funcionamiento normal del equipo, en caso de
cambio de ubicacidon o apertura de la cubierta, para las que no se requiera

ningun tipo de herramienta.

4.3.2. AISLAMIENTO E IMPEDANCIAS DE PROTECCION

Las partes del equipo aplicadas al paciente deberan aislarse de las partes
sometidas a cualquier voltaje y en particular al de la red eléctrica. No deben ser
permitidas fugas de corriente mayores a las que corresponden a un primer fallo,

tal y como se establece en la tabla 4.1.

Las formas en las que el aislamiento se puede conseguir son variadas y entre

ellas pueden citarse:

a) Aislamiento basico y puesta a tierra.

b) Blindar la parte del equipo aplicada con un conductor a tierra.

c) Separar la parte aplicada del equipo con otro circuito de puesta a tierra.
d) Utilizar doble aislamiento.

e) Utilizar impedancias de proteccion colocadas en los sitios adecuados.

f) Utilizar amplificadores de aislamiento.
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Uso de la electricidad de alta frecuencia en

5 en tecnologias médicas.

5.1. Introduccién.

5.2. Tecnologias médicas que utilizan radiofrecuencia.

5.3. Propiedades de los circuitos de alta frecuencia.

5.1. INTRODUCCION

El flujo de energia eléctrica a niveles de frecuencia convencionales (como a
60Hz), es generalmente entendido y por lo tanto predecible. Sin embargo, a
medida que la frecuencia incrementa, la corriente eléctrica tendera a no
restringirse al patrén de conductividad obvio y consecuentemente tiene efectos

gue generalmente no son apreciados.

Los equipos que generan energia a alta frecuencia pueden presentar algun riesgo
para el paciente o para el operario, por la naturaleza de su uso, o por la
interferencia electromagnética producida a otros equipos en contacto, o

implantados, en el paciente.

Dado que en la aplicaciéon un equipo de estas caracteristicas usualmente requiere
de una conexién directa, puede también presentar algun riesgo por la circulacién

de la corriente a través de los tejidos del cuerpo, ocasionado por fallas del equipo.

En este capitulo se hace una descripcion de las diferentes tecnologias de uso
clinico que utilizan la energia a alta frecuencia, orientandose finalmente hacia el

uso efectivo y seguro de las unidades de electrocirugia.
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5.2. TECNOLOGIAS MEDICAS QUE UTILIZAN RADIOFRECUENCIA

A continuacion se detallan las principales tecnologias que se basan en la
utilizacion de radiofrecuencia para su funcionamiento y posterior aplicacion al

paciente.

5.2.1. ELECTROCIRUGIA

La electrocirugia consiste en el uso de la corriente a alta frecuencia para

calentar el tejido con el propésito de disecar, fulgurar, coagular y cortar tejidos.

Un electrodo de pequefias dimensiones concentra la corriente, 1o que resulta en
el rapido calentamiento en el punto de aplicacion, en tanto que un electrodo de
mayores dimensiones provee una amplia superficie de acople con la piel,

minimizando asi la densidad de corriente y, por lo tanto, el calentamiento.

En general las unidades de electrocirugia permiten una seleccion entre los

modos de aplicacion de corte, coagulacion o una mezcla de ambos.

El corte de tejidos por corriente a alta frecuencia es mas efectivo a través de la
aplicacion de una forma de onda sinusoidal pura o un tren de pulsos continuos.
Por otro lado, la coagulacion y la fulguracion emplean una forma de onda

sinusoidal amortiguada o un tren de pulsos con un ciclo activo bajo.

La Figura 5.1 muestra de forma general las formas de onda tipicas tanto para

corte como para coagulacion.
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a) Forma de onda caracteristica de corte

b) Forma de onda caracteristica de coagulacion

Fig. 5.1: Formas de onda tipicas para corte y coagulacion.

El rango de frecuencias de operacion de las unidades de electrocirugia va desde
350 kHz hasta 4 MHz con una potencia de salida promedio que puede alcanzar
hasta 500 Watts. La cantidad real de potencia requerida depende del tipo de

electrodo usado, el modo de operacién y el procedimiento a realizar, entre otros.

En procedimientos de corte y coagulacién en vacio, el rango de potencia va
desde los 50 hasta los 100 Watts, mientras que en procedimientos especificos
como la reseccion transuretral se requieren niveles de potencia mayores debido
al efecto de "bypass" de los fluidos que irrigan los tejidos que rodean el punto de

aplicacion.

Una unidad de electrocirugia debe tener una impedancia de salida relativamente
baja, tipicamente de 100 a 1000 ohmios, con el proposito de acoplar el tejido y

para limitar el voltaje pico a circuito abierto.

La mayor parte de la instrumentacion utilizada en electrocirugia en un principio
utilizaba osciladores tipo “spark gap” para generar corriente de radiofrecuencia
cuya forma de onda sinusoidal era aplicada sin modulacion para producir el

efecto de corte en el tejido.
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Por otra parte, es posible generar utilizando osciladores spark gap formas de
onda sinusoidales moduladas, como la que se muestra en la Figura 5.2, a una
frecuencia mucho menor, caracterizadas por voltajes picos elevados, lo que los

hace ideales para propoésitos de coagulacion.

Fig. 5.2: Forma de onda sinusoidal modulada.

Las nuevas tecnologias se valen de circuitos de estado sélido para generar
complejos trenes de pulsos con caracteristicas similares a las descritas
anteriormente. En el apartado 5.3.3 se desarrolla una discusion mas amplia

sobre la modulacion de formas de onda.

En el Capitulo 6 se contempla con mayor detalle y de manera mas precisa todas
las posibles formas de ondas disponibles en electrocirugia y sus caracteristicas

particulares.

5.2.1.1. ELECTROCAUTERIO

El uso del electrocauterio comprende una técnica quirdrgica ampliamente
utilizada, la cual hace uso de un electrodo o cable recubierto, el cual es

calentado con el propdsito de conducir calor hacia el tejido de interés.

El electrodo de aplicacion es calentado mediante el paso de corriente eléctrica
a través de él. La frecuencia de dicha corriente corresponde a la del voltaje de
linea, por lo que es claro que esta tecnologia no hace uso de la
radiofrecuencia para su operacion.
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No obstante se ha considerado oportuno describir de manera breve esta
tecnologia debido a una posible confusién en la terminologia a lo largo de

esta investigacion.

A diferencia de la electrocirugia, la utilizacion de esta tecnologia no implica la
aplicacion de corriente eléctrica de manera directa hacia el tejido. Ademas de
la frecuencia, la amplitud del voltaje aplicado en este caso es mucho menor
gue para la electrocirugia; sin embargo, deberdn tomarse en cuenta las

medidas de precaucion adecuadas para esta tecnologia.

5.2.2. GENERADOR DE LESION NEUROQUIRURGICO

Esta tecnologia especializada utilizada en neurocirugia, basa su funcionamiento
en la generacion de una sefial electroquirargica, a niveles de potencia
relativamente bajos de 1 a 30 Watts, la cual es capaz de generar lesiones por
efecto térmico en el tejido neurologico. La elevacion de la temperatura se limita
de manera que permita la desnaturalizacion de las proteinas en el tejido pero no

asi su destruccion.

Para tal propdsito se emplea una forma de onda sinusoidal continua, ademas de
instrumentacion adicional que permita realizar una cirugia estereotaxica, asi
como sefales neuroldgicas para controlar la posicién, y la medicion de la

temperatura para controlar el tamafio del grupo de neuronas a lesionar.

5.2.3. DIATERMIA

La diatermia consiste en el efecto de calentamiento que genera el paso de
corriente de alta frecuencia a través de los tejidos del cuerpo. En contraste con
la electrocirugia, la aplicacion es realizada de manera que el incremento de

temperatura no provoque la destruccion del tejido.
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Los equipos de diatermia operan a frecuencias que van desde 13.56 MHz hasta
los 27.12 MHz, siendo el extremo inferior de este rango el utilizado por las
tecnologias mas antiguas. La frecuencia de operacién es elegida conforme a la
Comision Federal de Comunicaciones (FCC, por sus siglas en inglés).

La aplicacion de la diatermia mediante electrodos o placas dieléctricas da lugar
a un efecto capacitivo, ya que el calentamiento del tejido se da debido a la

corriente alterna que fluye a través del mismo.

El campo eléctrico alterno produce que los tejidos interpuestos actien como
dieléctricos individuales entre los electrodos, lo cuales actian como placas

capacitiva.

Por otro lado, también es posible provocar el calentamiento del tejido mediante
la diatermia inductiva, la cual consiste en la aplicacion de un campo magnético
alternante producido por una o varias bobinas. Dicho campo magnético produce

a su vez corrientes en forma de espiral en el tejido de interes.

Es posible utilizar tecnologias que apliquen técnicas similares a la diatermia en
procedimientos clinicos orientados al control por hipertermia como un apoyo a
otras técnicas terapéuticas, en donde el calentamiento es aplicado a zonas
localizadas, por ejemplo un tumor, realizando un control de la distribucion

espacial y la temperatura.

5.2.4. DIATERMIA POR MICROONDA

Otra posibilidad es la diatermia por microonda, en donde la energia es radiada
desde un reflector, usualmente parabdlico y separado por aire del tejido. La
profundidad de la penetracion y la intensidad del calentamiento estan
determinadas por el espaciamiento y la energia entregada por la fuente de

microonda.
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La frecuencia utilizada para uso médico es 2450 MHz ya que la energia
electromagnética a esta frecuencia es una apropiada combinacion entre

penetracion y absorcién por el tejido.

5.2.5. DIATERMIA POR ULTRASONIDO

La energia ultrasénica en el rango de alta frecuencia (aproximadamente de 0.05
MHz hasta 5 MHz) es también utilizada para producir un calentamiento

terapéutico en el tejido y para generar lesiones.

Es importante notar que la modalidad de la energia aplicada al paciente es
mecanica y no eléctrica. No obstante, esta tecnologia implica el uso de distintos
dispositivos conectados al paciente que emplean una cantidad de energia
considerable, por lo que deberan tomarse en cuenta las precauciones

adecuadas.

5.2.6. LASER DE USO MEDICO

La accion quirtrgica del laser se debe a la absorcion de la energia
electromagnética por el tejido y a la conversién de ésta en calor, tal como lo
muestra la Figura 5.3, ya que al incidir en la superficie tisular puede ser

absorbida, reflejada, dispersada o transmitida.
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Fig. 5.3: Aplicacion laser al tejido.

La produccion de uno u otro efecto depende principalmente de la composicion
de los tejidos y de su afinidad por cada longitud de onda. Los efectos que la
radiacion Optica pueda tener en el tejido deben ser entendidos acuerdo a la

porcién del espectro a la que pertenece el haz incidente.

Mientras la porcién ultravioleta del espectro puede causar desde broceado hasta
cancer de piel, la region del infrarrojo causa solamente efectos superficiales que

pueden ser perjudiciales solamente en periodos largos de aplicacion.

En cuanto a la aplicaciéon de luz visible, esta causa mayormente efectos
térmicos. Este tipo de dispositivos implica el uso de energia eléctrica; sin
embargo, el riesgo peculiar de esta tecnologia es debido a las propiedades

Opticas de este tipo de radiacion.

En la Tabla 5.1 se muestra un resumen de las tecnologias que emplean la alta

frecuencia para su aplicacion clinica.
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TECNOLOGIA

CARACTERISTICAS PRINCIPALES

USO MEDICO

Electrocirugia

¢ Uso de alta frecuencia para calentar

el tejido.

Diferentes modos de aplicacion:
corte, coagulacion, mezcla.
Rango de frecuencia utilizado: 0.5
MHz-5 MHz.

Potencia de salida promedio: 500
Watts.

Pequefa cirugia, cirugia
general, cirugia especializada:
ginecologia, urologia,
dermatologia, etc.

Generador de lesién
neuroquirudrgico.

Potencia promedio de 1 a 30 Watts.
Utiliza la alta frecuencia para
desnaturalizar proteinas del tejido sin
llegar a la destruccion.

Neurocirugia.

Diatermia.

¢ Aplicacion de alta frecuencia para

incrementar la temperatura el tejido
sin causar destruccion.

Frecuencia de trabajo
promedio:14MHz-27MHz.

Procedimientos clinicos para
controlar hipertermia.
Técnicas terapéuticas.

Diatermia por
microondas

Radiacion de energia.
Frecuencia utilizada: 2450MHz.

Técnicas terapéuticas.

Diatermia por
ultrasonido.

Frecuencia promedio de trabajo:
0.05MHz-5MHz.
Energia mecanica y no eléctrica.

Técnicas terapéuticas y para
generar lesiones.

Laser de uso
médico.

En el tejido hay absorcion de energia
electromagnética, para su posterior
conversion al calor.

Técnicas especializadas de
cirugia.

Tabla 5. 1.

Cuadro resumen de las diferentes tecnologias que utilizan

electricidad de alta frecuencia para uso médico.

5.3. ASPECTOS GENERALES DE LOS CIRCUITOS DE ALTA FRECUENCIA

En aquellas tecnologias de baja frecuencia, los elementos de los circuitos son por

lo general componentes discretos, fisicamente obvios, interconectados por cables

u otros conductores.
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A frecuencias superiores se encuentran elementos dispersos fisicamente y formas
menos obvias de acople como las capacitivas, inductivas o radiadas, toman mayor

importancia.

5.3.1. ACOPLAMIENTO CAPACITIVO E INDUCTIVO

Dos conductores separados por un dieléctrico constituyen un capacitor a través
del cual circulara corriente eléctrica alterna y el cual poseera una reactancia

determinada la cual variard de manera inversa con la frecuencia.

Por ello, cuando un material conductivo es colocado cerca de un conductor que
lleva una corriente eléctrica de alta frecuencia, parte de esta energia puede ser

trasferida a dicho material.

Este tipo de acoplamiento puede existir, por ejemplo, entre un cable de
alimentacion de una unidad de electrocirugia y una entrada adyacente de una
derivacion de un electrocardiégrafo.

De manera similar, una linea a tierra de baja impedancia puede tener lugar por
la capacitancia entre un electrodo y su blindaje de metal aterrizado. Cabe
resaltar que el acoplamiento capacitivo se presenta en todas las frecuencias,

pero es mayormente significativo a altas frecuencias.

La energia también puede ser transferida sin una interconexién obvia, esto es a
través de un campo magnético cercano a conductores eléctricos. Este mismo
efecto es el utilizado por el transformador eléctrico, en donde dos o mas
conductores, conocidos como devanados estan acoplados por una material
ferromagnético. No obstante, también puede producirse un acoplamiento entre
cables colocados de forma adyacente, sin necesidad de un material

ferromagnético.

Si un conductor de gran longitud es colocado dentro de un campo magnético, el

acoplamiento magnético inducira una corriente eléctrica en dicho conductor.
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Esta corriente en forma de espiral generara calor, tal y como lo haria cualquier

otra corriente eléctrica dentro del conductor.

5.3.2. EFECTO PIEL

El efecto piel tiene lugar debido a las corrientes auto inducidas y, como
resultado, las corrientes de alta frecuencia pueden confinarse a la superficie de

un metal conductor.

Este efecto puede producir que un simple conductor presente una impedancia
efectiva mayor a altas frecuencias de la que presentaria a frecuencias mas

bajas.

Ahora bien, este “efecto piel” no debe ser confundido con el cambio de
impedancia en la piel de un paciente, ya que el tejido vivo es un complejo
sistema eléctrico de conductores idnicos y capacitores.

La impedancia al contacto de la piel, a diferencia de un conductor, muestra un
marcado decremento a altas frecuencias debido mayormente al acoplamiento
capacitivo a través de las capas superficiales de la piel, las cuales son poco

conductivas.

5.3.3. MODULACION

Es usual que las corrientes de alta frecuencia utilizadas en tecnologias de uso
médico, estén presentes en complejas formas de onda, en donde la frecuencia y
amplitud de las oscilaciones puede variar. Los picos de amplitud de oscilaciones
sucesivas pueden configurarse de forma tal que formen una “envolvente” de la

sefal a la cual se le denomina modulacion.

De esta forma, una forma de onda de una seial de radiofrecuencia a 1 MHz
puede ser modulada por una sefial de frecuencia mas baja, por ejemplo a 120
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Hz. La Figura 5.4 muestra el proceso de modulacion de una corriente de

radiofrecuencia.

Sefial
Envolvente
Ml
(RN |
| il ‘
Lh!;'”” uuluﬂh‘ mm' i
It '-Ilul" i I “J l”l l\
T | || sefial de Sefial Modulada
[T Radiofrecuencia de Radiofrecuencia

Fig. 5.4: Modulacién de corriente de radiofrecuencia.

Cuando una forma de onda como esta pasa a través de un elemento de un
circuito no lineal, pueden producirse formas de onda a otras frecuencias,
incluyendo algunas a la frecuencia de modulacion.

Dado que el contacto entre un electrodo y el tejido, tanto como el tejido mismo,
contiene elementos no lineales, pueden presentarse corrientes de bajas
frecuencias cuando una corriente de alta frecuencia pasa a través del cuerpo

humano.

5.3.4. RADIACION ELECTROMAGNETICA

En la region de la radiofrecuencia, la energia también es igualmente propagada
por medio de radiacion directa a través del aire o cualquier otro medio. Esta es
la base de la radiocomunicacion y la diatermia por microonda. Sin embargo, esta
caracteristica permite que sea posible que se produzcan efectos indeseados en

otros dispositivos de alta frecuencia.
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A frecuencias lo suficientemente altas, un conductor tal como un simple cable,
puede llegar a convertirse en “eléctricamente largo” y constituir asi un complejo
elemento de circuito. En el espacio libre dicha longitud se rige por la relacion

siguiente:

Af=c Ec.5.1

Donde “A” es la longitud de onda, dada en metros, “f ” la frecuencia en mega
hertz, y “c” es la velocidad de la luz, 2.998 x 10® metros sobre segundo. La

velocidad es menor en cualquier otro medio de propagacion.

Cuando la longitud de un conductor representa una fraccion considerable de la
longitud de onda, este deja de ser un simple conductor resistivo, ya que su
impedancia efectiva se incrementara al punto de convertirle en una efectiva
antena. Si la longitud del conductor alcanza una cuarta parte de la longitud de

onda, el conductor vendra a formar parte de la salida resonante del sistema.
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CAPITULO

6 Desarrollo de la electrocirugia.

6.1. Introduccion.

6.2. Breve historia de la electrocirugia.

6.3. Principios fundamentales de ingenieria en
electrocirugia.

6.4. Andlisis de diagrama en bloques.

6.5. Generaciones de las tecnologias de uso
electroquirtrgico.

6.6. Técnicas y métodos electroquirurgicos.
6.7. Medidas de Seguridad.

6.8. Tecnologias y métodos emergentes.
6.9. Condiciones Ambientales.

6.10. Aplicaciones clinicas.

6.1. INTRODUCCION

En este capitulo se aborda el desarrollo que ha tenido la electrocirugia, desde sus
inicios hasta sus actuales modos y técnicas de aplicacion. Las unidades de
electrocirugia presentan un desarrollo constante, en donde cada generacion fue
incorporando nuevas caracteristicas que mejoran grandemente el amplio uso de

esta tecnologia.

La electrocirugia es la aplicacion de electricidad a alta frecuencia sobre un tejido
para obtener un efecto clinico deseado, principalmente, su corte y coagulacion.
Esta electricidad genera calor en el mismo tejido, es decir, no es necesario aplicar
calor desde una fuente externa para calentar el tejido sino que la electricidad hace

que el tejido se caliente debido a su propia impedancia.
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Este método presenta una gran ventaja y es que el paciente sangra en mucha
menor cantidad que en las cirugias donde se utilizan Instrumentos cortantes
tradicionales, implica menor duracion de las cirugias y facilidades para el médico
que al mantener limpia el area de trabajo puede realizar el procedimiento con

mayor facilidad.

6.2. BREVE HISTORIA DE LA ELECTROCIRUGIA

La aplicacibn de calor para el tratamiento de diversas heridas data de la
antigiiedad. En el afio 2800 AC, en el libro mas antiguo conocido, el papiro de
Edwin, Smith, tiene lugar la primera descripcién de la aplicacion de calor como

remedio en casos de tumores y Ulceras.

A mediados del siglo XIX, el calentamiento de manera indirecta de los
instrumentos se volvié superfluo gracias a la propiedad de la electricidad, ahora
conocida y bastante desarrollada en sus utilizaciones, tal como calentar

conductores metalicos, cuando éstos se ven sometidos a una corriente eléctrica.

La primera aplicacion de la corriente en la técnica quirargica fue la utilizaciéon del
cauterio galvanico, que consistia simplemente en un alambre de platino que se
hacia encandecer, el cual posteriormente seria el predecesor técnico de los

equipos de alta frecuencia.

En Francia se encontraron algunos craneos en los cuales se muestra evidencia

clara de la utilizacién de cauterizacion termal.

Segun Licht, Jee, que es un antiguo dios hindd, y la autoridad mas alta en la
cirugia para esa cultura, dijo que: Caustico es mejor que el cuchillo, y el cauterio el

mejor que cualquier otro.
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El cauterio, cuya etimologia proviene del griego antiguo kau terion (hierro de
cauterizar, o de marcar) antiguamente fue considerado como un instrumento que
consistia en una varilla metalica con mango en uno de sus extremos Yy
diversamente conformada en el otro, la cual se aplicaba caliente para que

produjese la formacion instantanea de una escara.

En la antigua medicina hindd, incluyé barras metélicas calientes, tal como se

muestra en la figura 6.1, liquidos hirvientes, y quemado de sustancias.

)

(-

Fig. 6.1: Cauterizador utilizado en la antigua Roma.
Aproximadamente en los afios 460 — 377 AC.

En la cauterizacion, el mecanismo fisico esencial para el tratamiento, es la
transferencia de calor mediante conduccién a través de un objeto caliente
colocado en la superficie para elevar la temperatura a punto lo suficientemente

alto como para desnaturalizar las proteinas del tejido.

La electrocirugia es algunas veces errébneamente llamado electro cauterizacion.
Como se vio en el capitulo anterior, los mecanismos fisicos aplicados son
diferentes, por lo que es importante separar estas dos técnicas mediante la

precisa terminologia.

La electrocirugia es también llamada diatermia quirdrgica, particularmente en
Europa. Mientras este término es generalmente comprendido, es inapropiado ya
que la diatermia representa la manera en que un objeto se calienta a través de

algo.
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Los dispositivos electroquirdrgicos en las salas de operaciones son disefiados y
construidos para el uso quirdrgico Unicamente, y la terminologia usada esta

estandarizada en base a ello.

6.2.1. ANTECEDENTES SOBRE EL DESARROLLO DE LAS TECNOLOGIAS
DE CORRIENTE A ALTA FRECUENCIA.

El origen de la aplicacion de radiofrecuencia para lograr resultados quirdrgicos
es dificil de establecer a causa del rapido desarrollo tecnolégico de la

electrénica que se dio a partir de los inicios del siglo 20.

En febrero del afio 1907, Lee De Forrest, el inventor del tubo al vacio, archivo
una patente para la radiofrecuencia existente en el intervalo de una chispa
electrogena para usarse en electrocirugia, dicha patente fue concedida hasta

diciembre del mismo ano.

También, durante ese mismo afio, Doyen not6 que el efecto de un arco
quirargico en el tejido no estaba en funcién de la longitud del arco, y que las
temperaturas de tejido carbonizado fueron tan altas como 500-600° C,
determind que las temperaturas finales en el rango de 65-70 °C, dieron como
resultado coagulacion blanca (desnaturalizacion proteica) mientras hubo

ausencia de dafo a los tejidos para las temperaturas inferiores a los 60° C.

El aporte mas notorio en cuanto a la promocion de esta tecnologia fue hecho por
Cushing y Bovie. W. T. Bovie recibié su PhD en Harvard y trabaj6 alli de 1914-
1927. Ademas fue un fisico que trabajo para el Harvard Cancer Commission,
desarrollando unidades electroquirirgicas de dos modalidades, una para

coagular y otra para cortar.

Harvey Cushing, el padre de la neurocirugia, estuvo preocupado durante algun
tiempo con el problema de hemorragia incontrolada y de la diabetes. Fue hasta
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el 1 de octubre de 1926 que se uso el generador electroquirdrgico en una sala

de operaciones, en Peter Bent, Brigham Hospital en Boston, Massachusetts.

Unos cuantos dias antes (el 28 de Septiembre, 1926) el Dr. Cushing habia
fracasado en remover una masa de un paciente, debido a su naturaleza
altamente vascular. En las notas del Dr. Cushing del 1 de octubre él escribio,
“..con el Dr. Bovie procedi a deducir mas satisfactoriamente la porcién
restante de tumor con practicamente ninguno del sangrado que se ocasioné

en la operacion precedente”.

En 1926, trabajando con Bovie, el Dr. Cushing aplicé corriente de alta
frecuencia en la cirugia cerebral con resultados excelentes. Publicaron su
trabajo en 1928, enfatizando los tres efectos bien definidos de electrocirugia:

La desecacion, el corte y la coagulacion.

Los avances en la electrocirugia pueden cronolégicamente encontrarse

enumerados como sigue:

a) Enlos 80’s:
i. La mejora en las técnicas para la toma de referencia a tierra para
unidades aisladas.
ii. Sistema de monitoreo de impedancia del tejido en la placa dispersiva.

iii. 1987, introduccion de gas de argdn, para incrementar la coagulacion.

b) Enlos 90 ‘s:

i. Se considera la respuesta del tejido en el electrodo activo.

c) Siglo XXI.
i. Constantes experimentaciones, entre ellas la utilizacion de un catéter
eléctrico utilizado con éxito en la angioplastia para quitar la placa de

colesterol de la arteria cardétida.
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ii. Los extremos de los electrodos utilizan material ceramico, como
cubiertas de la punta.

iii. La electrocirugia esta siendo realzada por la adicion de una columna
controlada de gas argon en la trayectoria entre el electrodo activo y el
tejido. El flujo de gas del argdn asiste a despejar el sitio quirdrgico del
liguido y mejora visibilidad. Cuando se esta utilizando el modo de
coagulacion, el gas del argén se convierte en un plasma permitiendo el
dafio en el tejido; la produccién de humo se reduce, y produce una
escara delgada y mas flexible. Cuando se utiliza el modo de corte, los

niveles de una energia mas baja pueden ser utilizados.

6.3. PRINCIPIOS FUNDAMENTALES DE INGENIERIA EN ELECTROCIRUGIA

En general, los generadores de radiofrecuencia para la electrocirugia utilizan
frecuencias que se encuentran entre 350 kHz y 4 MHz, en funcién de los criterios
de disefio y aplicaciones clinicas. Mientras que la potencia de salida disponible se
extiende de 30-300 W. Los voltajes pico de salida del circuito abierto varian de
200 V hasta 10 kV.

En el generador de electrocirugia, los niveles mayores de energia alcanzados son
utilizados para realizar arcos mas largos, lo cual resulta conveniente para la
fulguracion, en tanto que los niveles de energia inferiores son utilizados para

producir la coagulacion bipolar.

La mayor parte de los dispositivos son capaces de generar formas de onda

diferentes, lo cual permite utilizarlas en procedimientos quirargicos diferentes.

Los disefios posteriores a los de las unidades estandar construidas por Bovie y
Cameron-Miller no presentaron grandes diferencias hasta 1970, cuando los

generadores de estado sélido se implementaron.
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Los generadores de estado sdlido hicieron posible generar muchas mas formas de
onda sofisticadas y dispositivos de seguridad. Hasta 1995 el disefio de los
generadores de electrocirugia estaba orientado a funcionar esencialmente como

fuentes de voltaje con una resistencia tipica de salida de 300-500 V.

Actualmente existe una tendencia predominante en cuanto al disefio de unidades
de electrocirugia, de incorporar microprocesadores y diferentes modos para la

entrega de potencia.

Los dispositivos electroquirdrgicos, tanto el de Bovie como el de Cameron-Miller
estan disponibles, aunque los disefios son considerablemente diferentes. Casi un
siglo después de su introduccion, la electrocirugia es aun uno de los métodos més

seguros y mas efectivos para realizar corte y coagulacion de tejido.

6.4. ANALISIS DE DIAGRAMA EN BLOQUES

En este apartado se muestra un diagrama en bloques genérico el se utiliza para
realizar un analisis, sobre el funcionamiento y las caracteristicas de cada uno de

los bloques o componentes que conforman una unidad de electrocirugia.

No obstante es posible que las caracteristicas especificas de un bloque en
particular puedan variar de un modelo a otro, el analisis que se realiza tiene como

propaosito resaltar las caracteristicas mas comunes y su funcionamiento general.

El diagrama de bloques mostrado en la Figura 6.2 es el de una unidad de
electrocirugia cuyo funcionamiento se basa en un circuito de control
microprocesado, el cual ejecuta una serie de comandos de software a través de
una interface de control. Se ha elegido este tipo de unidad para realizar este
analisis considerando que, de acuerdo al apartado 6.3, es este tipo de disefio el

gue predomina actualmente.
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Fig. 6.2: Diagrama de Bloques para una Unidad de Electrocirugia.

6.4.1. CIRCUITO DE CONTROL MICROPROCESADO

El circuito de control microprocesado recibe una serie de comandos
discretos a través de un teclado, mientras que despliega la informacion

relacionada a estos comandos mediante un display.

Tanto el teclado como el display permiten que el usuario u operador del equipo
interactde con el mismo, siendo posible seleccionar los parametros de operacion

del equipo (modo, nivel de potencia, etc.) y visualizarlos a la vez.

El circuito de control microprocesado ejecuta una serie de comandos de
software mediante una interface de control, a través de la cual valores digitales
o discretos son transducidos en valores analégicos que accionan el generador

de rf en funcion de los parametros de operacién seleccionados.
El circuito de control microprocesado es capaz de generar codigos de error o

alarmas, de acuerdo a la informacién obtenida de la interface de control, en

funcion de los datos provenientes de sus periféricos.
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6.4.2. INTERFACE DE CONTROL

La interface de control se encarga de activar el generador de rf en funcién de:
a) Los parametros de operacion seleccionados por el operador del equipo, y b)
El accionamiento por parte de los periféricos.

La interface de control realiza una lectura de tres periféricos: el interruptor
manual, el pedal y el circuito de seguridad. Los dos primeros son
interpretados como medio de activacion para la operacion del generador DE RF,

en tanto que el tercero inhibe la operacion del mismo.

6.4.3. GENERADOR DE RF

El generador de rf es el encargado de habilitar la etapa de potencia,
produciendo la conmutacion y/o modulacion electrénica que da lugar
posteriormente a la generacion de las formas de onda aplicadas en

electrocirugia.

El generador de rf puede operar bajo una frecuencia fundamental generada por
el circuito de control microprocesado o bien puede generar dicha frecuencia
mediante un oscilador. Bajo cualquiera de las dos opciones es posible generar
frecuencias en el rango de 350 kHz y 4 MHz, siendo las mas utilizadas aquellas
entre 0.5y 1 MHz.

6.4.4. SELECCION DE VOLTAJE Y FUENTE DE ALIMENTACION AC

La etapa de seleccion de voltaje puede realizarse manualmente mediante un
interruptor, o bien formar parte en conjunto con la fuente de alimentacion ac la
primera etapa de una fuente conmutada de voltaje, la cual es una tendencia muy

comun en los disefios actuales.
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6.4.5. FUENTE DE VOLTAJE DC DE BAJA POTENCIA

La fuente de voltaje dc de baja potencia se encarga de proveer la
alimentacion a todas las etapas que involucran electrénica de baja potencia,
especialmente al circuito de control microprocesado y a la interface de

control.

Esta fuente de voltaje dc tiente la posibilidad de ser de tipo lineal o de tipo

conmutada, de acuerdo al criterio utilizado en su disefio.

6.4.6. FUENTE DE VOLTAJE DC DE ALTA POTENCIA

La fuente de voltaje dc de alta potencia se encarga de proveer la alimentacion
de la etapa de control de potencia. Esta fuente puede ser utilizada como: a)
Medio de polarizacion para un amplificador de potencia, 6 b) Fuente conmutada

de voltaje.

6.4.7. ETAPA DE CONTROL DE POTENCIA

Como puede deducirse del apartado anterior, la etapa de control de potencia
puede conformar: a) Una etapa de amplificacién de potencia, 6 b) Un control de
conmutacién de voltaje. De cualquiera de las dos formas, esta etapa se encarga
de proveer la energia de alta potencia y alta frecuencia que sera utilizado para la

aplicacion de la electrocirugia.

6.4.8. AISLAMIENTO

La etapa de AISLAMIENTO tiene como propdésito proteger al paciente, ya que se
evita que se genere un retorno a la tierra eléctrica durante la trayectoria de la

corriente de alta frecuencia cuando esta circula a través del paciente.
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Algunos disefios se valen de la capacidad de los transformadores de proveer un
aislamiento magnético, en tanto que es posible elevar los niveles de voltaje
aplicados al paciente, lo que puede influenciar en cuanto a la reduccion de la

demanda de energia de forma directa a la etapa de control de potencia.

6.4.9. CIRCUITO DE SALIDA

El circuito de salida esta conformado usualmente por filtros de tipo inductivo y
relevadores, cuyo propésito es derivar la salida de corriente de alta frecuencia
hacia el electrodo activo o de aplicacion.

6.4.10. INTERRUPTOR MANUAL

El interruptor manual tiene como funcion activar la operacién del generador
de rf, mediante la interface de control, seleccionado asi mismo el modo de
operacion a aplicar. El interruptor manual funciona a su vez como medio de

aplicacion de la energia de alta potencia y alta frecuencia en el paciente.

6.4.11. ELECTRODO DISPERSIVO Y CIRCUITO DE SEGURIDAD

El electrodo dispersivo sirve como medio de retorno de la corriente de alta
frecuencia aplicada al paciente.

Por otro lado, el circuito de seguridad se encarga de inhibir la operacion del
generador de rf mediante la interface de control, siempre que exista alguna
anomalia en la trayectoria de la corriente de alta frecuencia que circula a través

del electrodo dispersivo.
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6.5. GENERACIONES DE LAS TECNOLOGIAS DE USO ELECTROQUIRUGICO

El desarrollo tecnolégico de los equipos electroquirdrgicos, ha estado vinculado al

progreso que han sufrido los diferentes generadores electroquirdrgicos.

Considerando este aspecto fundamental, se describira el avance generacional de

los generadores como el punto de partida que ha permitido el desarrollo de

aplicaciones clinicas de la electrocirugia.

Se pueden distinguir cinco generaciones tecnolégicas:

a)

b)

d)

La primera generacion que esta relacionada a la electrénica de los tubos al

vacio y una circuiteria discreta.

La segunda generacién surgio a partir del cambio del desarrollo electrénico

del tubo a la electrénica analdgica.

La tercera generacion, basa su desarrollo en el disefio intensivo de la
electrénica digital y microprocesada, la cual permiti6 que los equipos
tuvieran mejores sistemas de alarmas y de seguridad, desarrollando

procesos mas automatizados.

La cuarta generacion, la cual es considerada como la ultima que se
encuentra en desarrollo esta ligada con la informatizacion, donde los
sistemas ademas de ser automatizados, toman decisiones y se combinan
con otros sistemas que estan en red, permitiendo el mejor manejo de la

informacion del paciente para el proceso de terapia quirurgica.

Esta ultima generacién esta en proceso de despliegue. En instituciones de
investigacion, ya se habla de la nano electrocirugia, pero basandose en la

aplicacion de esta para fines clinicos.
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6.5.1 PRIMEROS GENERADORES ELECTROQUIRURGICOS

Considerando lo anterior se procede a describir el desarrollo generacional que

ha tenido los generadores.

En 1926 Cameron-Miller propuso el Cauterodyne, parecido al posterior modelo
de 1930, en donde ambos disefios presentaban tubos al vacio, con el propésito
de lograr hacer un corte y la coagulacion.

Estos se fabricaron en una caja desmotada de bakelita con un valor aproximado
de comercializacion de $200. No es sabido si el dispositivo original de 1926
incluyé tubo de corte.

El dispositivo disefiado y fabricado por W. T. Bovie fue de frecuencia superior a
la fundamental que los otros dispositivos anteriores. El dispositivo de Bovie uso
un oscilador de tubo al vacio de 2.3 MHz para corte puro y un oscilador

fundamental de 500 kHz. de frecuencia para la fulguracion y la desecacion.

El tamafio completo, circuito y configuracion del dispositivo de Bovie
permanecieron esencialmente constantes en los 1970s, es por eso que su

nombre esta estrechamente asociado con la electrocirugia.

En esencia, los generadores electroquirtrgicos disponibles entre los afios 1930
y los 1960s fueron de un disefio similar al usado por Bovie y constaron de

coagulacion y un tubo al vacio electrégeno para hacer el corte.

La introduccién de generadores electroquirtrgicos de estado sdlido en los inicios
de 1970 por Valleylab, presagio la era moderna para estos equipos, dando como
resultado formas de onda complicadas, mas caracteristicas extensivas de

seguridad y méas controles activados manualmente.
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Los controles manuales son de hecho una mejora y redescubrimiento reciente

usados por Kelly y disponibles en el dispositivo Cauterodyne.

Al hablar de los equipos relacionados con la electrocirugia, es necesario
referirse a la evolucion a través del tiempo en cuanto a las tecnologias

empleadas.

A medida que los recursos tecnoldgicos mejoran, los equipos en electrocirugia
presentan progresos. A continuacion se enlistan las diferentes generaciones

existentes hasta el momento.

6.5.2. GENERADORES SPARK GAP

A diferencia de los tubos al vacio, esta forma de oscilador no requiere un
aparato activo para lograr producir la oscilacion, La Figura 6.3 es un ejemplo de
esto. Mas bien, las propiedades de los inductores, capacitores y el dieléctrico
son explotados para producir la oscilacion que es requerida con el fin de obtener
la potencia deseada.

Un generador tipico spark gap hace uso de una serie de inductores y
capacitores para formar lo que comunmente es llamado circuito “tanque”. El
transformador provee una fuente alternante de energia a 60 Hz para un

capacitor C en el circuito.

Durante una fraccion de un ciclo de 0 a 90°, el spark gap es un circuito abierto y
el capacitor C es cargado a través del inductor L, al ser cargado el capacitor C,
el voltaje de este es el mismo voltaje que aparece a través de los electrodos del

spark gap.
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Dado que el voltaje de los electrodos del spark gap aumenta durante el periodo
positivo del ciclo del voltaje aplicado, la intensidad del campo eléctrico entre
ambos incrementa.

Linea de k= - 36 L
g g
putencia E Hetrodo active

Tejido
4 - e

Electrod dispersive

Fig. 6.3: Generador tipico de Radio Frecuencia Spark Gap
Operado desde una linea y utilizado en electrocirugia.

6.5.3. GENERADORES DE TUBO AL VACIO

Un circuito spark gap puede ser modificado para producir una onda seno pura,
pero haciendo uso de un triodo tubo al vacio se producird una onda seno pura
mucho mas eficiente (ver Figura 6.5).

En la figura 6.4 se muestra como eran los primeros tubos al vacio utilizados para

fines electroquirdrgicos.

Fig. 6.4: Primer tubo al vacio utilizado en electrocirugia

Un tubo triodo esta compuesto por:

a) Un filamento, que es una bobina productora de calor para generar los
electrones.
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b) Una placa de anodo cargada positivamente, el cual recibe los electrones.

c) Una rejilla con una carga variable para regulacién de flujo de electrones.
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Fig. 6.5: Circuito de un triodo tubo al vacio que genera una onda
seno usada para corriente de corte.

Por lo general una corriente de bajo voltaje calienta el filamento (catodo) del
tubo triodo que produce los electrones. El alto voltaje directo puede ser suplido a
la placa (a4nodo) del tubo. Una rejilla cargada se sitia entre el filamento y la

placa.

Cuando la rejilla es alimentada positivamente, incremente la densidad y flujo de
electrones a la placa. Cuando la rejilla es alimentada negativamente el flujo
cesa. Una corriente oscilante conecta la rejilla con el filamento, resultando una
corriente alterna de alta frecuencia. Para prevenir la disminucién de amplitud de
las oscilaciones (corriente amortiguada), el circuito alimenta una porcion de su

energia de salida desde la corriente oscilante de retorno hasta la placa del
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paciente, lo que es conocido como acoplamiento inductivo, y asi proveer un

impulso para que mantenga las oscilaciones.

El resultado de un flujo constante de oscilaciones uniformes produce un onda
seno pura. La forma de onda produce un accion muy enfocada al tejido,
resultando en oscilaciones con produccion de calor focalizado creando

separacion de tejido con dafio coagulatorio minimo.

6.5.4. LOS GENERADORES DE ESTADO SOLIDO

Los generadores electroquirtrgicos de estado sélido, generalmente operan por

un principio diferente en su disefio, respecto a los dispositivos del tubo al vacio.

En lugar de la combinacién del oscilador y el amplificador de potencia en una
etapa, los generadores de estado solido utilizan redes sintetizadoras de onda,

gue conducen una etapa de salida del amplificador de potencia.

Este método tiene la ventaja de poder hacer uso de formas de onda muy
complejas, para que puedan ser utilizadas para hacer un corte y coagulacion;
aunque por el momento las formas de onda usadas divergen poco de aquellas

gue se producen por los tubos al vacio y osciladores spark gap.

Muchos generadores de estado solido (principalmente los que utilizan
transistores bipolares en el amplificador de salida), no tienen altos voltajes de
circuito abierto en su salida como los de tubos al vacio y los dispositivos spark
gap, por esto mismo da la impresion al usuario de poseer una potencia mayor a
la que realmente entrega el equipo, ya que no se generan arcos lejos del tejido.
Lo anterior resulta ser una limitacién de interés en los procedimientos de alto

voltaje.
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En general, los generadores de estado soélido que usan transistores bipolares en
la etapa de alto voltaje de salida del amplificador son vulnerables a presentar

fallas de funcionamiento.

Después de 1985, los generadores de estado solido introducidos emplean
transistores de efecto de campo de voltaje alto VMOS o HEXFET en la etapa de

salida para dar voltajes de circuito abierto superiores.
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Fig. 6.6: Diagrama de bloques de una unidad de electrocirugia
de estado sélido

Un diagrama de bloques tipico de un generador electroquirdrgico de estado
sélido es mostrado en la Figura 6.6. La frecuencia fundamental, usualmente
utilizada es de 500 kHz, la cual se genera mediante el circuito del oscilador,

caracteristicamente un multivibrador astable.

La frecuencia que se repite del temporizador (un tren de pulsos), se encuentra
tipicamente en la orden de 20 kHz., mucho més alto que de osciladores spark

gap.

Los ciclos de trabajo tipicos manejados por las unidades de electrocirugia con
generadores de estado solido son de entre 10 y el 20 por ciento, valores muy
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por encima de los dispositivos spark gap que tienen ciclos de trabajo a menudo

inferiores al 1 por ciento.

Los superiores ciclos de trabajo de las unidades de estado solido compensa el
voltaje pico de salida, menores al de los dispositivos spark gap, de modo que la

potencia maxima real disponible es similar para ambas familias de dispositivos.

La potencia constante de salida es obtenida midiendo el voltaje de salida, la
corriente y ajustando la sefial de impulso para compensar cambios en la
impedancia equivalente de carga. La tasa de muestreo para este ajuste esta en

la orden de centenares de hertz.

La base de este tipo de generador ha servido para desarrollar las unidades
microprocesadas, con dispositivos de mejor control de vigilancia, monitoreo,

seguridad y comunicacion.

6.6. TECNICAS Y METODOS ELECTROQUIRURGICOS

En la utilizacion de las unidades en electroquirirgicas se utilizan técnicas y
métodos para realizar los procedimientos adecuados, ademas es indispensable
comprender la relacion entre las formas de ondas electroquirirgicas y la
implementacion de estas en los diferentes métodos. A continuacion se describiran

las diferentes formas de onda y las técnicas relacionadas.

6.6.1. SENALES ELECTROQUIRURGICAS Y SUS APLICACIONES

Los equipos electroquirdrgicos son capaces de producir una variedad de formas
de onda eléctrica. A medida que las formas de onda cambien, también lo haran
los correspondientes efectos en el tejido. Asi por ejemplo usando una forma de

onda constante, el cirujano es capaz de cortar o vaporizar el tejido.
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6.6.1.1. CORRIENTE DE CORTE

La corriente de corte es relativamente una onda senoidal pura, transmitida a
través de un electrodo lineal. Una cantidad moderada de corriente se aplica en
un area pequena.

En esta modalidad el paciente debe ser incorporado dentro del circuito con un
electrodo de dispersion. Debido a que la corriente de corte es comunmente

mezclada (corrientes de coagulacién), existe muy poco sangramiento.

6.6.1.2. FORMA DE ONDA DE LA CORRIENTE

Todos los equipos de electrocirugia de alta frecuencia generan una onda
oscilatoria conocida como onda seno. Existen dos tipos de ondas, las ondas

seno amortiguadas y las ondas seno pura.

a) Onda Seno Amortiguada

Una onda seno amortiguada es una forma de onda que ocurre como un
grupo de oscilaciones. En la Figura 6.7 se puede observar como la
oscilacion inicial posee la maxima amplitud del grupo, seguida de un tren

de ondas en las que la amplitud va en detrimento.

Este tipo de onda genera un efecto de coagulacién, esto se da con
temperaturas entre los 60 °C y los 80 °C; esto sucede debido a que las
proteinas en la célula pierden su configuracion cuaternaria y se solidifican,
credndose una sustancia pegajosa, semejante a la clara o lo blanco de un

huevo duro.
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Cuando la onda es mas amortiguada, el efecto de coagulacion y
destruccion del tejido aumenta. Por lo que a mayor amortiguamiento en la

onda, mayor coagulacion o hemdéstasis (Detencién de hemorragia).

El amortiguamiento de la sefal se puede observar en la figura 6.7.

Fig. 6.7: Forma de onda senoidal amortiguada.

b) Onda Seno No Amortiguada

Una onda seno no amortiguada es una onda pura, balanceada y simétrica en
la cual la amplitud en todas las oscilaciones es la misma. Esta forma de onda

se muestra en la figura 6.8.
Una onda seno pura produce un efecto en el tejido altamente focalizado,
resultando en la separacion del tejido con muy poca coagulacion. Ya que

produce muy poco dafio al tejido o coagulacién, no existe significante

hemadstasis.

Fig. 6.8: Forma de onda senoidal no amortiguada.
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c) Mezcla de Ondas

La forma mas comun utilizada para la corriente de corte es usualmente una
mezcla de una onda seno pura y una onda seno amortiguada, se logra
observar esto si hay una onda seno pura modulada o envolvente, tal como se

puede apreciar en la Figura 6.9.

La combinacién de ambas formas de onda permite simultaneamente cortar,

ya sea con una satisfactoria hemaostasis y un minimo dafio al tejido.

Fig. 6.9: Mezcla de formas de onda.

La terminologia usada para describir las varias formas de electrocirugia es
confusa y muchas veces mal utilizada. Muchas personas utilizan el término de

"electrocauterizacion" para cualquier forma de electrocirugia.

Sin embargo, el término es incorrecto, debido a que la cauterizacion se refiere
Unicamente a objetos muy calientes como se ha explicado previamente en

este mismo capitulo.

Una mezcla de ondas, no es una simple mezcla de corte y coagulacién, sino

mas bien una modificacion del ciclo de trabajo.
En algunos equipos modernos la mezcla puede ser:

I. Mezcla 1, que posee mas caracteristicas de corte que de

coagulacion.
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ii. Mezcla 2: Con caracteristicas iguales de corte y coagulacion.

iii. Mezcla 3: Que posee mas coagulacion que corte.

A medida que van de un nivel de mezclado a otro, el ciclo de trabajo se
reduce progresivamente debido a que un menor ciclo de trabajo produce

menos calor.

En consecuencia, un nivel de mezcla 1 es capaz de vaporizar el tejido con un
minimo de la hemostasia que un nivel de mezcla 3, que resulta ser menos
eficaz en el corte, pero tiene maximo la hemostasia, con la figura 6.10 se
comprende mejor esta trasformacion de los tipos de mezcla desde el corte

puro las mezclas hasta la coagulacion.

B0 VOLTAJE ALTO YOLTAJE
CORTE PURD MEECLA1 MEZCLA & MEZCLA G COAGULACITH
100% on 50% on 0% on 25% on % o
50% oll 80% oHl 75% ol 8% ot

Fig. 6.10: Variacion de las formas de onda segun
la técnica empleada.

La unica variable que determina si una forma de onda vaporiza el tejido y la
otra produce un coagulo es la velocidad a la que se produce calor.
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Una répida subida de temperatura hasta los 100 °C provoca la vaporizacion
de la célula produciendo disecacién. Bajo calor producido mas lentamente
crea un coagulo, siempre con temperaturas entre los 60 °C y los 80 °C.

Cualquiera de las formas de onda puede realizar ambas tareas modificando
variables como el ciclo de trabajo, amplitud, amortiguamiento, lo que traducido
en efectos fisioldgicos seran cambios de calor, temperatura los cuales pueden

producir efectos de corte, coagulacion, disecacién en el tejido.

En la figura 6.11 se presentan las formas de ondas habituales de los equipos

de electrocirugia.

c) d)

Fig. 6.11: Formas de onda tipicas en unidades de electrocirugia

a) forma de onda de un spark gap caracteristico, con un ciclo
de trabajo pequefio, b) forma de onda de un generador de
estado sélido , con un ciclo de trabajo pequefio, ¢) forma de
onda senoidal, d) onda senoidal modulada a 120 Hz, también
referida como forma de onda totalmente rectificada, e€) forma de
onda de un spark gap tipico, con un ciclo de trabajo alto, f)
forma de onda de un generador de estado so6lido, con un ciclo
de trabajo alto.

CAPITULO 6 | DESARROLLO DE LA ELECTROCIRUGIA 95




Las formas de onda del seno figura, 6.11 (a) y 6.11 (b), con un ciclo de trabajo

bajo sirven comunmente para deshidratacién y coagulacion.

Para corte se utilizan las formas de onda de la figura 6.11 (c); las formas de
onda pulsadas de la figura 6.11 son usadas mientras se esta haciendo un
corte; la formas de onda seno moduladas de la figura 6.16 (d), 6.11 (e) y 6.11

(f).son usadas con un ciclo de trabajo alto.

6.6.2. TECNICAS MONOPOLARES DE APLICACION

Las técnicas monopolares se refieren al uso de un electrodo activo con una
superficie pequefa produciéndose asi una alta densidad de corriente, aplicando
corriente de alta frecuencia a través del cuerpo del paciente hacia el electrodo

neutro de superficie grande.
A continuacion se describiran los diferentes métodos que se emplean en las

técnicas monopolares:

6.6.2.1. CORTE

En electrocirugia, el corte divide el tejido, por medio de la produccion de un

arco eléctrico que centra un intenso calor en el sitio quirargico.

Para crear el arco el cirujano debe tener el electrodo ligeramente fuera de los
tejidos. Esto producira la mayor cantidad de calor (aproximadamente a 100°
C) durante un periodo de tiempo muy corto, lo que resulta en la vaporizacion

del tejido.

Para poder reducir el tiempo de evaporacion del liquido celular, se producen

descargas individuales. La suma de todas las descargas produce el efecto de
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corte. Para provocar estas descargas se requiere de cierta tension, si el valor

umbral de la tension es muy bajo, no se produce el efecto corte.

Si el valor umbral es muy alto, se aplica mas energia y se obtiene un efecto de

coagulacion en profundidad.

Este efecto se puede compensar aumentando la velocidad del corte, esto se
logra principalmente en la técnica que emplee el usuario del equipo. La

intensidad de la chispa depende de la modulacion de la corriente.

Los efectos histolégicos del corte son variados y aparentemente dependen de
la técnica. Knecht encontr6 que el proceso de curacion de una incision
electroquirargica fue un poco mas lento que el de las incisiones hechas por un

bisturi normal.

En su estudio, la intensidad de corte de una herida de electrocirugia fue
inferior al corte de un bisturi normal hasta 21 dias después de la cirugia.
Después de 21 dias, no se mostré ninguna diferencia en la intensidad de la

herida.

Ward encontro que un corte de electrocirugia, generalmente forma una cicatriz
ligeramente mayor sobre el tejido respecto a un bisturi normal si el cierre de

las dos heridas era idéntico.

Una particularidad cuando se utiliza el corte de la onda sinusoidal es la
capacidad de generar un efecto llamado electrodesecacion, las capas

celulares a 0.1mm del electrodo activo mostraron este efecto.
La variedad de resultados obtenidos probablemente se debe a las diferencias

existentes entre las formas de ondas, las técnicas quirargicas, las

caracteristicas del tejido y los electrodos activos utilizados en los estudios.
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6.6.2.2. COAGULACION

Con temperaturas entre 60°C y 80°C se produce una desnaturalizacion de la
sustancia celular y las proteinas dentro de ella, solidificandose en una
sustancia glutinosa, esto es lo que produce la coagulacion. Por lo general un
equipo permite elegir 2 modos de trabajo para la coagulacion, la coagulacion
blanda (de baja tension) y la forzada (de alta tension).

La coagulacion blanda evita las descargas individuales entre electrodo y el
tejido biolégico durante el proceso de coagulacién. De este modo se evita el
sobre calentamiento del tejido y los electrodos permanecen siempre limpios y

libres de adhesiones.

La coagulacion forzada produce descargas inducidas individuales de alta
tension (arco), que permiten una coagulacion eficiente y rapida de zonas que
sufren una hemorragia fuerte. La carbonizacién del tejido es posible y esto
puede ocasionar que las superficies de los electrodos sean afectados de la

misma forma, por lo que deben ser limpiadas peridédicamente.

En la Figura 6.12 se muestra la técnica de la coagulacion, desde la zona de

alta densidad de corriente al electrodo neutro.

Electrodo activo Zona de densidad de
corriente relativamente alta

/r L Electrodo neutro

Fig. 6.12: Ejemplificacion de la técnica de coagulacion.
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La diferencia principal entre el corte y la coagulacién se debe a las a la
variedad de mecanismos de transferencia de calor y la distribucion espacial de

las fuerzas mecanicas de los diferentes electrodos activos utilizados.

Aunque depende de la técnica quirdrgica, generalmente, sélo las arteriolas y
los bazos pequefios son sellados cuando el corte se realiza utilizando las

corrientes de onda senoidal pura.

Las corrientes de coagulacion se utilizan para cerrar grandes bazos, abiertos
durante una incision, para fusionar volimenes de tejidos por desnaturalizacion
de las proteinas (principalmente el colageno) y para destruir el tejido de las
regiones. El dafio tisular ocurre cuando la coagulacién es mas profunda que el

corte.

En la mayoria de las aplicaciones, para la técnica de coagulacién, el dafio en
el tejido es un dafio acumulativo térmico superior a la disrupcion o la ablacién

de tejido.

El corte es un procedimiento monopolar, a pesar de que algunos
experimentos se han realizado con el corte bipolar. Es decir, el electrodo
activo representa esencialmente una fuente puntual de corriente, para luego
ser recogidas en un sitio remoto por una amplia zona dispersion, o electrodo

de retorno.

La Coagulacion puede realizarse ya sea usando electrodos monopolares o

bipolares. Las técnicas de Coagulacién incluyen:

a) Fulguracion: También llamado coagulacion en spray o coagulacion

negra, en la que el tejido es carbonizado por arcos de corrientes.

b) Desecacién: En la que las células son deshidratadas resultando en la

disminucién considerable.
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c) Coagulacién blanca: Esta evita las descargas individuales entre

electrodo y el tejido biolégico durante el proceso de coagulacion

La estructura de la célula se destruye a muy alta temperatura resultando en la

posterior carbonizacién de los tejidos.

En la desecacion, el agua se evapora desde las células relativamente
despacio, dejando un rastro escamoso blanco, las células parecen

disminuidas con sus nucleos alargados.

En general, se preservan las caracteristicas anatomicas de la célula, como el
contenido de agua y la forma. Las técnicas de desecacion se llevan a cabo en
un periodo mayor de tiempo para un mismo volumen de tejido en comparacion

con la fulguracion.

La corriente total del electrodo debe de ser alta, pero la densidad de corriente
en los tejidos (corriente por unidad de area) en todos los puntos del electrodo

es moderada y la duracién de la activaciéon es por lo tanto, relativamente larga.

Los efectos celulares son variados, extendiéndose desde un coégulo dificil
cuando el tejido conectivo predomina para restos granulares que pueden ser
facilmente removidos. A menudo el objetivo de la coagulacion es fundir o

dafnar térmicamente el tejido colageno.
6.6.3. TECNICAS DE APLICACION BIPOLAR
La técnica bipolar no conduce la corriente de alta frecuencia de un "electrodo
activo" a un electrodo neutro, sino que ésta fluye entre un par de electrodos

activos del instrumento bipolar a través del tejido biolégico. En la Figura 6.13 se

muestra la técnica biporlar.
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Fig. 6.13:  Descripcion de la técnica bipolar.

La técnica bipolar se usa tradicionalmente para la coagulacion precisa de tejido
bioldgico. La forma mas conocida es la coagulacion por medio de pinzas de
coagulacion, a través de la corriente de alta frecuencia entre las puntas a través

del tejido (por ejemplo por un vaso sanguineo).

Debido a la resistencia eléctrica especifica, se produce calor en el vaso
sanguineo y de este modo se lleva a cabo la coagulacién deseada de los vasos

y la hemostasia.

La técnica bipolar se usa sélo si los efectos térmicos o el peligro de estos, ya
sea provocados involuntariamente y los disturbios de alta frecuencia producidos

por otros aparatos, deben ser minimizados.

Debido a las ventajas de seguridad de los instrumentos bipolares de alta
frecuencia, estos son cada vez mas utilizados en la neurocirugia, en la cirugia
toracica, la cardiocirugia, en la cirugia de las manos, asi como en la cirugia

endoscopica.
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6.6.3.1. ELECTROFULGURACION

El término "Electrofulguracién” se deriva del latin fulgur, que significa iluminar.
Por lo que, Electrofulguracién se refiere al uso de energia eléctrica de muy
alto voltaje, baja corriente, y alta frecuencia capaz de producir un arco desde
el electrodo al tejido, sin tocarlo. La cantidad del dafio producido por esta
técnica varia con la potencia suministrada pero normalmente los tejidos

profundos no sufren alteraciones.

Debido a que el ciclo de trabajo (en el tiempo) es sélo aproximadamente un
6%, se produce menos calor. El resultado es la creacion de un coagulo en

lugar de vaporizacion celular.

Con el fin de superar la alta impedancia del aire, la forma de onda de
coagulacion posee significativamente una mayor tension que en el corte. El
uso de alta tension de corriente de coagulacion tiene consecuencias durante

la cirugia minimamente invasiva.

6.6.3.2. ELECTRODESECACION

El término electrodesecacion se deriva del latin desicarre, que significa secar.
La electrodesecacion es esencialmente lo mismo que electrofulguracion con la
diferencia que el electrodo activo esta en contacto con el tejido, por lo que la

corriente no necesita la produccion de chispas a través de un arco.

Se genera menos calor y no se produce la accién de corte. Las células se

secan y forman un coagulo en lugar de explotar y vaporizar
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6.6.3.3. ELECTROCOAGULACION

La electrocoagulacion es la generacién de calor como resultado de la

coagulacion del tejido.

Esta ocurre tanto en electrofulguracion como en electrodesecaciéon. Sin
embargo, el término electrocoagulacién implica que el paciente es parte del
circuito a través de los electrodos bipolares. En la figura 6.14 se muestra el

uso de esta técnica en procedimientos ginecolégicos.

Fig. 6.14: Ejemplo de utilizacion de la electrocoagulacion para
procedimientos ginecoldgicos.

6.7. MEDIDAS DE SEGURIDAD

Es importante que al manipular equipos médicos en general se presten medidas
de seguridad minimas para garantizar el 6ptimo funcionamiento de los equipos y

el bienestar del paciente y el personal médico.

Al hablar especificamente de equipos electroquirdrgicos las medidas de seguridad

se puntualizan, tales medidas se pueden enumerar a continuacion:
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a) Es importante inspeccionar absolutamente todos los sistemas de alarma

para comprobar de que cumplen las especificaciones del fabricante.

b) Hacer una revision sistematica de los circuitos de alarma de los aparatos

electroquirdrgicos.

c) Mantener los electrodos de otros equipos médicos tales como los del ECG
tan alejado como sea posible del campo quirtrgico, con objeto de

minimizar la division de la corriente entre él y la placa dispersora.
d) Evitar acodar los cables de los aparatos electroquirargicos.

e) Deben calibrarse y hacerse mantenimiento preventivo de manera constante

en estos aparatos.

f) Todo el personal del area quirtrgica debe tener capacitacion continuada

en las normas de seguridad relacionadas con estas tecnologias.

g) Debido a casos de morbilidad y mortalidad descritos desde 1970, no se
debe usar el electrodo monopolar en cirugia laparoscépica, no sélo por el
mayor riesgo de quemaduras (1 por cada 2000 casos de
electrocoagulacion monopolar) de diversa indole en el paciente, sino
también por quemaduras en el operador. Con el uso de aparatos bipolares

se ha descrito un solo caso de quemadura intestinal.

h) La zona de sujecion de los porta electrodos con interruptor digital que no
son impermeables, pueden provocar fugas de corriente de alta frecuencia,

debido a la entrada de liquidos como sangre, solucion salina etc.

i) Para evitar quemaduras debido a la corriente de alta frecuencia, se deben
colocar las asas porta electrodos en la mesa de instrumental mientras no

esté en uso.
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J) Al colocar el asa del electrodo sobre alguna cubierta himeda del paciente,

se pueden producir quemaduras en las partes que se encuentran bajo ella.
k) Se deben usar electrodos originales.

) Se debe evitar el contacto del electrodo activo con las derivaciones
electrocardiograficas y sensores de temperatura cuando el paciente esté

monitorizado.

m) Se debe evitar el contacto de las mangueras de los sistemas anestésicos

con el electrodo activo, ya que son conductoras de electricidad.

n) El electrodo de retorno debe tener una zona de fijacion amplia y segura y al

retirarlo no se debe tirar del cable.

o) Es importante recordar que una de las causas de pérdida de potencia, es

un mal contacto paciente-placa.

p) En procedimientos laparoscopicos se debe insuflar con gases no
inflamables, el CO2 es el mas usado por estas caracteristicas. Los gases
poseen una capacidad calorifica muy baja, por lo que durante la

electrocauterizacion pueden generarse temperaturas locales elevadisimas.

q) De igual manera, cuando se utilice una unidad de electrocirugia en el
sistema monopolar y se requiera irrigacion continta, para disminuir la
temperatura que produce el electrodo activo, no se deben utilizar

soluciones que contengan electrolitos.

r) Cualquier objeto metalico que haga contacto con el paciente (incluyendo

joyas) debe ser retirado antes del uso de electrocirugia.
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s) No se debe usar electrocirugia en procedimientos de circuncision,

especialmente en neonatos.

t) Debe evitarse la electrocirugia en pacientes que tengan protesis metalicas,
especialmente cuando éstas quedan muy cerca al campo quirdrgico

(protesis de cadera en procedimientos intrauterinos).

u) La electrocirugia puede producir humo, de tal forma que la destruccion de
un gramo de tejido puede ser equivalente al dafio producido por 12
cigarrillos, en términos de mutagenicidad. La inhalacion de humo puede
producir neumonitis reactiva o ser la via de transporte de particulas virales
infecciosas. Se debe contar con mascaras protectoras o sistemas de

evacuacion de humo en tales casos.

Definitivamente la mejor medida de control es el conocimiento previo del
funcionamiento del generador electroquirdrgico, la verificacion de que el electrodo
neutro esta adecuadamente colocado en el paciente vy la disposicidbn permanente

a descartar errores latentes.

Las consideraciones mencionadas en esta seccion son principalmente
recomendaciones, las cuales aplican a equipos generadores de alta frecuencia
para reducir su potencial como una fuente de interferencia de radiofrecuencias,

guemaduras, choque y explosiones.

Se hacen también recomendaciones relacionadas a otros equipos para hacerlos
menos susceptibles a un mal funcionamiento en la presencia de equipos de alta

frecuencia.
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6.8. TECNOLOGIAS Y METODOS EMERGENTES

Tal como se menciond en temas anteriores y referidos al desarrollo generacional
de las tecnologias en electrocirugia, estos equipos estan continuamente en

cambio, al ritmo mismo en que nuevos avances aparecen.

Muchos fabricantes han comenzado a incluir sistemas computarizados
sofisticados en equipos electroquirdrgicos, que no sélo simplifican el uso del

dispositivo sino también aumentan la seguridad del paciente y del operador.

Por ejemplo, existe un modo llamado coagulacién suave, que consiste en un
circuito especial que supervisa la corriente existente entre el electrodo activo y el
tejido, tornando continuamente una muestra de la salida del equipo para
retroalimentacion y tener un mejor control, esto ocurre solamente después que el

electrodo activo ha entrado en contacto con el tejido.

Ademas, la salida del equipo electroquirirgico se apaga automaticamente, una
vez la corriente ha alcanzado cierto limite o umbral de alarma que resulta tipico
para el tejido coagulado y desecado. Esta caracteristica también se utiliza en un

modo bipolar llamado auto-bipolar.

Esta caracteristica no solo evita la formaciébn de arcos al principio del
procedimiento, también protege el tejido de comenzar a ser calentado a
temperaturas mayores a los 70°C. Algunos dispositivos ofrecen un sistema de
potencia-pico, que entregue un valor pico de energia muy corto al principio del

corte electroquirdrgico para comenzar el arco del corte.

Otros dispositivos modernos utilizan el monitoreo continuo de la corriente y de los
niveles de voltaje, para hacer ajustes automaticos de la energia para prever una

accion de corte liso desde el principio de la incision hasta su finalizacién.
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Algunos fabricantes estan desarrollando formas de onda e instrumentos
disefiados para alcanzar resultados clinicos especificos, tales como corte bipolar
cuando existen lesiones en el tejido, y bazos sellados.

Es de esperar que con el crecimiento y la popularidad de los procedimientos
laparascopicos, préximamente seran utilizados instrumentos electroquirdrgicos

adicionales y formas de onda adaptados a esta especialidad quirtrgica.

El poder creciente de la informatica, evaluaciones mas sofisticadas del voltaje y de
las formas de onda actuales, y la adicion de sensores miniaturizados continuaran
haciendo que los equipos electroquirdrgicos sean de un uso mas facil y mas

seguro.

6.9. CONDICIONES AMBIENTALES

Un equipo de electrocirugia debe utilizarse exclusivamente en una sala quirargica,

es importante que la instalacion siga normas reconocidas.

La conexion del equipo se debe llevar a cabo con el cable de conexion a un toma
eléctrico de seguridad, este cable sera suministrado por el fabricante, o en su
defecto se utilizard un cable distinto, pero con la misma calidad y caracteristicas.
Por las mismas razones no deben ser usados cables o extension flexibles ni los

que poseen varias tomas eléctricas para distribucion.

Es recomendable ademas, que los equipos de electrocirugia sean instalados en

cualquier superficie plana con una inclinacién no mayor a 10°.

El equipo debe ser colocado en una superficie que tenga al menos las mismas
dimensiones o sea mas grandes que la base del aparato, y a su vez debe poseer

proteccion contra la entrada de liquidos.

CAPITULO 6 | DESARROLLO DE LA ELECTROCIRUGIA 108




Otras caracteristicas mas puntuales que deben formar parte del ambiente en cual

se hara uso de estos dispositivos son los siguientes:

a) Voltaje
La unidad de electrocirugia debe de poseer todos los requerimientos de
disefios como por ejemplo segun el estandar de la AAMI y conforme a la
especificaciones técnicas establecidas por el fabricante sobre un rango de
voltaje de la menos 104 VRMS a 120 VRMS. Ademas el dispositivo no debe
dafiarse por voltajes en el rango de 95-135 VRMS.

b) Temperaturay humedad
Los dispositivos en electrocirugia y sus accesorios cuando estan configurados
deben mantener la seguridad y caracteristicas especificas de desempefio,
durante la operacion de los siguientes rangos de condiciones ambientales de

manera individual o en cualquiera de sus combinaciones:

i) El rango de temperatura donde se encuentre el equipo debe ser de 10°C a 30°C

i) El rango de humedad del lugar en donde el equipo se utiliza debe ser del 15% al

80%, sin condensacion.

Los dispositivos en electrocirugia deben mantener las condiciones vy
caracteristicas de desempefio especificados segin normas. Las exposiciones
de temperaturas dentro de los contenedores de transporte, almacenamiento y

envio, podran encontrase en el rango de temperatura entre -34° C a 65° C.

6.10. APLICACIONES CLINICAS

Un equipo de electrocirugia debe utilizarse exclusivamente en una sala quirdrgica,
A continuacion se hace mencién de aplicaciones especificas de las unidades de

electrocirugia:
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6.10.1. CIRUGIA MENOR

La cirugia menor puede ser descrita como la cirugia aplicada a los tejidos en la
superficie del cuerpo bajo anestesia local, en esta categoria se incluye el area

de la dermatologia.

Otras superficies externas, que incluyen tejidos de la cavidad oral, tejidos
vaginales y cervicales, también son habitualmente tratados como casos de

cirugia menor de forma ambulatoria.

Procedimientos tipicos de cirugia menor incluyen la eliminacion de verrugas y
lunares, reduccidon quirargica de  quistes sebaceos conizacion cervical,
liberacion de obstruccion cronica nasal, remocién de pdlipos y tumores, entre
otros. En la Figura 6.15 se ilustran algunos de los electrodos utilizados en

cirugia menor.
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Fig. 6.15: Electrodos utilizados tipicamente en electrocirugia
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Las técnicas utilizadas en la cirugia menor son muy similares a las de cirugia
general, aunque en el corte, los electrodos presentan una variedad mas amplia

de formas y tamafios.

Algunas aplicaciones especificas de estos electrodos se describen a
continuacion: los electrodos tipo aguja, son utilizados para la coagulacién y el
electrodo en forma de bola se usa ya sea para lograr la desecacion 0 la
fulguracién, otra aplicacion de este electrodo es que puede ser utilizado como
coagulante para el tratamiento de una hemorragia nasal persistente que no

responde a otros métodos.

6.10.2. NEUROCIRUGIA Y CIRUGIA GENERAL

La cirugia menor puede ser descrita como la cirugia aplicada a los tejidos en la
superficie del cuerpo bajo anestesia local, en esta categoria se incluye el area
de la dermatologia. La sangre es toxica para el tejido neural. En consecuencia,

la pérdida de sangre durante la neurocirugia debe evitarse a toda costa.

En su creacion, la electrocirugia presentd la primera técnica que logra cortar con
una pérdida de sangre insignificante, de hecho muchos de los procedimientos
neuroquirdrgicos actuales serian imposibles sin la utilizacion de los métodos

electroquirdrgicos.

La coagulacion blanca se utiliza generalmente en neurocirugia, ya que no causa
carbonizacion, para obtener esta coagulacion blanca es necesario esperar un
tiempo relativamente largo comparado al tiempo con el que se logra obtener la

fulguracion o al corte.
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6.10.3. ELECTROCIRUGIA DENTAL

La electrocirugia desempefia un papel importante en la cirugia oral en el sentido
de que reduce drasticamente la hemorragia en el campo operatorio vy
postoperatorio y disminuye los indeseables efectos de dolor, edema e

inflamacion en el triangulo submaxilar.

En fin, todas las ventajas obtenidas con la utilizacién de la electrocirugia en
otros tipos de cirugia se experimentan en cirugia dental asi como algunos

aspectos beneficiosos adicionales.

La electrocirugia reduce el peligro de diversas infecciones, y el riesgo de la
metastasis quirdrgica o mecanica de tumores malignos durante una biopsia.
La electrocirugia cuidadosamente aplicada se puede utilizar ventajosamente en

los dientes, asi como los tejidos blandos de la cavidad oral.

Los electrodos activos utilizados en odontologia electrocirugia en su mayor parte

son similares a los que se muestra en la Figura 6.16.

Varias formas especificas de los electrodos utilizados en los procedimientos
dentales son: el electrodo de gancho abierto en la Fig. 6.16.a, los de la Figura
6.16.b son los electrodos con balén usan, y los electrodos tipo anillo se utilizan

en aparatos de ortodoncia y protesis y sacar a la luz las raices.
Otras aplicaciones interesantes incluyen la eliminacion de las lesiones

neoplasicas pre malignas de la superficie de la mucosa, mediante un electrodo

plano tipo anillo para la eliminacién de masas del tejido de la lengua.
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(a)

(b}
Fig. 6.16: Electrodos tipicamente utilizados para electrocirugia
dental. (a) Electrodos tipo gancho abierto y tipo

aguja, rectos y angulados para alcanzar areas
dificiles. (b) Tipo anillo, rectos y angulados

6.10.4. CIRUGIA UROLOGICA.

La electrocirugia es utilizada ampliamente en procedimientos urolégicos, un
ejemplo en particular es el procedimiento quirdrgico de reseccion transuretral de
la prostata, en la que se utilizan corrientes de alta tension mas altas, para una
mayor duracion y mayor numero de activaciones por cualquier procedimiento de

electrocirugia técnica.
Otras aplicaciones urologicas de la electrocirugia son:

i) La reseccion de tumores de vejiga,

ii) Polipos de eliminacién por medio de un electrodo de lazo o aguja para

deshidratacion, y

iii) La ampliacion del orificio uretral, a fin de pasar las piedras.
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Estos utilizan otros procedimientos de los niveles de potencia similares a

los de cirugia general.

La reseccion transuretral es la intencion de aumentar el calibre de la
uretra, que ha sido parcialmente cerrada por un agrandamiento de la

glandula prostatica.

Este procedimiento es una de las primeras aplicaciones de la
electrocirugia en urologia, que fue descrito con considerables detalles por
Kelly y Ward en 1932.

Durante la reseccion transuretral, la uretra es irrigada con una solucion
estéril no conductiva. El corte quirargico realizado en un medio liquido
requiere de altas corrientes ya que el liquido lleva dispersa el calor (a
pesar de que es no conductor) mucho mas que dentro de un ambiente

gaseonso.

6.10.5. CIRUGIA GINECOLOGICA

Una de las aplicaciones ginecolégicas comunes de la electrocirugia es
conizacién cervical. Otras aplicaciones ginecoldgicas de la electrocirugia

incluyen la eliminacion de tumores, quistes y polipos.

El uso de la electrocirugia laparoscopica en la ligadura de las trompas sera
tratado con cierto detalle a continuacién, ya que también es un procedimiento

muy comun.
La ligadura laparoscopica de trompas es un procedimiento de esterilizacion

minimamente invasiva, realizada normalmente por el acercamiento de un

electrodo a través de una pequefia incision con el fin de coagular la trompa.
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La posicion del utero se fija por una canula insertada a través del cuello uterino
bajo el control del cirujano. La cavidad abdominal se insufla con CO2 en el gas a
fin de separar las estructuras de los tejidos. El electrodo activo es entonces
acercado a través de una pequefa incision en la pared abdominal de la trompa
por el cirujano, que observa a través de un endoscopio (laparascopio), el cual es

insertado a través de un pequefio corte.

Tanto los electrodos monopolares como los bipolares se pueden utilizar para
este procedimiento, sin embargo, el método que emplea un electrodo monopolar
se trata de evitar, ya que habido muchos casos de perforaciones de la pared

intestinal y otras complicaciones después de la ligadura de trompas.

6.11. EFECTOS FISIOLOGICOS DE LA CORRIENTE A ALTA FRECUENCIA

6.11.1. RIESGOS DE LAS TECNOLOGIAS QUE UTILIZAN
RADIOFRECUENCIA

Existen distintos tipos de riesgos referidos al uso de tecnologias que utilizan
radiofrecuencia dentro de las instalaciones de atencion a la salud, los cuales
pueden producir situaciones de peligro para el paciente, el usuario, o0 incluso

otras tecnologias dentro del mismo entorno.
Se consideran los siguientes tipos de riesgo:

a) Interferencia por radiofrecuencia.

b) Quemaduras por corriente de alta frecuencia.
c) Choque eléctrico a baja frecuencia.

d) Explosiones e incendios.

e) Complicaciones en el uso de la electrocirugia.
f) Quemaduras por corriente directa.
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6.11.2. INTERFERENCIA POR RADIOFRECUENCIA EN EQUIPOS DE
ELECTROCIRUGIA

La salida a alta frecuencia de tecnologias de uso terapéutico puede propagarse
por radiacion u otro tipo de acoplamiento, a través del aire, tejido, o conductores
de corriente, afectando la operacion de equipos adyacentes, esto es,
distorsionando o alterando la informacién desplegada, anulando la normal

operacion o incluso causando averias por dafio térmico o eléctrico.

En equipos como las unidades de electrocirugia la extension del efecto
dependera de la frecuencia de operacién, el nivel de potencia, los circuitos de
acoplamiento, distancia y la sensibilidad del equipo afectado.

Cuando una corriente de alta frecuencia fluye a través de los tejidos del cuerpo,
esta puede ser conducida directamente a un equipo que posea electrodos de
entrada conectados al paciente, tal es el caso del electrodo dispersivo.

De igual forma, mediante un acoplamiento capacitivo o inductivo hacia un
dispositivo implantado, tal corriente puede entrar en contacto con dicho

dispositivo y afectar su funcionamiento.

6.11.3. QUEMADURAS POR CORRIENTE DE ALTA FRECUENCIA

Cuando la electricidad fluye por un conductor, se genera calor proporcional al
producto de la resistencia y el cuadrado de la corriente.
Este efecto térmico sirve como base para la funcion de la unidad de

electrocirugia y la unidad de diatermia.
En el caso de la unidad de electrocirugia, la corriente de alta frecuencia tiene

como proposito fluir a través del paciente hacia el electrodo dispersivo, el cual

provee un amplio contacto con la piel, minimizando asi la densidad de corriente.
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Sin embargo, cuando la resistencia entre el cuerpo y el electrodo dispersivo es
excesiva, una cantidad de corriente significativa puede fluir a través de alguna

via alternativa. Las areas relativas estan indicadas en la Figura 6.17.

Alta Densidad de Corriente
Maximo efecto de Calentamiento

Baja Densidad de Corriente
Minimo efecto de Calentamiento

—_—— — I}
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Fig. 6.17: Densidades de Corriente relativas al contacto con el
paciente

Si el electrodo dispersivo presenta un area de contacto demasiado pequefia,
pueden resultar profundas quemaduras de tejido, no solo en el area del
electrodo dispersivo, sino también en otras areas del cuerpo.

El electrodo de retorno no se debe colocar sobre articulaciones, escaras,
prominencias 6seas o0 zonas de presion, porque la presion hace que la placa se
deshidrate con mayor rapidez; de modo que, si el equipo no tiene un sistema de
seguridad, el paciente puede salir bien de su intervencion, pero guemado,
existen equipos que tienen una ventana de seguridad de 25%, o sea, cuando se
despega la placa mas de un 25%, se activa el sistema de seguridad. En otros

equipos la ventana de seguridad es mayor, de 30 a 35%, y se puede ajustar.
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Las caracteristicas 6ptimas y el area de contacto con el tejido para un electrodo
dispersivo son causa de controversia. Algunos factores asociados al posible
dafo del tejido incluyen la cantidad adecuada de gel, posicion y orientacién del
electrodo y principios de fabricacion del equipo. Adicionalmente debe
considerarse el uso especifico de las unidades de electrocirugia y la adecuada
perfusibn de la piel (relacionado a la temperatura del cuerpo, integridad
circulatoria y puntos de presion).

Las sondas térmicas, electrodos de monitoreo, guias intravasculares, contactos
incidentales con muebles metélicos, tales como mesas de operacion, polos
intravenosos o bandejas pueden suministrar mejores alternativas de retorno de

corriente, especialmente si el camino de retorno preferido es inadecuado.

Otros factores asociados a los electrodos dispersivos pueden resultar en
gquemaduras, tales como un area del electrodo demasiado pequefia para la
aplicacién, un electrodo que no guarde un buen en contacto con el tejido, o un

electrodo aislado de la piel por medio de ropa u otro material.

Es importante tener en cuenta que aunque un electrodo dispersivo pueda estar
haciendo un buen contacto con el tejido al inicio de un procedimiento, es posible
gue sea necesario posicionar nuevamente al paciente, lo que puede conducir a
la reduccidon o eliminacibn completa del contacto del electrodo y que puede

resultar en quemaduras.

Puntos de presion causados por irregularidades en la superficie del electrodo
pueden concentrar el flujo de corriente, resultando en un incremento excesivo de
la temperatura. La pérdida del contacto de los bordes del electrodo con el tejido
puede contribuir al riesgo de quemaduras, en la Figura 6.18 se ejemplifica este

caso.
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Alta Densidad de Corriente

Alta Densidad de Corriente

Fig. 6.18: Alta Densidades de Corriente debido a irregularidades
en el electrodo.

Durante un procedimiento bajo condiciones normales en el punto de contacto
del electrodo dispersivo se genera calor; sin embargo no es notado ya que el
incremento de temperatura resulta muy pequefo debido a que el efecto de

calentamiento es minimizado por la circulacion sanguinea bajo la piel.

6.11.4. QUEMADURAS POR LA CIRCULACION DE CORRIENTE EN
TRAYECTORIAS NO INTENCIONALES

Normalmente la corriente fluye del electrodo activo hacia el paciente y de este
hacia el electrodo dispersivo, luego regresa al generador de radiofrecuencia a
través del cable dispersivo como se muestra en la Figura 6.19. Si otros caminos

estan disponibles, la corriente se dividira entre los diferentes caminos.
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Fig. 6.19: Flujo de Corriente de Alta Frecuencia: Unidad de
Electrocirugia — Paciente — Electrodo Dispersivo —
Cable Dispersivo — Generador.

El efecto de la corriente que fluye por trayectorias alternas variard dependiendo
del tipo de unidad de electrocirugia empleada. A continuacibn mencionan las

diferentes trayectorias de la corriente segun el método empleado.

a) Unidad de electrocirugia con un electrodo dispersivo aterrizado y sin
monitoreo de continuidad del cable dispersivo.

La trayectoria normal de la corriente es tal como se muestra en la Figura
6.19. Si el cable se rompe y la unidad es activada, entonces la corriente
fluird a través de la trayectoria de tierra no esperada, como se muestra en la
Figuras 6.20 y 6.21.
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Fig. 6.20: Trayectoria alterna de retorno a tierra cuando el cable de
retorno se ha roto.
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Fig. 6.21: Trayectoria alterna de retorno a tierra a través de un
electrodo de tierra de ECG.

b) Unidad de electrocirugia con electrodo dispersivo aterrizado con monitoreo

de continuidad del cable dispersivo.
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Si una unidad de electrocirugia tiene un monitor de cable dispersivo, el
rompimiento en el cable dispersivo que se muestra en la Figura 6.21 puede
ser detectado y la unidad ser& desactivada.

c) Unidad de electrocirugia con circuito de salida de radiofrecuencia aislada

(salida flotante).

Ya que el aislamiento de radiofrecuencia es inherentemente imperfecto, las
corrientes de fuga de pueden fluir desde los electrodos a un conductor
aterrizado. Esta corriente de fuga de radiofrecuencia es mucho mayor
cuando la unidad es activada y el electrodo activo no esta en contacto con el

paciente.

6.11.5. DANO DEL TEJIDO

Como se menciong, la electrocirugia implica la destruccion de tejido y el dafio
gue produce se extiende radialmente desde el punto de contacto con el tejido.
Demasiada potencia, especialmente en las corrientes coagulantes sinusoidales

amortiguadas, ocasionan una destruccion excesiva del tejido.

El contacto del electrodo de alta frecuencia con instrumentos en la herida puede
resultar en quemaduras accidentales. Los guantes dafiados o extra delgados

pueden resultar en quemaduras en los dedos del personal clinico.

6.11.6 INSTRUMENTACION ESPECIAL EN ELECTROCIRUGIA

Algunas técnicas en electrocirugia requieren instrumentacion especial tales
como resectoscopio para resecciones transuretrales o un laparoscopio para

ligaduras tubales.
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Ya que es preferible mantener las dimensiones de estos instrumentos a un
minimo, las distancias eléctricas de contacto deben ser también minimas. En
estos procedimientos se pueden presentar complicaciones durante la cirugia

debido a las siguientes razones:

a) El aislante del instrumento es insuficiente.

b) El aislante tiene aberturas.

c) El aislante se mantiene humedo.

d) El aislante es de mala calidad.

e) Niveles de potencia superiores a los requeridos por la unidad.

f) Técnicas clinicas inadecuadas.

Cuando la corriente de radiofrecuencia es aplicada intencionalmente a través de
un instrumento quirargico, debe hacerse uso de aislamiento de tal forma que
solamente la porcion deseada del instrumento quede expuesta, evitando asi el

contacto indeseado con el paciente o el operador.

El uso de electrodos tipo lapiz que incluyen controles manuales, particularmente
electrodos mudltiples en la misma unidad de electrocirugia, o electrodos
activados por contactos, presentan problemas especiales a causa del mal uso y
activacion inadvertida. Fundas o cubiertas adecuadas deben ser utilizadas como

un porta electrodos en el campo estéril cuando no esta en uso.

6.11.7. QUEMADURAS POR CORRIENTE DIRECTA

Algunas unidades de electrocirugia utilizan niveles bajos de corriente directa
para verificar la continuidad de los dos conductores en el cable del electrodo
dispersivo. La interrupcion de corriente puede ser luego usada para inhibir la
operacion de la unidad, lo que puede dar paso a la activacion de un sistema de

alarmas.
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Cuando el voltaje de corriente directa es referenciado a tierra, una tierra
inadvertida puede suministrar una trayectoria a la corriente directa, permitiendo
que fluya desde el circuito de alarma a través del paciente a tierra. A diferencia
de las quemaduras producidas por la aplicacion de corrientes de alta frecuencia,
las quemaduras que pueden ser producidas debido a la aplicacion de un voltaje
corriente directa son electroquimicas, causadas por la produccién de agentes
causticos en el lado del catodo y de gas cloro en el anodo.

El nivel de umbral del voltaje requerido para provocar las quemaduras es cerca
de 3 voltios DC, en tanto que el nivel electrolitico activo depende de la cantidad

acumulativa de corriente que fluye a través del medio electrolitico.

La cantidad de productos causticos y acidos formados depende de la cantidad
acumulativa de la corriente que fluye en el medio electrolitico. Entre mas tiempo

fluye la corriente mas grande es la cantidad producida.

Los fluidos del tejido son convertidos principalmente en hidroxidos de sodio y
potasio, gas cloro. Incluso almohadillas enjuagadas en solucién salina o con gel

pueden volverse causticas.

6.12. CIRCUITOS DE MONITOREO DE CABLE DISPERSIVO

Un circuito de monitoreo tiene como propadsito indicar cuando un cable dispersivo
esté roto. Sin embargo, el circuito de monitoreo no asegura que el contacto del
electrodo dispersivo con el cuerpo sea adecuado y ello puede conducir a un falso

sentido de seguridad de parte del personal clinico.

Con el propésito de verificar que el cable dispersivo esté roto, a pesar de la
existencia de trayectorias alternas a tierra, dicho sistema de monitoreo debe
activar la alarma si la resistencia en serie excede un valor determinado. Tomando

como ejemplo la Figura 6.22, el valor de resistencia R sera de 150 ohmios.
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— . —B Resistenciade
j Prueba
Cable R = 150 ohmios
Dispersivo
J VXN de dos lineas
= U

Tierra

Voltaje referenciado
atierra

Fig. 6.22: Circuito de monitoreo de cable dispersivo.

Si la conexion del cable dispersivo de una unidad de electrocirugia es similar a la
mostrada en la Figura 6.23, con un capacitor entre el cable dispersivo vy tierra;
entonces el circuito de monitoreo no respondera ante una trayectoria alterna de

la corriente a tierra.

Sin importar que se utilice o no un sistema de monitoreo de cable dispersivo, el

método de conexidn debe ser tal que no existan desconexiones accidentales.

—»— Electrodo

Activo
Electrodo
B E—— : Dispersivo
— /
]_
! 1
n Cable de dos lineas
\)'¢: /
X M == 1
L 3 \Eﬁ &) &) 1
Tierra Voltaje referenciado a Tierra

tierra indirectamente

Fig. 6.23: Unidad de electrocirugia con aislamiento DC de
electrodo dispersivo.
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6.13. CHOQUE ELECTRICO A BAJA FRECUENCIA

Dependiendo del tipo de unidad de electrocirugia empleada, el electrodo
dispersivo puede presentar una trayectoria directa a tierra o bien una trayectoria
de baja impedancia que permita que una corriente fluya, desde otro equipo

conectado al paciente.

El electrodo dispersivo puede ser conectado en cualquiera de los dos modos

siguientes:

a) Una unidad de electrocirugia con un electrodo dispersivo que provea una

trayectoria directa para las corrientes de baja frecuencia.

b) Una unidad de electrocirugia de radiofrecuencia aterrizada con una
capacitancia entre los electrodos y tierra proveera aislamiento de las
corrientes de baja frecuencia inversamente proporcional al valor del
capacitor. Es decir, entre mas pequefio es el valor de capacitancia del

capacitor, el aislamiento de baja frecuencia es mejor.

Las fallas del aislamiento de equipos usados en cirugia, tales como sierras
Oseas, inyectores de medios de contraste o equipos de monitoreo, pueden
resultar en la generacion de alto voltaje que pueda ser aplicado al paciente a

través del contacto con el equipo.

Por otro lado, aquellas fuentes de alimentacién de bajo voltaje de equipos que
utilicen autotransformadores no proveeran el aislamiento de las lineas de
alimentacion, por lo que el contacto del paciente con el chasis u otras superficies
conductivas expuestas del equipo, puede dar paso al voltaje de linea a un

paciente.
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Un riesgo peculiar existe en las unidades de electrocirugia, donde la energia de
alta frecuencia es modulada a baja frecuencias, como sucede en el modo de

coagulacion.

El contacto entre el electrodo activo y el tejido puede demodular la corriente de
alta frecuencia, generando componentes de frecuencia mas baja. Asi en la
aplicacion de lo que se supone representa Unicamente corrientes de alta
frecuencia, puede también ser aplicacion de corrientes peligrosas de baja

frecuencia.

6.14. EXPLOSIONES E INCENDIOS

Ya que la electrocirugia se basa en la destruccion del tejido por arcos de alta
frecuencia, esta debe ser usada con gran precaucién, cuando sean empleados

anestésicos inflamables, desinfectantes o agentes de limpieza.

Si el procedimiento médico requiere el uso simultaneo de electrocirugia y
agentes inflamables que en la actualidad practicamente han caido en desuso, el
personal clinico es el responsable de conocer completamente de los riesgos

implicitos.

Algunos érganos, como los intestinos, pueden contener mezclas inflamables de
hidrogeno, sulfato de hidrégeno, metano y oxigeno. Estos gases pueden
producir facilmente explosiones que dafien tales 6rganos. Debido a ello, deben
tomarse precauciones especiales dependiendo del procedimiento clinico a
realizar, tales como el llenando de la cavidad abdominal con un gas no
inflamable como el CO2, o la utilizacion de equipos de succién para remover

gases inflamables.
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Con anterioridad las mezclas de agentes anestésicos inflamables podian
permanecer por largos periodos en el aire exhalado por un paciente, por lo que
la unidad de electrocirugia no debe ser usada en operaciones en cabeza, cuello,
o cavidades del cuerpo durante o después de la administracion de agentes

anestésicos inflamables.

Los vapores de las soluciones inflamables de los agentes desinfectantes o
solventes grasosos dejados en la piel o que saturan la ropa del paciente,
pueden persistir por largos periodos y puede ser encendido por el arco que se
produce cuando el electrodo a alta frecuencia contacta con el tejido. En tales
casos deben ser usados germicidas o detergentes no inflamables.

6.15. COMPLICACIONES EN EL USO DE LA ELECTROCIRUGIA

La electrocirugia consiste en un método de corte y hemostasis, y debe ser
considerada mas como un apoyo que como un sustituto del escalpelo, pinzas o
de ligadura hemostatica. Ademas, la electrocirugia siempre resulta en alguna

destruccion de tejido que afecta las células mas alla del punto de contacto.
A menos gue se tomen las precauciones debidas, la electrocirugia puede ser

seguida por las complicaciones de una cicatrizacion dispareja del tejido,

aumento del riesgo de infeccion, quemaduras de superficies y explosion.
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CAPITULO

7 Estandares AAMI para equipos de electrocirugia.

7.1 Introduccién.

7.2 Consideraciones

7.3 Requerimientos

7.4 Pruebas.

7.5 Seguridad.

7.6 Condiciones Ambientales de funcionamiento.

7.7 Exactitud de las caracteristicas de desempefio.

7.1 INTRODUCCION.

Una unidad de electrocirugia esta conformada por un generador de corriente de
alta frecuencia, cables, electrodos, y dispositivos de seguridad para entregar
esa energia eléctrica de alta frecuencia al paciente para lograr el efecto de
electrocirugia, el equipo incluye la circuiteria y dispositivos necesarios para
controlara la duracién, modo de operacion, y la intensidad de la aplicacion.

Todo sistema electroquirtrgico debe cumplir con normas, criterios y estandares
de disefio de organismos reconocidos, tales como los estandares dictados por

la AAMI (The Association for the Advancement of Medical Instrumentation).
7.2 CONSIDERACIONES.

Este estandar establece los requerimientos minimos de seguridad y
funcionamiento para unidades electroquirdrgicas.

Se incluye dentro del alcance de este estandar los equipos electroquirirgicos y
los diferentes dispositivos que conforman la unidad de electrocirugia. Ejemplos
de aparatos que entran en los alcances de este estandar son: generadores
electroquirdrgicos de alta frecuencia y sus accesorios que estan directamente

relacionados. Se incluye también electrodos activos, electrodos dispersivos y
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sus respectivos cables, y los interruptores de pie u otros mecanismos

controladores-operadores para activar la salida del generador.

Algunos aspectos a considerar en este capitulo son que no se ejecutaran en su

totalidad todas las pruebas que en este capitulo se presentan, por motivos de

practicidad o por no poseer los recursos necesarios para llevar a cabo la

prueba.

Es importante aclarar que para el desarrollo de este capitulo se tomaron a

consideracion segmentos importantes de los estandares dictados por la AAMI,

no se tomo por completo el documento.

7.3 REQUERIMIENTOS.

7.3.1 MARCAS DE DISPOSITIVOS.

7.3.1.1 IDENTIFICACION DE LAS CARACTERISTICAS DEL
PRODUCTO.
En un lugar donde sea facilmente \visible cada generador

electroquirargico deberia estar marcado permanentemente con la

siguiente informacion:

a)

b)
c)
d)
e)
f)
9)

h)

Las palabras “unidad electroquirirgica” o  “generador
electroquirargico”;

El nombre y la direccién del fabricante.

El nUmero de modelo o tipo.

Un numero de serie Unico.

El voltaje de operacion.

Frecuencia de operacion.

La frecuencia fundamental de salida para cada modo de
operacion.

La maxima corriente o potencia entregada.

Los valores de proteccion de picos de corriente en los equipos (si

la proteccion es externamente reemplazable).
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) Los valores de la potencia de salida y la resistencia de carga
dentro de la cual dicha potencia de salida es entregada, para cada
modo de operacion.

k) Los dispositivos deben estar identificados claramente con
proteccion contra desfibrilador, si el equipo posee tal modalidad, y
como bipolar solamente, si aplica, también deben etiquetarse

“referenciado a tierra”.

7.3.1.2 PANEL DE CONTROL E INTERRUPTORES.

a) Todos los controles, interruptores y conexiones (incluyendo
aquellos interruptores de mano para electrodos activos y los
interruptores de pie) deben estar etiquetado de manera clara y
permanente para identificar su funcion.

b) Los controles de salida de potencia deben tener un etiquetado
gradual asociado con cada paso. Estos controles deben ser
designados de tal forma que no se puedan posicionar entre pasos
0, Si estos pueden ser posicionados de tal forma, el generador no
debera producir una salida mas grande que el mayor de los dos
niveles de salida adyacentes.

c) Los controles potencia de ajuste continuo deben tener al menos
diez niveles etiquetados.

d) La potencia de salida minima debe coincidir con el primer nivel de

potencia etiquetado.
7.3.1.3 INTERRUPTORES DE PIE.

(@) La funcion de cada pedal del interruptor de pie debe estar
permanentemente identificado con su correspondiente modo de
operacion.

(b) Deben ser etiquetados los interruptores de pie a prueba de

salpicaduras.
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7.3.1.4 INTERRUPTORES DE MANO PARA ELECTRODOS ACTIVOS
(CONTROLES DE MANO).

La funcion de cada interruptor debe estar permanentemente identificada.
7.3.2 MANUAL DE OPERADOR DEL GENERADOR.

Un manual de operador, contiene las instrucciones adecuadas para la

realizacion de una apropiada instalacion y el manejo seguro y efectivo del

equipo, este deberé ser incluido con cada generador.

Este manual debera proveer por lo menos la siguiente informacion:

a) Un apartado donde se explique la aplicacion prevista por el dispositivo.

b) Instrucciones de uso, conteniendo toda la informacion necesaria para
operar el equipo en acuerdo con sus especificaciones y sin exceder los
limites de seguridad eléctrica.

c) llustraciones del generador, mostrando los controles, ajustes vy
componentes del sistema.

d) Limitaciones en su uso, incluyendo los factores ambientales que afectan
su desempefio y o la seguridad.

e) Las recomendaciones del fabricante para la limpieza y desinfeccion,
interna  y externa del equipo.

f) El procedimiento de esterilizacién aprobado por el fabricante, en donde
estos procedimientos fueran aplicables.

g) Las especificaciones técnicas y aplicaciones, notas y recomendaciones.
7.3.2.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS.

La siguiente informacién sobre el funcionamiento del equipo debe ser
proporcionada por el manual del operador.
a) Elrango de voltaje de operacion y voltajes nominales de entrada.
b) La corriente y potencia maxima proporcionada.

c) Lafrecuencia bajo la cual el equipo funciona.
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d) La frecuencia fundamental de salida.

e) Los rangos de proteccion de sobrecorrientes de los equipos.

f) La potencia de salida versus las caracteristicas de la resistencia
de carga en cada modo, para una resistencia de carga de 100 a
1000 ohms, ambas con ajustes de salida maxima y un cierto
alcance medio especificado por el fabricante del control de la
salida.

g) El maximo voltaje pico de circuito abierto en cada modo.

h) El tipo de circuito de salida que el generador electroquirirgico
emplea (por ejemplo radiofrecuencia aislada o tierra referenciada).

i) El funcionamiento sobre el rango de voltaje de alimentacion de al

menos 104 a 127 voltios rms.
7.3.3 FUNCIONAMIENTO AMBIENTAL.
7.3.3.1 VOLTAJES.

Las unidades de electrocirugia deben reunir todos los requerimientos de
funcionalidad de este estandar y conforme las especificaciones técnicas
entregadas por el fabricante. Ademas, los equipos no deben ser dafiados por

voltajes en el rango de 95 a 135 voltios RMS.
7.3.3.2 CIRCUITO ABIERTO DE SALIDA.

Luego de cambios continuos del control de salida durante un periodo de 15
segundos, utilizando la salida maxima en cualquier modo de operacion, y
con el circuito abierto, el generador electroquirtrgico no debe ser dafiado y
debe reunir los requerimientos de este estandar y las especificaciones

técnicas del fabricante.

Nota: los aparatos electroquirdrgicos en los cuales, en el curso de su

operacion normal, no pueden ser activados u operados con sus salidas
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terminales de circuito abierto no requieren conformidad a estos

requerimientos.
7.3.3.3 SALIDA CORTOCIRCUITADA.

Después de mantener la salida de control por 5 segundos a la maxima
potencia en cualquier modo y con la salida cortocircuitada en el punto de
contacto con el paciente, el generador electroquirtrgico no debe ser dafiado
y debe reunir los requerimientos de este estandar y las especificaciones
técnicas del fabricante.

Las configuraciones de salida que son previstas para ser usadas con

accesorios bipolares deben ser probadas por 30 segundos.

Nota: los requerimientos 7.3.3.2 y 7.3.3.3 son previstos solo como tipos de
prueba, demostrables Unicamente por el modelo. Estos no son previstos
para periodos de rutina de prueba de equipos electroquirdrgicos, porque

pueden disminuir la vida util del generador.
7.3.3.4 AJUSTE EXACTO DEL CONTROL DE SALIDA.

Cuando el equipo es operado en el modo de salida de potencia maxima y
luego es llevado hasta el rango medio de salida, y entregan la maxima salida
de potencia al que se ajusta para una resistencia no reactiva en el rango de
100 a 1000 ohmios para un minuto, la potencia minima de salida durante
este periodo no debe ser menor al 85% de la potencia maxima de salida en

el mismo periodo.
7.3.3.5 CONDICIONES DE OPERACION.
A menos que las limitaciones sean especificadas, los aparatos

electroquirdrgicos y sus accesorios, deben mantener las caracteristicas de

seguridad y funcionamiento especificadas por este estdndar durante la
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operaciébn sobre los siguientes rangos de condiciones ambientales,
individualmente o en alguna combinacion.
a) Un rango de temperatura de 10°C(50°F) a 30°C(86°F); y

b) Un rango en humedad de 15 a 80% (sin condensacion).

7.3.4 EXACTITUD DE ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO.

7.3.4.1 FUNCIONAMIENTO CON ENTREGA DE VOLTAJE DE
NOMINAL.

Al entregar el voltaje nominal especificado, el funcionamiento del generador
de electrocirugia no deberia desviarse mas alla de las siguientes tolerancias
de las especificaciones etiquetadas en la seccién 7.3.1:
a) El valor de la corriente de entrada no debe exceder el 110% del valor
indicado;
b) La potencia de salida versus la resistencia de carga debe estar dentro
del 20 por ciento del valor indicado; y
c) El voltaje pico maximo de circuito abierto debe de estar entre £ 30 por

ciento.
7.3.4.2 FUNCIONAMIENTO CON OTROS VALORES DE VOLTAJE.
Los parametros de la seccién anterior deben estar dentro de las exactitudes
indicadas, cuando las medidas sobre el rango de entrega de voltaje de al
menos 104 al27 voltios RMS.

7.4 PRUEBAS.

Todas las medidas y pruebas, a menos que indiquen lo contrario, deben ser

realizadas con las siguientes condiciones ambientales:

a) Temperatura: 23+£4°C(73£7°F)
b) Humedad relativa: no mayor al 80%.
c) Voltaje: fuente de voltaje nominal + 2 por ciento.
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d) Frecuencia de linea: 60 + 2 Hz.
7.4.1 EXACTITUD DE LOS INSTRUMENTOS Y APARATOS DE PRUEBA.

Los equipos de medicion utilizados en las pruebas, deben ser verificados
anualmente y antes de la realizacién de la prueba. Todos los instrumentos y
equipos de medida deben:
a) Ser apropiados para los parametros de medida de la prueba.
b) Poseer una exactitud de por lo menos un tercio de la tolerancia para las
variables a ser medidas; y
c) En cuanto sea posible la calibracion debera realizarse conforme a los

estandares de la National Bureau of Standards.
7.4.2 PROCEDIMIENTOS GENERALES PARA LAS PRUEBAS.

Donde sea aplicable, los procedimientos a seguir son los siguientes:

a) Los requerimientos de prueba en todos los modos de operacién del
generador electroquirurgico tienen un control variable del grado de
mezcla de corrientes electroquirdrgicas. Las pruebas en el modo de
mezcla deben funcionar ajustando el control de mezcla para obener la
maxima potencia de salida.

b) Las resistencias de carga deben ser resistencias no reactivas reuniendo
los requerimientos indicados en el literal a).

c) Entre activaciones es necesario permitir un tiempo suficiente al
generador para estabilizarse, de modo que la informacion no sea
afectada por activaciones previas.

d) Las corrientes electroquirdrgicas son registradas de 3 a 4 segundos
posteriores a la activacion.

e) Las conexiones requeridas a tierra deben hacerse en un punto terminal
del chasis del generador electroquirargico.

f) Todas las pruebas eléctricas de alta frecuencia deben realizarse en una
superficie aislada de al menos 20 cm desde todos los planos

conductivos, a menos que se indique lo contrario.
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7.4.3 FUNCIONAMIENTO Y SEGURIDAD.
7.43.1 ELECTRODOS DISPERSIVOS.
7.4.3.1.1 INCREMENTO MAXIMO DE TEMPERATURA.

Estas pruebas deben ser conducidas por personas voluntarias o sobre
una estructura sustituta conveniente. EI método de medida de
temperatura debe tener una exactitud total menor que 0.5°C y una
resolucion espacial de por lo menos una muestra por centimetro
cuadrado del patrén térmico del electrodo. El patron térmico debe incluir
un area extendida 1 cm? mas alla de la geometria del electrodo bajo
prueba. La correlacion espacial desde la informacion de dos imagenes
usadas para formar una determinacion diferencial de temperatura
deberia ser + 1.0 cm. El aparato de medida debe explorar por completo
el patron térmico del electrodo en menos de 15 segundos. La pre

aplicacion de la temperatura del electrodo debera ser 23 + 2 °C.

El electrodo bajo prueba es llevado a una corriente de 700 mA RMS (+
10 porciento) por 60 segundos, a menos que el dispositivo este
etiquetado de manera contraria, en cuyo caso la corriente de prueba
puede ser 500 mA (+ 10 porciento). La corriente de prueba debe ser
lograda dentro de 5 segundos desde el comienzo de la prueba. El
electrodo debe descansar en la piel por 30 minutos antes de la
aplicacién de la corriente. La maxima elevacién de la temperatura no
debe exceder de 6°C. Estas pruebas se deben realizar al menos 4 veces

para cada persona o medio sustituto.

Si la prueba es conducida por personas voluntarias, el universo de
individuos deberia de consistir en al menos cinco hombres y cinco
mujeres. Si el maximo de elevacion de temperatura de alguna area de

un centimetro, en diez individuos, excede los 4°C, entonces al menos
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dos de las personas deben ser identificados como “térmicamente
sensitivos” (personas térmicamente sensitivas son definidas como
personas cuya composicion tisular resistiva es mayor a 1,200 ohm-cm
en el lugar en donde el electrodo es ubicado, cuando se mide a 50 kHz

con un electrodo tetrapolar anular de 5 cm).

7.4.3.2 IMPEDANCIA DE CONTACTO DEL ELECTRODO.

La impedancia de contacto del electrodo debe ser medida por el
posicionamiento del electrodo dispersivo en algun sitio conveniente de la
persona voluntaria, de acuerdo con las instrucciones del fabricante, la
prueba debe ser conducida con una corriente de 200mA RMS y a una

frecuencia entre 200 kHz y 5 MHz.

Para determinar la impedancia de contacto, la diferencia de potencial entre el
punto de conexion del cable del electrodo al electrodo dispersivo y el punto
de referencia localizado fuera del campo de la corriente primaria es dividida
por la corriente del electrodo total RMS.

La prueba debe ser repetida al menos 10 veces aleatoriamente eligiendo
electrodos aplicados en al menos dos personas voluntarias “térmicamente

sensitivos”.

La impedancia de contacto del electrodo puede medirse también colocando
el electrodo dispersivo bajo prueba, en un plato de metal rigido mas grande
que el area de contacto del electrodo. La corriente de prueba y las

frecuencias son las mismas que se especificaron en este apartado.

En este caso, la diferencia de potencial RMS es dividida por la corriente total
del electrodo RMS que es la diferencia medida entre el punto de conexion
del cable del electrodo del electrodo dispersivo y un punto del plato metalico.
Este método alternativo puede ser usado por todos los electrodos

dispersivos acoplados capacitivamente.
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El valor de la capacitancia del electrodo, C, puede ser determinada por la

siguiente formula:
C=IRMS/(2rf * VRMS)

Donde f es la frecuencia de la corriente de prueba.

Los dos métodos pueden ser usados por el electrodo conductivo, pero si en
el segundo método el calculo de la impedancia excede los 50 ohms,
entonces el electrodo debe ser evaluado usando una persona voluntaria de

prueba descrita arriba.
7.4.3.3 ADHERENCIA DE LOS ELECTRODOS.

Nota: Para los electrodos de uso infantil, las siguientes pruebas pueden

realizarse con voluntarios adultos.

a) Desconexion del electrodo.
El electrodo bajo prueba debe ser colocado en una posicién conveniente
en al menos 20 voluntarios (al menos 10 mujeres y 10 hombres).
Al menos dos electrodos deben de ser ubicados siguiendo las
instrucciones proveidas por el fabricante, no excediendo un tiempo de
10 minutos y no menor a 5. Los electrodos que se utilizan para adultos,
cada electrodo debera de ser sometido a una fuerza de tiro de 10
Newton con dos ejes ortogonales en un plano paralelo a la superficie de
la piel al punto de conexion del cable-electrodo. Al menos uno de los
ejes debera de consistir de una dimensiéon menor a la del electrodo en
ese punto. Para los electrodos de uso infantil, cada electrodo debera de
ser sujetado a una fuerza de 5 Newton, de la manera antes descrita. No
mas del 5% del area adhesiva del electrodo debera de separarse de la
superficie del cuerpo después de 10 minutos de haber aplicado las

fuerzas en cada eje, en no mas del 10% de las pruebas.
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b) Prueba de conformabilidad.
No mas del 10% del area adhesiva del electrodo debera de separarse de
la superficie de la piel, después de 1 hora de aplicacion a un lugar
aproximadamente cilindrico (por ej. una extremidad) la circunferencia
esta entre 1.0 y 1.25 veces el total de la longitud de uno de los ejes de
los electrodos rodeando el lugar (por ejemplo paralelo a la circunferencia

de este lugar).

Nota: esta prueba no se requiere para electrodos que no sean para esta

zona de aplicacion.

c) Pruebade tolerancia a los fluidos.
El electrodo de dispersion es ubicado en un sujeto humano. El conector
apropiado esta conectado al electrodo de dispersion, si este electrodo es
para ser utilizado con un cable reusable, Un litro de solucién salina se
verte desde una altura de 30cm directamente sobre el electrodo de
dispersion por un periodo de tiempo que no exceda los 15 segundos
pero no menor de 5 segundos. Durante un periodo de 15 minutos
buscando completar esta prueba, no deberia despegarse de la superficie

de la piel méas de un 10% del area adhesiva del electrodo.
7.4.4 INTERRUPTORES.
Debe de establecerse un método para realizar una transmisiéon significativa

20 mili segundos luego de activar el interruptor mecanico. Un osciloscopio

capaz de desplegar eventos de baja velocidad
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7.5 SEGURIDAD

7.5.1 PROTECCION CONTRA DESFIBRILACION

Esta se puede observar en la figura 7.1, Con el capacitor C1 cargado a 2 kV,
activar S1 si es operado de forma que el pulso de alto voltaje sea aplicado a
través de R1. El voltaje a través de R1 es aplicado entre la conexion del
electrodo dispersivo y el chasis del dispositivo bajo prueba el cual esta
conectado a tierra comun. (Un dispositivo que posea una envoltura de
aislamiento debe de ser colocado sobre una superficie metalica cuya area
sea al menos igual a la base del dispositivo bajo prueba. La placa metalica
debera estar conectada a la tierra eléctrica comun).

La prueba es repetida con un pulso de polaridad inversa. El dispositivo bajo
prueba deberd ser capaz de alcanzar todos los otros requerimientos y
pruebas de este estandar acerca de la conclusion de las pruebas de

proteccion de desfibrilador.

Activo —
RL 50 Ohms Unidad de
Electrocirugia
bajo prueba

Fuente de | < 10 Ohms

Placa Metalica

Voltaje DC L1 500 uH Dispersivo L
2KV R1 Tl
C1 =< 32 F 100 Ohms
‘ Tierra
F777 Eléctrica
Comun

Figura 7.1 Configuracion de prueba para evaluar la proteccion contra

desfibrilacion.
Nota: Para unidades de electrocirugia con envolturas aisladas, el dispositivo

debe ser colocado en una superficie metalica conectada a la tierra eléctrica

comdun.
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7.5.2 RIESGOS DE CORRIENTE A BAJA FRECUENCIA
7.5.2.1 CORRIENTE DE LA FUENTE

El Estandar Nacional Americano, Limites Seguros de corrientes para
Aparatos Electromédicos provee pruebas de referencia las cuales pueden

ser usadas para verificar el cumplimiento con éstas provisiones.
7.5.2.2 CORRIENTE DE DISIPACION

Una fuente de 120 Voltios y 60 Hz es conectada a un dispositivo (Ver figura
7.2). Un resistor de 120 kilo ohmios es insertado en el circuito para proteger
al personal. La energia es medida con el generador de electrocirugia en el
modo de espera, luego de ser conectada al conector activo y luego al
dispersivo.

Todas las medidas de corriente deben ser menores 500uA. Si alguna
medida excede los 300 pA pero no los 500 pA, el resistor de 120 kilo ohmios
debe ser cortocircuitado momentdneamente para verificar que el valor de

500 pA no es excedido.

120 K Ohms
l —-— A Unidad d
. ]—'- — nidad de
120V Dt Electrocirugia

{——  bajo prueba

Figura 7.2. Configuracion de prueba para medir corriente de disipacion a

baja frecuencia.
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7.5.3 FUGA DE POTENCIA A ALTA FRECUENCIA

7.5.3.1 MAXIMA POTENCIA CON ELECTRODOS ABIERTOS.

El generador de electrocirugia es colocado en una superficie aislada a 1
metro del piso. El aparato de prueba es arreglado de manera que ninguna
superficie conductiva o parte del generador bajo prueba se encuentre a
menos de 0.5 metros de la configuracién de prueba. Usando puntas de
prueba, ninguna mayor de 1 metro de longitud, un resistor no reactivo de 200
Ohmios y medidor de RF deben ser conectados en serie entre el conector
del electrodo dispersivo y la tierra eléctrica comun. El generador debe ser
energizado a la maxima potencia de salida, entonces la corriente puede ser
medida y la potencia calculada. Esta prueba debe ser repetida para todos los

modos de operacion (Ver figura 7.3).

Activo |—

Unidad de

Electrocirugia Puntas de Prusbas
bajo prueba

—-——777 Dispersivo // ‘L \
200 Ohms

Figura 7.3. Configuracion de prueba para medir fuga de potencia a alta

frecuencia
7.5.3.2 POTENCIA MAXIMA A LA RESISTENCIA DE CARGA NOMINAL

La resistencia de carga nominal es agregada a la configuracion de la seccion
7.5.3.1, conectandola entre el conector de la salida activa y el conector del
electrodo dispersivo cuyas puntas de prueba no exceda 1 metro de longitud.
Las mediciones de la seccion 7.5.3.1 deben ser realizadas para todos los

modos de operacion y electrodos activos (Ver Figura 7.4).
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7.5.3.3 RESISTENCIA DC

Con la salida de RF desactivada pero con todos los contactos de los
relevadores e interruptores del circuito de salida en su posicion normal
durante la activacion, la resistencia DC es medida entre cada posible par de

terminales de salida para todos los modos de operacion.

Activo
Unidad de .
Electrocirugia Potencia
bajo prueba Nominal
[ Dispersivo
I -
200 Ohms

Figura 7.4. Configuracion de prueba para medir fuga de potencia a alta

frecuencia.
7.5.3.4 REFERENCIA A TIERRA

El generador de electrocirugia se coloca sobre una superficie aislada que
debe estar a 1 metro sobre el nivel del piso. El equipo de prueba se
configura de tal forma que ninguna superficie conductiva o parte del
generador se encuentre a menos de 0.5 metros de la configuracion de
prueba.

Usando puntas de prueba, de las cuales ninguna debe exceder 1 metro de
longitud, un resistor no reactivo de 200 ohmios y un medidor de RF son
conectados en serie entre el conector de salida Monopolar a un punto a
tierra comun.

Para probar la salida del conector del electrodo activo de un generador

equipado con un circuito de monitoreo de seguridad del paciente se
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cortocircuita el conector del electrodo dispersivo deshabilitando dicho circuito
de monitoreo.

Todos los niveles de potencia se configuran al minimo y luego el generador
electroquirargico es configurado para operar en el modo de mayor demanda
de potencia. La corriente maxima es registrada y se calcula la potencia
disipada en el resistor de 200 ohmios.

Esta prueba debe ser realizada para todos los modos de operacion y todas
las conexiones de salida (Figura 7.5). Si la potencia disipada excede los 4.5
Watts en cualquier modo de operacion, el generador debe de ser etiquetado

como “Referenciado a tierra”.

(a) Determinar la potencia disipada (Pg) en las resistencias no reactivas en
el rango de los 100 a 1000 ohmios cuando las resistencias estén
conectadas (mediante cables que no excedan 1 metro) entre el conector
de una salida activa y la tierra eléctrica comdn. El generador de
electrocirugia es operado configurado con los maximos niveles de
potencia.

(b) Determinar la potencia disipada (Pd) en las mismas resistencias cuando
estas se encuentren conectadas entre el conector de una salida activa y
el conector del electrodo dispersivo, mientras que el generador es
operado al maximo nivel de potencia.

(c) Calcular el radio de reduccion de potencia (RRP) usando la siguiente
férmula:

RRP =100 x (Pd — Pg) Pd

(d) Repetir esta prueba para todos los modos de operacion y todos los
conectores de salidas activas. Estas pruebas deben ser ejecutadas
considerando una adecuada seleccion de valores de resistencias en el
rango de los 100 a 1000 ohmios (pasos de 100 ohmios, maximo). El
radio de reduccién de potencia debera ser mayor a 80% en cualquier
parte del rango; de lo contrario, el generador deberd ser etiquetado
como “Referenciado a tierra”.
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Activo —
Activo >
0 . 200 Ohms
™~
Unidad de < 1\
Electrocirugia Vs \lj W_
bajo prueba v ‘ //
s ] 4 Puntas de
— . . /7 Pruebas
T_,|77 Dispersivo |—

Figura 7.5. Configuracion de prueba para medir maxima potencia

suministrada

7.6 CONDICIONES AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO.
7.6.1. VOLTAJES

El equipo esta conectado a la resistencia no reactiva establecida y es
operado bajo la configuracion de maximo nivel de potencia por un periodo de
5 segundos, primero con una entrada aplicada de 95 voltios RMS y luego con
135 voltios RMS. Al concluir el procedimiento, el equipo debe ser revisado

por dafios o fallas, en acuerdo con los otros requerimientos de este estandar.
7.6.2. SALIDA A CIRCUITO ABIERTO

Los cables de electrodo y los electrodos mismos se conectan al equipo,
mientras que los controles se configuran a la maxima posicién. La entrada de
voltaje es configurada al valor nominal establecido. La salida se establece a
circuito abierto por 15 segundos; la salida es entonces desconectada por un
minuto. Estos pasos deben ser repetidos 10 veces. Después de esta prueba,

el equipo debera cumplir ain con todos los requerimientos de este estandar.
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7.6.3. SALIDA EN CORTOCIRCUITO

Los cables de electrodo y los electrodos mismos se conectan al equipo,
mientras que los controles se configuran a la maxima posicion. La entrada de
voltaje es configurada al valor nominal establecido. La salida se cortocircuita
por 5 segundos (30 segundos en el caso de las salidas bipolares); la salida
es entonces desconectada por un minuto. La secuencia descrita arriba debe
ser repetida 10 veces. Después de esta prueba, el equipo debera cumplir aiin

con todos los requerimientos de este estandar.
7.6.4. EXACTITUD DEL CONTROL DE CONFIGURACION DE SALIDA

El equipo se conecta a una resistencia no reactiva en el rango de los 100 a
los 1000 ohmios para la cual la salida de potencia se encuentra al maximo
del rango medio de salida. El generador es activado por un minuto y se
observa el nivel maximo y el minimo de la potencia de salida durante este
periodo. Para que el generador pase esta prueba, la potencia minima de
salida debe ser igual o superior al 85% de la maxima potencia de salida.
Todos los componentes deben permitir estabilizar la temperatura a la
temperatura ambiental normal. Esta prueba debe ser repetida para cada

modo de operacion.
7.6.5. TEMPERATURA DE ALMACENAJE Y TRANSPORTE

La temperatura ambiental a la cual el dispositivo debe ser almacenado, en su
contenedor de transporte normal, es reducida a —-340C (-290F). Esta
temperatura es mantenida por cuatro horas, luego es retornada y se
estabiliza a la temperatura ambiental, después de lo cual la temperatura es
incrementada a 650C (1490F) y es mantenida por 4 horas. La temperatura
de almacenamiento es llevada nuevamente hasta la temperatura ambiental,

permitiendo que el dispositivo se estabilice.
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7.6.6. CONDICIONES DE OPERACION

El fabricante debe determinar el peor de los casos en cuanto a la
combinacion de los limites estipulados en el numeral 7.3.3.5.

El dispositivo estd ajustado a su configuracion normal y sometido a las
peores condiciones de uso durante una hora. Mientras ain opere bajo estas
condiciones, el generador serd probado de acuerdo al literal 4.4, y el
electrodo de dispersion sera probado de acuerdo a los literales 7.4.3.2 y
7.4.3.3.

7.6.7. CHOQUE Y CAIDAS.

a) Si los dispositivos portatiles poseen un peso mayor a 10 libras, el equipo
se ajusta para una tipica operacion y se eleva al menos a 6 pulgadas
sobre una superficie de soporte rigida (concreto de no menos 3

pulgadas de espeso) y se dejara caer en su base de apoyo.

b) El equipo luego se eleva a un nivel de al menos 3 pulgadas sobre la
superficie y se deja caer en cada uno de sus otros lado y esquinas.
Luego de completar la prueba de choques y caidas, el dispositivo es
evaluado para verificar que opera normalmente o provee una clara

indicacién de la falla.

¢) Equipos no portéatiles y semiportatiles que pesan mas de 10 libras.
Para equipos semiportatiles y portatiles mas grandes, la prueba concluye
ajustando el equipo para una tipica operacién, elevandolo al menos 4
pulgadas sobre la superficie rigida de soporte o al punto de un equilibrio

inestable, lo primero que ocurra, y luego soltarlo.
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7.7. EXACTITUD DE LAS CARACTERISTICAS DE DESEMPENO.

7.7.1 DESEMPENO ANTE SUMINISTRO DE VOLTAJE NOMINAL.

a)

b)

d)

Clasificacion de Corriente de entrada. El cable de entrada de conecta al
voltaje nominal especificado, con 60 Hz. La corriente de entrada es
medida cuando el equipo bajo prueba esta entregando maxima potencia,
en cada modo de operacion, con cargas resistivas de 100, 500 y 1000
ohms. Los valores medidos de la corriente de entrada no deben exceder

110% del valor establecido por el fabricante.

Potencia de Salida versus Resistencia de Carga. El cable de
alimentacion del equipo se conecta al voltaje nominal especifico, a 60
Hz.

Con el dispositivo bajo prueba operando en cada posible modo, ambos
modos ajustados a la maxima salida y a la mitad de potencia entregada
especificada por el fabricante, la salida debe aplicarse a cargas de 100 a
1000 Ohmios en incrementos de 100 Ohmios, estos seran medidos y se
realizard una grafica. Los valores medidos deberan estar dentro del 20%

de las especificaciones de fabrica.

Potencia de Salida vrs. Control de ajustes.

El cable de alimentacién del dispositivo bajo prueba se conecta al voltaje
nominal especifico, una fuente de 60 Hz. La carga resistiva especificada
por el fabricante (7.3.2) se conecta a la salida del dispositivo bajo
prueba. Un control de potencia con 10 niveles separados en cada modo,
la potencia liberada a la carga en cada modo de operacion es medida y
luego se hace una gréfica (dibujo). Los valores medidos deben esta

dentro del 20% de variacion de las especificaciones del fabricante.

Voltaje pico maximo de Circuito-Abierto.
El cable de alimentacién del dispositivo bajo prueba se conecta al voltaje
nominal especifico, una fuente de 60 Hz. Mientras el equipo bajo prueba

esta operando a maxima potencia en cada modo de operacion bajo
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condiciones de circuito abierto, el voltaje de salida desarrollado en los
conectores de salida del equipo serd medido en un osciloscopio. Un
divisor de red no reactivo con impedancia de al menos 50K ohms
deberia ser usado para facilitar esta medicion. El voltaje medido debe de
encontrarse entre el rango +0, -30% de las especificaciones del

fabricante.
7.7.2 DESEMPENO ANTE OTROS VOLTAJES DE SUMINISTRO.
La prueba del literal 4.4.1 se ha repetido con fuentes de 104 voltios RMS, a

60 Hz y luego con una fuente de 127 voltios RMS a 60 Hz. Los valores

medidos deberan de estar entre los rangos o especificaciones del fabricante.
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CAPITULO

8 Catdlogos de Manuales

8.1 Introduccion.

8.2 Componentes del catdlogo.

8.3 Manual de Operario.
8.4 Manual de Seguridad.

8.5 Manual de Calidad.

8.1 INTRODUCCION.

Este capitulo describe las caracteristicas de una serie de manuales, con el
propésito de unificar criterios, mejorar procesos y rutinas para el uso y

operacion de las tecnologias de uso electroquirurgico.
8.2 COMPONENTES DEL CATALOGO.

El catalogo estd compuesto por tres diferentes manuales, el primero de ellos es
el manual del operario. El segundo de los manuales es el manual de seguridad
y por ultimo se describe el manual de Calidad, en donde se describen los

procesos de planificacion, adquisicion y gestidén de tecnologias.

8.2.1OBJETIVOS DEL CATALOGO DE MANUALES:

a) Establecer las recomendaciones que permitan la reduccion de riesgos
en el uso de tecnologias en electrocirugia en los centros de atencién de
salud.

b) Elaborar un manual que ayude a la valoraciéon de calidad de las
tecnologias aplicadas en electrocirugia.

¢) Realizar un analisis de calidad de las tecnologias en electrocirugia que
se utilizan en hospitales del pais.

d) Establecer guias que ayuden al operario a realizar controles de calidad a

las tecnologias en electrocirugia.
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La importancia de desarrollar cada uno de los manuales que constituyen el
catalogo es aclarar y unificar criterios de una diversidad de tematicas, tales
como la seguridad o la gestion de tecnologias. En términos generales estos
manuales abarcan de manera amplia y clara todo lo necesario para ayudar al
personal técnico o usuario final en el uso correcto de los equipos de

electrocirugia.
8.3 MANUAL DE OPERARIO.

Este manual esta destinado para todos aquellos profesionales que tienen
contacto directo con el equipo de electrocirugia, ya sea el usuario como tal, es
decir los cirujanos 6 el personal técnico encargado de brindar mantenimiento al

equipo, para este ultimo se establecen rutinas de mantenimiento.
8.3.1 RUTINAS FUNDAMENTALES DE LOS EQUIPOS.

En este apartado se describen los beneficios logrados al desarrollar y ejecutar
un programa de mantenimiento en equipos de electrocirugia, si este es de
caracter preventivo las ventajas y beneficios aumentan, entre ellos se
enumeran:
a) Prevencion de fallas en los equipos, con lo que se evita paros y gastos
imprevistos.
b) Reduccién del reemplazo de equipos durante su vida util.

¢) Reduccion de la cantidad de repuestos de reserva.

8.3.2 PROCEDIMIENTO GENERAL DE LAS RUTINAS DE
MANTENIMIENTO.

Debido a la importancia del mantenimiento preventivo en la postergacion de la

vida util de los equipos, se han determinado diez pasos generales que se

deben ejecutar en una rutina de mantenimiento.
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Estos pasos generales son los que constituyen la base de las rutinas para
cada equipo, sin importar la marca o modelos. Su aplicabilidad es

determinada por las caracteristicas especificas de cada equipo.

Estos pasos son:

PROCEDIMIENTO GENERAL DE LAS RUTINAS DE MANTENIMIENTO

PREVENTIVO.
a) Humedad
1. Inspeccion de b) Vibraciones mecanicas
condiciones c) Polvo
ambientales d) Seguridad de la instalacion
e) Temperatura.
a) Limpieza de superficie externa utilizando limpiador de
superficies liquido, lija, limpiador de superficies en pasta
2.Limpieza integral (robbin), etc.
externa b) Limpieza de residuos potencialmente infecciosos utilizando
sustancias desinfectantes como bactericidas y virucidas no
residuales ni corrosivas.
a) Revisién del aspecto fisico general del equipo y sus
componentes, para detectar posibles impactos fisicos,
3 Inspeccion deterioro, corrosion en el chasis 6 levantamiento de

pintura, cualquier otro dafio fisico.
externa del o ) o
] b) Revision de componentes eléctricos. Hacer mediciones
equipo. i N o
con un multimetro para verificar la conductividad del

mismo, estado del portafusibles, etc.

a) Limpieza de superficie interna utilizando limpiador de
superficies liquido, lija, limpiador de superficies en pasta
o ) (robbin), etc.
4.Limpieza integral o ) ) ) ) -
it b) Limpieza de residuos potencialmente infecciosos utilizando
interna
sustancias desinfectantes como bactericidas y virucidas no
residuales ni corrosivas en equipos como centrifugas,
microcentrifugas, bombas de infusidn, analizador de gases

sanguineos.
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c) Limpieza de tarjetas electrénicas, contactos eléctricos,
conectores, utilizando limpiador de contactos eléctricos,

aspirador, brocha, etc.

a) Revision general del aspecto fisico de la parte interna del
equipo y sus componentes, para detectar posibles
impactos fisicos, corrosion, corrosion en el chasis o
levantamiento de pintura, cualquier otro dafio fisico.

b) Revision de componentes mecanicos, desgaste de piezas,
sobrecalentamiento, roturas, etc.

c) Revisién de componentes eléctricos, para determinar falta
o deterioro del aislamiento, de los cables internos,
conectores etc.,, que no hayan sido verificados en la

o revision externa del equipo, revisando cuando sea

5. Inspeccidn interna.
necesario, el adecuado funcionamiento de estos con un
multimetro.

d) Revisién de componentes electronicos, tanto tarjetas como
circuitos integrados, inspeccionando de manera visual y
tactil si es necesario, el posible sobrecalentamiento de
estos. Cuando se trata de dispositivos de medicion
(amperimetros, voltimetros, etc.) se debe visualizar su
estado fisico y comprobar su funcionamiento con otro
sistema de medicion que permita verificarlo con adecuada

exactitud.

Los equipos en electrocirugia tienen partes disefiadas para
gastarse durante el funcionamiento del equipo, de modo que
prevengan el desgaste en otras partes o sistemas del mismo.
6. Reemplazo. )
El reemplazo de estas partes es un paso esencial del
mantenimiento preventivo, y puede ser realizado en el

momento de la inspeccién.

Es necesario ajustar y calibrar los equipos, ya sea una
calibracién o ajuste eléctrico, o electrénico. Para esto debera
tomarse en cuenta lo observado anteriormente en la
7. Ajuste y inspeccion externa e interna del equipo, y de ser necesario
calibracion. poner en funcionamiento el equipo y realizar mediciones de
los pardmetros mas importantes de éste, de modo que éste
sea acorde a normas técnicas establecidas, especificaciones
del fabricante, o cualquier otra referencia para detectar

cualquier falta de ajuste y calibracion. Luego de esto debe
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realizarse la calibraciobn o ajuste que se estime necesaria,
poner en funcionamiento el equipo y realizar la medicion de
los pardmetros correspondientes, estas dos actividades seran
necesarias hasta lograr que el equipo no presente signos de

desajuste o falta de calibracion.

8. Revisién de L i
La realizacion de esta prueba, dependera del grado de

seguridad y ) N
o proteccion que se espera del equipo en cuestion.
eléctrica.
Ademas de las pruebas de funcionamiento realizadas en
otras partes de la rutina, es importante poner en
funcionamiento el equipo en conjunto con el operador, en
9.Pruebas ) ) )
) todos los modos de funcionamiento que éste posea, lo cual
funcionales i ) )
ademas de detectar posibles fallas en el equipo, promueve
completas

una mejor comunicacion entre el técnico y el operador, con la
consecuente determinacion de fallas en el proceso de
operacién por parte del operador o del mismo técnico.

8.3.3 GUIA PARA LA ELABORACION DE RUTINAS DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO.

Los formatos utilizados para evaluar las tecnologias en electrocirugia tienen
que poseer la informacion necesaria para tener todos los elementos necesarios
tanto para individualizar al equipo como para conocer su funcionamiento, a
continuacion se enumeran los elementos minimos a considerar en un formato
de rutina de mantenimiento, es importante sefialar que estos formatos van
orientados para que personal técnico sea el encargado de completarlos.

En el cuadro 8.1 se muestra el modelo del formato para realizar mantenimiento

preventivo.

A. ENCABEZADO

1. Nombre del Hospital.

2. Marca.

3. Modelo.

4. Numero de serie.

5. Servicio en que se encuentran (sala de operaciones, emergencias, etc.).
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6. N° de inventario técnico.

7. Folio.

B. REGISTRO DE PASOS DE RUTINA

1. Frecuencia con que se ejecuta la rutina.

2. Pasos de la rutina de Mantenimiento Preventivo.

3. Casillas, que deben ser marcadas con una marca, cada vez que se
ejecuta un paso de la rutina. Cada paso contiene varias casillas, es decir
gque cada formato esta disefiado para utilizarse varias veces

(generalmente un afio).

C. REGISTRO DE DATOS.

1. Fecha de realizacion.

2. Nombre del técnico.

3. Firma del técnico.

4. Tiempo de ejecucion, el cual comprende desde el momento en que se
inicia la ejecucion de la rutina, hasta que se termina de ejecutar la
misma (incluyendo la prueba de seguridad eléctrica). Para efectos de
programacion, se deben considerar también los tiempos de preparacion
de material, herramienta y repuestos necesarios para la ejecucion de la
rutina.

D. MATERIAL.

Cada rutina tiene incorporado una lista de materiales gastables, repuestos,
herramientas y equipos, minimos que un técnico necesita para realizarla.

Esto no limita que para casos especiales no se necesiten otros materiales.

Nota: Algunas rutinas requieren equipos especificos como osciloscopio,
analizadores. La institucion debera tomar la decision opcion de tenerlo

a disponibilidad (compra, préstamo, alquiler, etc.).
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E. OBSERVACIONES.

Todas las rutinas incluyen un espacio para que cada vez que sea ejecutada
la rutina, se escriban las observaciones pertinentes sobre el estado y
funcionamiento del equipo.

Observaciones pertinentes, podrian ser por ejemplo, no realizacion de algun
paso de la rutina, y la causa de esto, no cumplimiento de la prueba de
seguridad eléctrica, etc.

F. PRUEBA DE SEGURIDAD ELECTRICA.

Algunas pruebas de seguridad eléctrica, que estan separadas de las rutinas
de MP correspondientes, tienen un encabezado que solicita la misma
informacion que el de la rutina. Este también debe ser completado.

Cuando el equipo evaluado no cumple con los requisitos establecidos, debe

ser registrado en el espacio de observaciones.

RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

EQUIPO FECHA:

MARCA: HORA DE INICIO:

MODELO: HORA DE FINALIZACION:

SERIE: CONTRATO O GARANTIA O
No.DEINVENTARIO: ﬁfﬂg;i’:cmnﬂﬁﬁmmm

PASOSDELA RUNINA DE MANTENIMIENTO:

2
3
4
5

FECHA DE REALIZACION:

NOMERE Y FIRMA DEL TECNICO:

Cuadro 8.1 Modelo del formato para realizar mantenimiento preventivo

CAPITULO 8 | Catalogo de Manuales. 157




8.3.4 FRECUENCIA DEL MANTENIMIENTO.

Es importante analizar los factores de funcionalidad y complejidad del equipo,
para establecer rutinas con frecuencia de mantenimiento adecuadas al
equipo, rutinas con demasiada frecuencia podrian:

a) Disminuir la vida atil del equipo

b) No ser efectivas econdmicamente.

Rutinas con frecuencia demasiado pequefia, podrian afectar:
a) La confiabilidad del equipo
b) La precision del mismo

c) La seguridad que este brinda al operador y al paciente.

Una unidad de electrocirugia debe estar sujeta a inspecciones, mantenimiento
o verificacion de su funcionamiento, solo si existe una buena razoén que la
sustente. Entre estas estan:
a) Reduccion del riesgo de dafar pacientes y el personal usuario.
b) Minimizar el tiempo fuera de funcionamiento
c) Evitar reparaciones excesivamente costosas al proveer mantenimiento a
intervalos periodicos
d) Producir un ahorro al prolongar la vida util de un equipo, de modo que el
gasto en mantenimiento durante su vida (til sea menor que la
adquisicion de uno nuevo.
e) Corregir problemas menores de operacién, antes que ellos resulten en
fallas mayores del sistema o resultados imprecisos.
f)  Cumplir con cédigos, estandares, y regulaciones, o las recomendaciones

rigurosas de los fabricantes.

En el presente manual se estipulan frecuencias para realizar el
mantenimiento, estas son so6lo sugerencias, pues dependeran de la necesidad
de cada establecimiento en especifico (grado de uso, condiciones de trabajo,

edad, etc.).
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8.3.5 RUTINA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO PLANIFICADO.

Para poder llevar a cabo una rutina de mantenimiento exitosa es necesario
que se cumplan con ciertos detalles, es importante rescatar de cada equipo la
siguiente informacion de caracter general: marca, modelo, servicio, serie,
namero de inventario técnico, ambiente.
Para equipos de electrocirugia es recomendable realizar procedimientos de
mantenimiento cuya frecuencia de realizacion sea Bimensual.
A continuacién se detalla los procedimientos a realizar:
a) Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se encuentra el
equipo (temperatura, humedad, etc.).
b) Efectuar limpieza externa.
c) Inspeccionar externamente el equipo (gabinete, perillas de control y
selectores), cambiar si es necesario.
d) Efectuar limpieza integral interna.
e) Revisar cable de alimentacion, conectores, cable de electrodos,
electrodos, y demas elementos eléctricos y electrénicos.
f) Verificar estado de interruptores de pie y de mano, cambiar si es
necesario.
g) Verificar el buen funcionamiento de alarmas audibles y visuales.
h) Efectuar mediciones de salida de potencia en Watts.
i) Realizar pruebas de seguridad eléctrica.
j) Verificar operatividad en todas sus funciones (mono / bipolar, corte y

coagulacion) en conjunto con el operador.

8.4. ELEMENTOS DE FUNCION Y SENALES LUMINOSAS EN UNA UNIDAD
DE ELECTROCIRUGIA.

Se ha tomado como referencia la unidad de electrocirugia marca Berchtold,
para mostrar las funciones tipicas de estos equipos.
Por lo que se ha tomado este modelo como referencia genérica de una unidad

de electrocirugia debidamente etiquetada.

CAPITULO 8 | Catalogo de Manuales. 159




Parte frontal un equipo de electrocirugia tipo.

1 16 18 23 25
1 2 345 6 78 9 10|12 1314 15 17119 20 21 22 | 24

| I l |

O O ¢

26 27 28 3B 39 29 30 3

Indicador de electrodos neutros de dos contactos o dividido

Indicador para electrodo neutro.

Indicador para sefialar un fallo en el electrodo neutro

Tecla de confirmacion de aplicacién correcta del electrodo neutro (Tecla
SET)

Indicacion de servicio.

Tecla de seleccion de corte | "corte con poco efecto de coagulacion”

Tecla de seleccién de corte Il "corte con efecto de coagulacion, también para

trabajar bajo agua."

Tecla de seleccién de corte Ill "Corte con electrodo de asa de alambre”, p.ej.

polipectomia

Pantalla para la potencia de corte en vatios

10

Lampara de sefalizacion para la activacion de un tipo de corte
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11

Tecla para el aumento gradual de la potencia de corte

12

Tecla para la disminucion gradual de la potencia de corte

13

Tecla de seleccién coagulacién por contacto

14

Tecla de seleccidn coagulacion forzada

15

Tecla de seleccién coagulacion por spray

16

Pantalla para la potencia de coagulacion en vatios

17

Lampara de sefalizacion para la activacion de un tipo de coagulacién

18

Tecla para disminuir la potencia de coagulacion gradualmente

19

Tecla para el aumento gradual de la potencia de coagulacién

20 Tecla de selecciéon del modo para el pedal en funcionamiento "MONQ" de

monopolar ya sea corte o coagulacion y "Bl" para seleccién bipolar y nivel de

coagulacion.

21

Pantalla para la potencia de coagulacion bipolar en vatios

22

Tecla para la disminucion gradual de la potencia de coagulacion bipolar

23

Lampara de sefalizacion para la activacién de coagulacion bipolar

24

Tecla para el aumento gradual de la potencia de coagulacién bipolar

25

Tecla para coagulacién bipolar por activacion de pinza (auto-start)
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26

Interruptor para: encendido/apagado

244 Conector para electrodo neutro, norma y de dos contactos.

24sl| Conector para mango porta-electrodo, activacion por interruptor de pie
7A°ll Conector para mango porta-electrodo con cable con 3 pines.

{0} Conector para instrumentos de coagulacién bipolar

©§I8 Conector para interruptor de pedal.

efel| Interruptor para desbloqueo de conector 28 o conector 38

2{°l Conector para mango porta-electrodo con cable de 3-pines.

Parte posterior un equipo de electrocirugia.

3 a5 35 ar

2i22| Placa de identificacion con informacion del nimero de serie del aparato y del
voltaje de la red

)| Conector para interruptor de pedal.
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Regulador de volumen para sefiales acusticas

35

Fusibles de red F1y F2.

Conector para cable de corriente de alimentacion.

Terminal para la conexion a tierra (aplica para realizar condiciones de
equipotencialidad).

37

8.4.11 DESCRIPCION DE LOS ELEMENTOS Y SIMBOLOS DE SERVICIO

1 g Simbolo para "Electrodo neutro".
2 l Tecla corte | con poca coagulacion
-V P g

3 g Simbolo Electrodos neutros de dos contactos o dividido
Lampara de sefializacion para la alarma del electrodo neutro
(iluminada de color rojo) asi como la tecla-SET para la

4 | SET | | confirmacion de la correcta colocacion del electrodo neutro en
el paciente; registro automatico de electrodos neutros
divididos y de un solo campo.

5 i Tecla para la disminuir potencia, un nivel menor.
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-

Tecla para aumentar potencia, un nivel mayor.

%_

Tecla corte Il con escarificacion media y corte bajo agua

Tecla corriente especial para electrodo flexible de sostén
apropiado para la endoscopia (polipotomia, papilotomia) para
el corte. Tipo de corriente cambia automaticamente de

coagulacion de contacto a corriente de corte.

Tecla coagulacion por contacto, para la coagulacién por
contacto sin microarco. Esta "coagulacion delicada” utiliza una
tensiéon de salida de AF modulada y regulada con valores de

punta inferiores a 200 V.

1

— e
L)

Tecla coagulacion forzada, para la coagulacion por contacto
forzada por microarco. Esta "coagulacion estandar" utiliza una
tension de salida de AF modulada y regulada con valores de

punta superiores a 200 V.

0

Tecla coagulacién por spray para la coagulacién sin contacto
forzada por macroarco. Esta "coagulacion sin contacto” utiliza
una tension de salida de AF fuertemente modulada y muy
elevada con valores de punta superiores a 2000 V. Ajuste en

caso de uso con Argon Beamer.

MONO © o

1f, E

[EEY
N

Tecla para asignar el modo de utilizacién Monopolar o bipolar
al pedal doble. Este interruptor de pedal doble en el conector
(30), activa en el modo de utilizacion "MONQO", los tipos de
corriente monopolares para corte y coagulacion seleccionados
en el conector (28) y en el modo de utilizacién "BI" sirve para
seleccionar el tipo de coagulacion bipolar en el conector (29)

por medio del pedal azul.

[EEY
w

\l

[HEN
[HEN

Tecla e indicacion para coagulacion bipolar con modo Auto-

Start, en este modo se da la activacion con la misma pinza.
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Los sensores y el software detectan el contacto de la pinza
bipolar con el tejido biolégico, con lo cual la corriente de alta
frecuencia se conecta automaticamente. Esta funcién sélo
puede ser activada en el modo de aplicacion "Bl" y no se

puede memorizar.

14 LI

Simbolo Indicador de servicio: Cuando se enciende este el

aparato deberia ser comprobado por un técnico especializado.

Simbolo de listén para conector

El simbolo le indica al usuario:

jAtencion! Respetar las instrucciones de manejo!

Interruptor de la red eléctrica, encendido y apagado, se
enciende una luz verde y el aparato realiza un programa de
auto andlisis.

Después de esto el aparato se encuentra en el estado inicial
listo para su funcién, utilizacién y las pantallas de sefalizacion

y los simbolos 6pticos se iluminan.

Simbolo "electrodo neutro”.
En la conexibn hembra puede ser conectado un electrodo
neutro dividido o uno de un solo campo por medio del cable

del electrodo neutro.

Simbolo "Salida flotante", es decir el electrodo neutro esta
aislado para frecuencias bajas y altas contra el potencial de

tierra.

Simbolo "Interruptor de pedal doble".

Este interruptor de pedal doble activa en el modo de empleo
"MONO" los tipos de corriente monopolares para corte y
coagulacion en la conexion hembra (28), en el modo de
empleo "BI" el tipo de coagulacién bipolar en la conexion (29)

por medio del pedal azul.

CAPITULO 8 | Catalogo de Manuales. 165




Simbolo "Aparato de clase CF"; el aparato esta seguro contra

la alta tension del desfibrilador

“

(@)
<
-

Simbolo "jAtencion! jAlta tension!".
En esta conexion asi marcada hay energia de alta tension a

partir del momento de la activacion.

Simbolo con el significado "mango portaelectrodos Monopolar

con interruptor doble".
I_l Simbolo "Coagulacion bipolar".

Simbolos en la parte posterior del aparato

Simbolo con el significado "Volumen de las sefiales
[Q)) acusticas". Aqui, el volumen (excepto sefial de alarma) se

puede ajustar sin escalonamiento.

! Simbolo con el significado "conducto de conexion

equipotencial”

8.4 MANUAL DE SEGURIDAD.

Es importante destacar que el empleo equivocado y el no respetar las medidas
de seguridad pueden tener consecuencias graves, para evitar esto es
necesario que el usuario se mantenga informado por medio de las
instrucciones de uso, del modo de funcionamiento correcto de la unidad de

electrocirugia.

8.4.1 OBJETIVO DEL MANUAL DE SEGURIDAD.

El manual de seguridad eléctrica persigue el siguiente objetivo:
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a) Brindar informacion oportuna al usuario en materia de seguridad con el
fin que este posea conocimientos que puedan evitar condiciones de

riesgo.
8.4.2 RECOMENDACIONES Y CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD.

Las siguientes son algunas Recomendaciones y consideraciones importantes
a tomar en cuenta, estas se pueden clasificar en riesgos por ambiente
pirbgeno y riesgos por uso inadecuado. Los primeros se refieren a
consideraciones para evitar situaciones como incendios y explosiones, los
segundos se refieren a consideraciones para evitar riesgos al paciente por

uno inapropiado de un equipo electroquirargico.

8.4.2.1 RIESGO POR AMBIENTE PIROGENO.

a) Las unidades de electrocirugia no estan construidas para el uso en
zonas a riesgo de explosion.

b) Si se lleva a cabo una operacion en la zona del térax o de la cabeza, se
debe evitar el uso de substancias para anestesia inflamables como por
ejemplo gas hilarante (N.O) y oxigeno (O5).

¢) Elementos inflamables que sean usados para la limpieza, la desinfeccion
o como diluyentes para pegamento, deben ser diluidos antes de ser
utilizados.

d) Existe el peligro de la acumulacién de liquidos inflamables bajo el
paciente o en cavidades del cuerpo como el ombligo o la vagina.

e) El liquido que se haya acumulado en estos lugares, debe ser retirado
antes de poner en funcionamiento el aparato quirdrgico de alta
frecuencia.

f) En intervenciones del intestino existe el peligro de inflamacion de los

gases enddgenos.
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g) Materiales como algodén y desechos también se pueden inflamar
usando el aparato de cirugia de alta frecuencia, si estos materiales estan

impregnados de oxigeno.

8.4.2.2 RIESGO POR USO INADECUADO.

a) La potencia de alta frecuencia debe ser regulada lo mas bajo posible
para la aplicacion en curso; si se obtiene un resultado insuficiente
usando la regulacion de potencia correcta, esto puede tener varias
causas, por ejemplo: los electrodos neutros tienen mal contacto, hay un
mal contacto en el terminal, un cable roto bajo el aislamiento del cable, la
existencia de escarificaciones adheridas al electrodo neutro. Estas
eventualidades deben ser examinadas antes de continuar aumentando
la potencia.

b) La funcion del aparato no debe ser controlada haciendo descargas de
prueba (destellar) contra metales o contra electrodos neutros (esto
puede dafiar seriamente el aparato).

c) Las funciones de otros aparatos pueden ser disturbadas por el uso del
aparato quirargico de alta frecuencia.

d) Durante el uso de los mangos porta electrodos con un interruptor digital
gue no sea absolutamente impermeable, puede provocar el flujo de
corriente de alta frecuencia debido a la entrada de liquidos como sangre,
una solucién de agua salina, liquidos de enjuague, agua o liquido
amniaotico.

e) Para evitar quemaduras debidas a la corriente de alta frecuencia, se
deben colocar los mangos portaelectrodos en la mesa de instrumentos.

f) Al colocar el mango portaelectrodo con el interruptor digital sobre alguna
cubierta humeda o mojada del paciente, se pueden producir quemaduras
en las partes que se encuentren bajo ésta.

g) El fallo de un equipo quirdrgico de alta frecuencia puede tener como

consecuencia la subida de la potencia de salida.
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8.4.3 COLOCACION DEL PACIENTE.

El paciente debe ser aislado de partes metalicas de la mesa de operacion y sus
revestiduras que tengan contacto a tierra, por medio de una tela absorbente.
Colocar una tela que permita el paso de liquidos entre las telas y el
revestimiento de la mesa de operaciones.

Durante la operacion la presencia de humedad y sudor es inherente, es por ello
gue debe colocarse una funda impermeable para evitar la penetracién de

liquido en el aislante de la potencia de alta frecuencia.

Las zonas con una mayor producciéon de sudor son, las partes de las
extremidades cercanas al térax o de contacto directo entre la piel, deben ser
mantenidas secas colocando telas intermedias (brazos - torax, pierna — pierna,
senos).

Se deberé aplicar pafios secos y absorbentes, para evitar esta acumulacion de
liquidos bajo el paciente, se deben colocar telas absorbentes sobre la funda
impermeable.

En la figura 8.1 se muestra como debe colocarse adecuadamente el paciente

cuando este es intervenido con una unidad de electrocirugia.

Electrodo aclive — +— Elacirods neulno

Aparato de
Pafios secos Fhibmentes alta frecuencia

Figura 8.1. Detalle de la colocacion correcta del paciente, cuando es utilizado

un aparato electroquirudrgico.
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8.4.4 COLOCACION DEL ELECTRODO NEUTRO.

El electrodo neutro es necesario en la practica de la técnica monopolar de la
cirugia de alta frecuencia, esto para hacer un contacto atérmico en la superficie
del paciente, para evitar la corriente eléctrica hacia el generador de alta

frecuencia.

Por razones de seguridad, la superficie de contacto del electrodo neutro debe
ser lo mas grande posible de modo que haya una resistencia de contacto
eléctrico muy pequefia entre la superficie de la piel y la del electrodo neutro,
esto para evitar las cargas térmicas a la piel, lo que puede ocasionar

irritaciones o quemaduras.

En la figura 8.2, se ilustran algunos de los lugares mas comunes para la

colocacién correcta del electrodo neutro sobre la superficie del paciente.

= Campo de
Operacion

Figura 8.2. Zonas de correcta colocacién del electrodo neutro.

Por razones de seguridad, el personal en el quiréfano debe seguir las

siguientes indicaciones de aplicacion para evitar posibles dafios al paciente:
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a) Los electrodos neutros deben ser colocados con su superficie completa lo
mas cercanamente posible al campo de operacion, de preferencia en las
extremidades, los electrodos deben ser fijados de manera segura.

b) No aplicar los electrodos neutros en zonas de tejido cicatrizado, en
protuberancias de los huesos, protesis implantadas o capas gruesas de
tejido adiposo y tampoco en zonas donde se puedan acumular liquidos.

c) La zona de aplicacion debe estar libre de heridas, limpia, seca, y libre de
bellos o cabello. No usar alcohol para la limpieza.

d) No debe ser usado gel para electrodos.

e) La linea de alimentacion al electrodo neutro debe ser lo mas corta posible y
sin curvas innecesarias, esta debe ser colocada de modo que no tenga
contacto con el paciente ni otros cables de alimentacion.

f) Si el aparato quirtrgico de alta frecuencia proporciona aparentemente poca
potencia, o no trabaja normal con la regulacion de potencia indicada, la
causa de esto puede ser la mala colocacion de los electrodos neutros o un
falso contacto en la linea de alimentacion. Esto es especialmente importante
después del cambio de posicion del paciente.

g) Aparatos de diagndstico o sensores que estén conectados simultineamente
al cuerpo del paciente (por ejemplo electrodos para electroencefalogramas),
deben estar aislados con sus electrodos del potencial de tierra.

h) No retirar los electrodos neutros del paciente tirando del cable.

i) El aparato de cirugia de alta frecuencia no puede supervisar la calidad de
contacto con la piel de electrodos neutros de una pieza. Tan solo se puede
controlar la conexion del cable del electrodo neutro al aparato o los
eventuales defectos del cable.

j) La calidad del contacto de la piel y los electrodos neutros de dos campos,
puede ser controlada por el aparato de alta frecuencia por medio de un

"monitoreo” automatico de los electrodos neutros.
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8.45 CIRUGIA DE ALTA FRECUENCIA PARA PACIENTES CON
MARCAPASOS.

En pacientes que tengan implantado un marcapasos, existe el riesgo de que se
presente una perturbacion en sus funciones o de que éste pueda ser dafiado.
En caso de que exista alguna duda, debera ser consultado el departamento de
cardiologia. No se debe efectuar una intervencion ambulante con corriente de

alta frecuencia en pacientes que tengan implantado un marcapasos.

8.4.6 RECOMENDACIONES Y CONSIDERACIONES IMPORTANTES PARA
INTERVENCIONES DE CARDIOLOGIA.

Se mencionan los aspectos necesarios a tomar en cuenta en el momento de la
realizacion de intervenciones mas complejas como es el caso de las

intervenciones quirurgicas del corazon.

a) Realizar un control visual de la conexion correcta entre los terminales de
igualacion de potencial entre los aparatos moviles de tipo de seguridad de
clase | y los dispositivos de conexion equipotencial en la sala.

b) Control visual de la conexién correcta de los aparatos entre si.

c) Control de la conexion correcta de los terminales al paciente, de los
electrodos y de los sensores utilizados.

d) Control de funciones de todos los aparatos conectados en ausencia del
paciente (por ejemplo activacion de la tecla de calibracion de aparatos para
electrografia).

e) Instrucciéon de todos los participantes, para informarlos que se debe evitar
cualquier contacto de piezas conductivas con el corazén, como por ejemplo
mangueras metalicas de conexion, cables de guia y electrodos.

f) Se tocara al paciente sélo después de haberse puesto los guantes de goma
aislantes.

g) Se deberan aislar las piezas del aparato que estén en contacto con el
catéter, por ejemplo mantener aisladas contra el potencial de tierra a las

jeringas metalicas.
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h) Evitar contacto con cualquier dispositivo conductor circundante con
posibilidad a que este contacte tierra.

i) Mantener un desfibrilador listo para el servicio y conocer las instrucciones
necesarias para su uso correcto, por ejemplo en que distancia deben estar
los conductos del paciente y el receptor del aparato (de la tierra) antes de la
desfibrilacion.

j) Tener a disposicibn un marcapasos.

k) Artefactos en un examen de electrocardiograma por conexion a la red, es un
indicio que la conexién equipotencial es insuficiente.

[) Se recomienda la utilizacion de dispositivos aislados contra tierra (floating
input) para todas las partes conductivas del aparato que estén en contacto

directo con el corazon deben ser aparatos con clasificacion tipo CF.

8.4.7 UTILIZACION DEL INTERRUPTOR DE PIE.

En las zonas designadas como entorno meédico, solo deben ser utilizados
pedales que tengan el registro "op-sicher" ("seguros en quir6fano”). Para esto
es importante considerar la figura 8.3, en la cual la zona sombreada incluye la
zona en la que una mezcla inflamable en contacto con el aire puede
representar un riesgo de explosion en presencia de energia de encendido.

Los gases para narcosis y los vapores de soluciones desinfectantes, son mas
pesados que el aire y por esta razon descienden al piso. Es por esto que la
zona sombreada bajo la mesa de operaciones esta designada como zona de

riesgo de explosion.

Figura 8.3. Colocacion ideal de un equipo de electrocirugia dentro de sala de

operaciones.
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El aumento creciente de la disolucion, hasta alcanzar una mezcla de aire muy

ligero fuera de esta zona, no ofrece ulteriores peligros de explosion

considerables.

8.4.8 RECOMENDACIONES PARA LA OPERACION SEGURA EN

a)

b)

d)

f)

ELECTROCIRUGIA.

El equipo de electrocirugia debe estar trabajando perfectamente en orden.
Si la potencia de salida es intermitente o variable, puede existir un
problema potencial en el circuito eléctrico, por lo que el equipo debe ser

revisado por personal calificado.

Todo equipo de electrocirugia debe estar aterrizado apropiadamente.

El equipo deberia de estar localizado convenientemente y lejos de

cualquier fuente potencial de humedad.

Los cables de conexion de los electrodos deberian estar intactos y no
mostrar ninguna muestra de dafio, deben estar libres de torceduras o

enrolladuras.

La punta del electrodo activo debe estar limpio y libre de cualquier material
de desecho. Acumulacion de material interferira con la capacidad de dirigir

la corriente con precision y los niveles de potencia seran mayores.

Cuando se utilice el electrodo de dispersion, éste debera estar limpio, liso
y libre de cualquier dobladura. Debera ser colocado sobre un area de piel
limpia y seca con un uniforme contacto. Debera estar lo mas cerca posible
del sitio de operacién. Evite colocar el plato de dispersién sobre areas

huesudas o de abundante vello o tejidos cicatrizados.
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g) El electrodo de dispersion no deberia estar en contacto con ninguna
superficie conductiva diferente de la piel del paciente, este electrodo nunca

debe estar cerca de un aterrizaje a tierra.

h) Si la mesa de examen o de operacion esta equipada con tomas de
corriente, la unidad de electrocirugia no debe estar conectadas a ninguna

de estas salidas.

i) La mesa deberia estar aislada de todo aterrizaje a tierra. El paciente debe

evitar el contacto con cualquier otro equipo o mueble que este aterrizado.

j) Cuando se aplica energia para electrocirugia, el paciente nunca debe ser
conectado a un equipo de monitoreo que use electrodos de aguja. Si se
utilizan otras formas de electrodos conductivos (tales como los
impregnados con gel), es preferible ubicar los electrodos mas lejos del sitio

de la cirugia que el electrodo de dispersion.

k) Alcohol o cualquier otro liquido inflamable nunca deberia estar cerca al

sitio de tratamiento con electrocirugia.

[) Un extintor de fuego deberia estar siempre cerca de donde se realice
electrocirugia. El extintor de fuego no debe ser del tipo liquido ya que

estos nunca deben ser utilizados en incendios de origen eléctrico.

m) Nunca debe realizarse electrocirugia en presencia de concentraciones

altas de oxigeno u otros gases inflamables.

n) El operario de equipo de electrocirugia debe usar guantes aun para el

tratamiento de lesiones superficiales.

0) No debe usarse la unidad de electrocirugia en pacientes con implantes
como marcapasos, clavos metalicos, uniones metélicas, etc. Consulte el

historial médico del paciente para estar seguro.
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p) Retire todo objeto metélico del area de tratamiento antes de usar el
electrobisturi. No es aconsejable usar relojes digitales, radios portatiles,

calculadoras de bolsillo, audifonos, etc. en la zona proxima al tratamiento.
8.4.9 LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION.

El aparato puede ser limpiado en todas sus superficies externas, incluyendo la
placa frontal, con productos de limpieza de uso comun que no contengan
alcohol (desinfeccién por aerosol o por frotamiento).

Es absolutamente necesario observar las indicaciones del fabricante del

desinfectante.

8.4.9.1 LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DE LOS
ACCESORIOS.

Después del uso, los accesorios de alta frecuencia se sumergen en una
solucion desinfectante de uso comun. Las indicaciones del fabricante del
desinfectante con respecto al tiempo de actuacion y la concentracion de la
solucién desinfectante deben ser observadas estrictamente y no deben ser
sobrepasadas.

La vida util de los materiales sintéticos puede ser disminuida por la accion de
ciertas sustancias quimicas. Los desinfectantes que contengan fenol o cloro no
son apropiados. Luego, deben enjuagarse a fondo con agua el instrumental.
Como alternativa, los accesorios pueden ser sometidos a una limpieza
mecanica con desinfeccién térmica a una temperatura de hasta 93° C por cada

10 minutos.

Los buenos resultados de operacion sélo se pueden obtener si los electrodos

activos y neutros han sido lavados a fondo y tienen las superficies bien limpias.

El cable de conexion y los revestimientos aislantes de los electrodos activos
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deben ser controlados en permanencia en cuanto a su perfecto estado. Los
elementos con aislamiento defectuoso no deben ser utilizados.

Las siguientes temperaturas de esterilizacion son aplicables a los siguientes

accesorios:
Esterilizacion por | Esterilizacion por Eﬁ,teerélélzizﬂ;n 20%02
DISPOSITIVOS gas hasta 70 °C vapor 121°C C

Cable de conexi6n para si si no
mangos portaelectrodos

Mangos portaelectrodos st s! no
Electrodos activos s! s! s!

Pinzas para la coagulacion si si no

bipolar

Tabla 8.1 Diferentes accesorios de quipos en electrocirugia y sus

respectivas temperaturas de esterilizacion.

La limpieza externa del equipo de electrocirugia, interruptores y cables se debe
realizar de la siguiente manera:

a) Humedecer con una mezcla de agua y jabén un pafio de tela.

b) Limpiar todas las superficies externas con esta solucion.

c) Secar todas las superficies del equipo con un pafio de tela limpio.

Estos dispositivos deben ser limpiados después de cada vez ser usados.
Cualquier remanente de tejido carbonizado sobre la punta del electrodo debe
ser retirado raspandolo contra el filo del escalpelo.
El electrodo y asideros deben ser limpiados con una esponja con alcohol. Es
importante asegurarse gque todo residuo de alcohol haya sido retirado antes del
uso del electrodo.
Para esterilizar con vapor los accesorios y electrodos se debe de:

a) Colocar todos los accesorios dentro del autoclave empaquetados con

trozos de tela.
b) Esterilizar a 121° C de 15 a 20 minutos.
c) Retirar los accesorios del autoclave y permitir que se enfrien al menos

por 30 minutos.
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El interruptor de conexion de potencia y los cables no debe ser esterilizado con

autoclaves, se debera de esterilizar usando 6xido de etileno a menos de 140°F.
85 MANUAL DE CALIDAD.

8.5.1 INTRODUCCION.
El manual detalla los procesos que se desarrolla en la planificacion,
adquisicion y gestion de tecnologias en el uso en electrocirugia, considerando

normas y estandares internacionales.

8.5.2 ALCANCES DE MANUAL.
a) Establecer una metodologia que permita realizar una valoracion de
tecnologias de uso electroquirargico.
b) Establecer los lineamientos necesarios para evaluar las tecnologias al

momento de su planeacion, adquisicién y gestion.
8.5.3 COMPONENTES DEL MANUAL.
Los componentes del manual a desarrollar son:
a) Guia para la planeacion de las tecnologias.
b) Adquisicion de las tecnologias.

c) Gestion de la tecnologia adquirida.

8.5.3.1 GUIA PARA LA PLANEACION, ADQUISICION Y GESTION DE
LAS TECNOLOGIAS.

Se describe genéricamente el proceso de adquisicibn y gestion de
tecnologias.
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8.5.3.2 PLANIFICACION DE TECNOLOGIAS.

En esta etapa de evaluacion de tecnologias es donde se requiere mayor
grado de estudio, dado que una cantidad de factores requieren de una
valoracion amplia.

Se puede establecer como inicio de esta etapa, cuando en un ambiente de
una institucion de salud, existe una necesidad lo que conlleva a un interés

por adquirir una determinada tecnologia.

Una vez establecida la necesidad de adquirir una tecnologia, es importante
realizar una evaluacion de dicha tecnologia, se puede hacer esto de muchas
formas pero principalmente se debe tomar en cuenta aspectos como la
existencia de instalaciones adecuadas en donde se necesita dicha
tecnologia, verificando algunos aspectos tales como: disposicion espacial,
sistemas eléctricos minimos necesarios, una correcta iluminacion que

permita al usuario utilizar el equipo sin inconvenientes, etc.

El siguiente paso luego de haber realizado el analisis de tecnologias en
electrocirugia es evaluar y cuantificar el presupuesto, con el proposito de
determinar si se cuenta con el soporte financiero para adquirir el equipo y las
necesidades de las instalaciones que hayan resultado.

Un factor a tomar muy en cuenta durante el analisis del presupuesto es la
evaluacion de la base de datos de tecnologias adquiridas con anterioridad a
efectos de verificar los antecedentes de gastos y pagos realizados con

marcas o modelos similares.
8.5.3.3 ADQUISICION DE LAS TECNOLOGIAS.

El verdadero éxito de la administracion de la valoracién de la tecnologia
requiere que una institucion adopte politicas y procedimientos basados en
objetivos claros.

Sin importar el tipo de equipo o el tiempo requerido para ejecutar una

evaluacion, las destrezas requeridas y la secuencia de pasos a seguir seran
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esencialmente los mismos, el analisis del proceso de evaluacion, considera

gue es necesario asegurarse siempre de:

a) Adquirir los equipos que cumplan con los requerimientos clinicos
sugeridos por el personal médico y de enfermeria.

b) Valorar la seguridad, interfaces de usuarios, impacto del ambiente,
condiciones bajo las cuales el equipo debe de operar.

c) Seguimiento y vigilancia apropiada del estado de la tecnologia y del

equipo comercialmente disponible.

Solamente después que esta informacion colectada ha sido completada y
las necesidades del personal médico han sido convertidas en requisitos de

ingenieria detallados y equitativos, la decision iniciard la fase de inicio.

La fase de inicio comienza con la elaboraciéon de las caracteristicas técnicas
del equipo a adquirir, en este caso, se puede hacer uso de la base de datos

gue se tenga a efectos de utilizarla o actualizarla para el nuevo proceso.

En la elaboraciéon de las especificaciones técnicas, se deben tomar en
consideracion aspectos de suministro de energia, seguridad eléctrica, etc.;
ademas aspectos de dimensiones del equipo, usos, aplicaciones clinicas,

accesorios, repuestos, mobiliario requerido, manuales, entre otros.

Cuando se tienen las especificaciones, se procede a elaborar el documento
denominado términos de referencia, el cual considera elementos
contractuales, tales como: técnicos, legales, financieros y administrativos.
Este escrito representa el pliego de peticiones de licitacién y es considerado

como la preparacion de la oferta.
Una vez se haya preparado la oferta se procede a ejecutarla, lo cual consiste

en invitar por diferentes medios a los posibles suministrantes de las

tecnologias que se han planificado adquirir. Al mismo tiempo se debe
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preparar todo lo relacionado para la gestion del proceso, como la

elaboracion del portafolio de ofertas.

Posteriormente se procede a la etapa de recepcion de ofertas, para tal caso
se debe de tener listo el portafolio a efectos de registrar a las empresas que

participan y la respectiva documentacion de respaldo.

Se continta con el andlisis de las ofertas recibidas, para tal caso se hace
uso de la base de datos o de un sistema informatico que apoye el proceso
de andlisis. En este paso se integren las personas que conozcan sobre los
aspectos técnicos, financieros, legales administrativos entre otros.

Se debe de tener listos los formatos o el sistema informatico para facilitar el
proceso. Se recomienda que se analicen precedentes sobre las tecnologias
en analisis, como también el historial de costos de tecnologias similares, de

suministrantes entre otros.

Después del andlisis de oferta, se debe tomar una decisiébn sobre la
adjudicacion de una oferta en particular y asi notificar al usuario y al
suministrante. Al mismo tiempo debe de proceder a realizar todas las
acciones de caracter contractual. Si es necesario la actualizacién de las

instalaciones donde se utilizara la tecnologia debe empezarse a planificar.

Una vez firmado el contrato, se debe iniciar todas las actividades para la
recepcion y pruebas iniciales de la tecnologia adquirida. Unas vez que el
equipo ha sido recibido y aceptado, este debe ser ingresado al inventario y
mantenido de acuerdo con las politicas de administracion y los

procedimientos de gestion de tecnologia.
8.5.3.4 ADMINISTRACION DE LA TECNOLOGIA ADQUIRIDA.

El proceso de gestion de la tecnologia, inicia desde el momento que el
equipo es instalado en la unidad donde fue solicitado. En este servicio, se

deben ejecutar los correspondientes protocolos de inspeccion a efectos de
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gue al final del proceso de verificacion, el equipo pueda ser aceptado a
conformidad. Todos los formatos que se utilicen y los resultados deben ser
archivados en el correspondiente portafolio de administracion de la

tecnologia adquirida.

Inmediatamente después de que se hayan realizado las pruebas de
aceptacion debe de procederse a iniciar la capacitacion para el personal
clinico y técnico. Segun fuera lo acordado contractualmente se deben
verificar que se contemplen ademas de los aspectos de uso del equipo,
topicos sobre seguridad, mantenimiento preventivo y posible falla y

soluciones probables.

En funcién de la organizacion especifica de cada institucion de salud, al
equipo se le debe de dar seguimiento, iniciando este proceso desde el
momento que comienza la garantia, la cual inicia desde el momento de la

aceptacion del equipo. Se deben verificar al menos los siguientes aspectos:

a) Entrega del programa de mantenimiento preventivo de parte del
suministrante.

b) Cumplimiento del programa de mantenimiento preventivo.

c) Capacidad de respuesta del suministrantes ante llamadas de apoyo de
parte de la institucion.

d) Realizacion de procedimientos de calibracion segun sea necesario

e) Entrega de la documentacion necesaria, la cual puede ser: manuales de
operacion, de servicio, de instalacion, de preinstalacion, de partes entre
otros.

f) Capacidad y eficiencia para suministrar repuestos, accesorios Yy

consumibles.

Ademas de los aspectos anteriores, se debe de tener la capacidad de

registrar informacion entre la que se puede mencionar.

a) Solicitudes de servicio por mantenimiento preventivo y correctivo.
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b) Resultados del programa de capacitacion.

c) Registros de certificacién y de calibracién del equipo, segun fuera
necesario.

d) Inventario de repuestos, accesorios y consumibles, control de costos
por mantenimiento preventivo, correctivo, calibraciones entre oros.

e) Actividades desarrolladas para la gestion del riesgo.

f) Control de la productividad del equipo.

g) Resultados variados en el monitoreo de la garantia y contratos de
servicio, si fueran aspectos contractuales.

h) Resultados de actualizacion o de descarte.

Al final de la garantia, todos los resultados del seguimiento de la tecnologia,
los cuales se han registrado en el portafolio, deben ser enviados a la unidad

de adquisiciones de tecnologias.
En el diagrama en bloques 8.1 se describe el proceso que se sigue para la

Planeacion, adquisicion y administracion de las tecnologias médicas en

electrocirugia.
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Las tablas que a continuacion se presentan, es una manera ampliada de

observar el diagrama de bloques 8.1, cada tabla representa un proceso en

particular, las descripciones de las actividades y los responsables de los

mismos.

NOMBRE DEL PROCESO: Planeacion de equipos de uso electroquirdrgico

DESCRIPCION DEL PROCESO

N° | Descripcion de la actividad Responsable

1 Evaluacion de necesidades Personal Usuario

2 Evaluacion de tecnologias Personal técnico

3 Evaluacion de instaladores Personal Usuario

4 Presupuesto Unidad Financiera del centro de salud
5 Definicion de prioridades Personal Usuario y Personal Técnico
6 Planeacion del equipo Personal Usuario

Cuadro 8.1. Descripcion de la Planeacién de equipos de uso
electroquirdrgico.
NOMBRE DEL PROCESO: Adquisicion de equipos de uso electroquirirgico
DESCRIPCION DEL PROCESO
N° | Descripcion de la actividad Responsable
1 Preparacion de especificaciones Ingeniero Biomédico
2 Preparacioén de oferta Ingeniero Biomédico
3 Hacer la oferta Ingeniero Biomédico
4 Recepcion de licitaciones Profesionales en salud
5 Evaluacion de propuesta Profesionales en salud
6 Adjudicacion de la licitacion Profesionales en salud
7 Recepcién y puesta en marcha Ingeniero Biomédico
Cuadro 8.2. Descripcion de la Adquisicibn de equipos de uso
electroquirdrgico.
185
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NOMBRE DEL PROCESO: Administracion de equipos de uso electroquirdrgico

DESCRIPCION DEL PROCESO

N° | Descripcién de la actividad Responsable

1 Capacitacion del usuario Ingeniero Biomédico
2 Instalacion Ingeniero Biomédico
3 Servicios y reparaciones Personal técnico

Cuadro 8.3. Descripcion de la Administracion de equipos de uso

electroquirdrgico.

8.5.4 DEFINICION DE PARAMETROS DE VALORACION DE
TECNOLOGIAS.

Este apartado es de suma importancia para realizar una correcta evaluacion
de las tecnologias, es decir saber que los parametros utilizados reflejaran
verdaderamente si el equipo cumple o no con las normas y criterios del
fabricante y de entidades internacionales.

A continuacién se procede a enumerar los parametros y describir cada uno

de ellos:
8.5.4.1 CRITERIOS ADMINISTRATIVOS.

Los componentes de estos criterios ayudan a determinar informacion general
del equipo, caracteristicas de indole meramente administrativa que ayudan a
identificar al equipo asi como a conocer el estatus general de este, ya que se
toma en cuenta la marca, modelo, inventario técnico, si este se encuentra
aun bajo garantia entre otras que se mencionan a detalle en los protocolos
de evaluacion del cuadro 8.4. Estos no tienen relacion directa con el
funcionamiento del equipo, pero proporciona informacion util para la gestion
de repuestos y reparaciones. Es por esto que durante la evaluacion de

tecnologias se la asigna un peso de 10 puntos.
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8.5.4.2 CRITERIOS ESPECIFICOS.

En estos criterios se toma en cuenta caracteristicas especificas de una
unidad de electrocirugia, como ciertas etiqguetas y mensajes con las que
estos equipos deben contar; estas caracteristicas son importantes para
individualizar los equipos, para mostrar o advertir sobre caracteristicas del
equipo, por esto en el analisis de tecnologias se le ha designado un peso de
20 puntos. En el cuadro 8.4 se da mas detalle de estas caracteristicas, las
cuales si bien no son imprescindibles, ni trascendentales, pero son de gran
ayudan para el usuario en virtud de un mejor conocimiento del equipo, 0
para el personal técnico cuando se realizan mantenimientos o inventarios

técnicos.
8.5.4.3 CRITERIOS ELECTRICOS.

Como cualquier equipo biomédico, la unidad de electrocirugia debe cumplir
con criterios eléctricos que avalen su buen funcionamiento asi como la
compatibilidad de la unidad de electrocirugia con el suministro eléctrico en
nuestro pais. Se consideraran de gran importancia al momento de realizar
una evaluacion del equipo es por eso que se le ha otorgado un peso de 20
puntos durante dicha evaluacion si bien no es mayor a los criterios

biomédicos, pero de mayor importancia que los criterios administrativos.

8.5.4.4 CRITERIOS BIOMEDICOS.

Dentro de todo le proceso de evaluacion de las tecnologias en electrocirugia,
se considera a los criterios biomédicos los de mayor importancia, y se
detona esto en la evaluacion de tecnologias asignandoles 50 puntos de cien
posibles durante la evaluacion, ya que son estos los que hacen que el
equipo sea mas confiables ya que nos brindan la certeza que han sido
disefiados bajo algun tipo de normativa aplicable a equipo médico; estos
criterios reflejan si el equipo esta en condiciones optimas para trabajar, el

grado de calidad, etc.
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8.5.5 PROTOCOLOS UTILIZADOS PARA EVALUACION DE
TECNOLOGIAS.

A continuacion se muestran los protocolos que elaboraron con el fin de
evaluar la calidad de los equipos de electrocirugia, van orientados hacia el
personal técnico, ya que estos protocolos buscan establecer si los equipos
cumplen con normas de instituciones internacionales, sin embargo estos
protocolos son modelos, los cuales pueden ser cambiados o modificados en
funcion de las necesidades y los procesos especificos que demandara una
institucion en particular. Es importante dejar claro que estos protocolos
pueden utilizarse para aquellos equipos que se encuentran en uso, e incluso
utilizarse como una manera de evaluacion en el proceso de adquisicion de

un nuevo equipo.

PROTOCOLO DE CONTROL DE CALIDAD
PARA TECNOLOGIAS APLICADAS EN ELECTROCIRUGIA

Nombre de la Institucion: Area en de ubicacién del equipo:

Nombre del equipo:

Marca: No. Serie:
Modelo: No. Inventario:
PONDERACION TOTAL
1. CRITERIOS ADMINISTRATIVOS DEL CRITERIO 10
(EN PUNTOS)
N° | CRITERIO OBSERVACIONES
1 Pais de fabricacion 0.6
2 | Afio de fabricacion. 0.6
3 | Afios de uso 0.6
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4 | Garantia. 0.6
5 | Mantenimiento Local 0.6
6 | Mantenimiento privado 0.6
7 | Equipo Reparado 0.6
8 | Representante local 0.60
9 | Manual de Operador 0.6
10 | Manual de Servicio 0.6
11 | Manual de Partes 0.6
Opinién del usuario:
12 1.7
Opinién del departamento de mantenimiento:
13 1.7
2. CRITERIOS ESPECIFICOS 20
N° | CRITERIO Sl NO OBSERVACIONES
Es visible en el equipo las palabras
1 o S S 1.6
Unidad de electrocirugia” o similar
Posee el equipo visiblemente la
2 . . 1.6
frecuencia fundamental de salida
Posee el equipo el nombre y la
3 | direccion del fabricante de manera 1.12
visible
189
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Se observa el nimero o tipo de

4 : 1.12
modelo en el equipo.

5 | Es visible un nimero de serie Gnico 1.12
Posee el equipo visiblemente los

6 | valores de la potencia de salida y la 1.12
resistencia de carga con la cual
El equipo cuenta con proteccion

7 L 1.12
para desfibriladores
Los controles e interruptores estan

8 . 1.12
etiguetados de manera clara

9 Las conexiones estan etiquetados de 112
manera clara ’
Los controles de potencia estan

10 | etiquetados en funcion del 1.12
incremento gradual
El selector de potencia se puede

11 | posicionar entre dos niveles de 1.12
energia.
Los controles potencia de ajuste

12 | continuo deben tener al menos diez 1.12
niveles etiguetados.
Coincide la potencia de salida

13 | minima con el primer nivel de 1.12
potencia etiquetado
La funcién de cada pedal del

14 | interruptor estéa identificado con su 1.12
correspondiente modo de operacién

15 El p_edal es fabricado a prueba de 112
salpicaduras

16 El pedal tiene Ig identificacion a 1.12
prueba de salpicaduras.
Valor de la temperatura ambiental en

17 AL . 1.12
el lugar de utilizacion del equipo.

190
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3. CRITERIOS ELECTRICOS

20

N° | CRITERIO

OBSERVACIONES

Posee el equipo visiblemente el

1 . . 4.0
voltaje de operacion
Posee el equipo visiblemente la
2 . L 4.0
frecuencia de operacion
Posee el equipo visiblemente la
3 A ; 4.0
maxima potencia entregada.
Posee el equipo visiblemente los
valores de proteccion de picos de
4 | corriente en los equipos (si la 4.0
proteccion es externamente
reemplazable).
5 | Corrientes de fuga al chasis 4.0
4. CRITERIOS BIOMEDICOS 50
N° | CRITERIO OBSERVACIONES
1 Longitud del cable del interruptor de 35
pie )
Longitud del cable del electrodo
2 : ) 3.5
dispersivo
Longitud del cable del electrodo
3 . 3.5
activo Monopolar
4 | Longitud del cable bipolar 3.5
5 Tipos de electrodos activos 35
monopolares )
Dimensiones de los electrodos
6 : 3.5
bipolares
7 Dlmensmnes de la placa del 35
paciente
Dimensiones del electrodo
8 3.5
descartable
9 | Marca de gel utilizado 3.5
Método de desinfeccion de los
10 . - . 3.5
cables activos y dispersivos
Los interruptores manuales estan
11 | debidamente identificados segln los 3.5
distintos modos de operacion
Los interruptores de pie estan
12 | debidamente identificados segln los 3.5
distintos modos de operacién
Desviacion de Potencia Promedio
19 (Segiin 4.1) e
191
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4.1. MEDICION DE NIVELES DE POTENCIA

No

% variacion de

Potencia seleccionada Potencia medida .
potencia

Desviacion de
potencia

0

10

Cuadro 8.4 Protocolos utilizados para la evaluacion de las tecnologias

En el cuadro 8.4 se muestran los protocolos de los protocolos de control de

calidad para tecnologias aplicadas en electrocirugia; dichos protocolos son

orientados a personal técnico, ya con estos se logra definir de manera

sistematica la calidad de los equipos en evaluacion.

8.5.6 GUIA PARA UTILIZAR LOS PROTOCOLOS DE EVALUACION DE

TECNOLOGIAS.

Esta guia de referencia para poder completar la tabla mostrada en el cuadro

8.4.

Para este ejemplo de ha tomado los criterios biomédicos como base, los

elementos dentro del protocolo se describen a continuacién en el cuadro 8.5:
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ﬂ Yalor asignado para
evalvar la
tecnologia.
| 1 |Criterio General a evalvar | 3 | Valor ponderadso total |
# k4
4, CRITERIOS BIOMEDICOS a0 A -
N® | CRITERIO OB SERVACIONES
4 | Lengitud del cable delinterruptor Cumple segun criterios establecidos. 35 10
de pie. 3.5
f t
| 2 |Curucter|'5ricuespixificec:evuluur | | 4 | Valor ponderado parcial | ] | Evalvocién abtenida

Cuadro 8.5 Descripcion de los elementos del protocolo.

En donde:

1. Criterio General a evaluar: corresponde al conjunto de criterios afines que
se evaltuan en el equipo.

2. Criterio especifico a evaluar: corresponde a cada uno de los elementos
que conforman al criterio general.

3. Valor ponderado total: es el peso asignado al criterio general, para el
caso del ejemplo mostrado anteriormente le corresponde a los criterios
biomédicos un total de 50 puntos, la suma de todos los criterios generales
sera de 100, por lo que se entiende que la sumatoria de los restantes
criterios generales deberéa ser de 50.

4. Valor ponderado parcial: cada criterio general estara compuesto por una
serie de elementos, en donde cada uno se le ha asignado un peso también,
la sumatoria de todos los elementos debera conformara el 100. Para este
caso el valor ponderado parcial es de 3.5.

5. Valor obtenido por evaluador a un criterio especifico: Nota ponderado
por el evaluador de tecnologia, se asigna una nota entre el rango de 1 -10,
en donde 10 es el maximo valor posible a obtener.

6. Evaluacion obtenida: es el porcentaje obtenido en base a la nota que se

le asigno al criterio en especifico evaluado, es el resultado de la
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multiplicacion del valor ponderado total del criterio (3) por el valor obtenido

por el evaluador (5).

8.5.7. GUIA PARA COMPLETAR LA TABLA DE COMPARACION DE
TECNOLOGIAS.

En el cuadro 8.6 se muestran los elementos que conforman los protocolos

utilizados para evaluar la calidad de las tecnologias en electrocirugia.

CRITERIO EVALUADO 5
No. |CARACTERISTICA %i’t?;?;?g OBSERVACION A B
1
2
3
4
5 2 34
6 1
7
8
9
10
1
12
13
2. PONDERACIONES 6

Cuadro 8.6 Protocolo de evaluacion de tecnologias.

En donde:

1. Caracteristica a evaluar: Criterios generales a ser evaluados por cada
uno de los equipos, los criterios en consideracion son: Criterios
Administrativos, especificos, eléctricos y biomédicos.

2. Ponderaciéon del criterio: el valor del factor sera asignado segun la
importancia del criterio en el funcionamiento del equipo.

3. Nota asignada al equipo evaluado: valor ponderado en una escala de
1-10.
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4. Resultado del factor de peso: resultado de la operacion de multiplicar

el peso del factor (2) por la nota asignada (3).

5. Marca del equipo en evaluacion: Nombre de la marca del equipo de

electrocirugia en evaluacion.

6. Resultado: sumatoria de los resultados del factor de peso(4); con este

parametro se puede determinar el grado de calidad del equipo en

evaluacion y realizar una comparacion con otros equipos.

1. CRITERIOS ADMINISTRATIVOS Marca 10 DANATECH

No. |CARACTERISTICA TJOIEII\‘_DCE;?EIL?O’\I OBSERVACION A

1 |Pais de fabricacion 0.6

2 |Afio de fabricacion 0.6

3 |Afios de uso 0.6

4 |Garantia 0.6

5  |Mantenimiento Local 0.6

6 |Mantenimiento privado 0.6

7 |Equipo Reparado 0.6

8  |Representante local 0.6

9  |Manual de Operador 0.6

10 |Manual de Servicio 0.6

11 |Manual de Partes 0.6

12  |Opinién del usuario 1.7

13 |Opinion del depto. de Mtto. 1.7

2 PONDERACIONES 1 O O

Cuadro 8.7. Ejemplo de protocolos de evaluacion de tecnologias parcialmente

completada.

En el cuadro 8.7 se muestra de manera parcial el complemento del cuadro de

evaluacion de tecnologias es electrocirugia, la manera de completarlo se puede

verificar con el siguiente ejemplo:

Una vez definidos las caracteristicas a evaluar (1), el primer paso es asignar un

factor de peso o ponderacion del criterio correspondiente a cada criterio, y esto

dependerd de la importancia del factor; en el analisis de tecnologias en
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electrocirugia los factores de mayor peso son los criterios biomédicos, dado su

importancia en el equipo.

Asignados los pesos, se evalua el equipo en qué proporcion cumple con el
criterio, y asi se le asigna una nota en la escala de 1-10; luego se multiplica el

peso del factor por la nota asignada.

Al final se realiza una sumatoria de todos resultados de la multiplicacion y se

obtiene una nota por cada equipo.

1. CRITERIOS ADMINISTRATIVOS Marca 10 DANATECH

No. JCARACTERISTICA PDOE’\tDCERRl-?EFI(?(’)\‘ OBSERVACION A

1 |Pais de fabricacion 0.6

2 |Afio de fabricacion 0.6

3 |Afios de uso 0.6

4 |carantia 0.6

5  [Mantenimiento Local 0.6

6  |Mantenimiento privado 0.6

7 |Equipo Reparado 0.6

8  |Representante local 0.6

9  [Manual de Operador 0.6

10 |Manual de Servicio 0.6

11 |Manual de Partes 0.6

12 |Opinién del usuario 1.7

13 |Opinién del depto. de Mtto. 1.7

2. PONDERACIONES 10 o)

Cuadro 8.8. Establecimiento de cada uno de los pesos segun los criterios a
evaluar.

Lo primero es establecer las ponderaciones de cada uno de las caracteristicas,
tal como se muestra en el cuadro 8.8, se puede notar que los pesos son
distribuidos dependiendo de la importancia de de la caracteristica evaluada, en
términos generales la mayor importancia de toda la evaluacién de tecnologias
en electrocirugia recaera en los criterios biomédicos, por su importancia en el

funcionamiento de los equipos.
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1. CRITERIOS ADMINISTRATIVOS Marca 10 DANATECH
No. |CARACTERISTICA T:)(JETDCEF?I:;I??(;\‘ OBSERVACION A
1 Pais de fabricacion 0.6 8
2 |Afio de fabricacion 0.6 8
3 |Afios de uso 0.6 7
4 |carantia 0.6 7
5 Mantenimiento Local 0.6 8
6  |Mantenimiento privado 0.6 6
7 |Equipo Reparado 0.6 6
8  |Representante local 0.6 6
9  |Manual de Operador 0.6 7
10 |Manual de Servicio 0.6 6
11 [Manual de Partes 0.6 5
12 |Opinion del usuario 1.7 9
13 |Opinion del depto. de Mtto. 1.7 9
Z PONDERACIONES 1 O 0

Cuadro 8.9. Asignacion de nota a cada equipo por cada criterio evaluado.

Luego de hacer las pruebas en el equipo, sabemos si el equipo en evaluacion
cumple o no con los criterios, para esto se asignamos un nota en la escala de
1-10 (3), por ejemplo en los criterios administrativos, para la marca
DANATECH cumple parcialmente la mayoria de las caracteristicas evaluadas

por lo que se le asigna diferentes notas entre 5y 9.
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1. CRITERIOS ADMINISTRATIVOS

Marca 10 DANATECH

PONDERACION

Cuadro 8.10. Resultado de evaluacion de peso.

No. |CARACTERISTICA DEL CRITERIO OBSERVACION B
1 |Pais de fabricacion 0.6 48
2 |Afio de fabricacion 0.6 48
3 |Afios de uso 0.6 4.2
4 |Garantia 0.6 42
5  |Mantenimiento Local 0.6 48
6 |Mantenimiento privado 0.6 3.6
7 |Equipo Reparado 0.6 3.6
8  |Representante local 0.6 3.6
9 |Manual de Operador 0.6 42
10  |Manual de Servicio 0.6 36
11 [Manual de Partes 0.6 3
12 |Opinién del usuario 1.7 153
13 |Opinién del depto. de Mtto. 1.7 153

Z PONDERACIONES 10

Luego se multiplica el factor de peso por la nota asignada; siguiendo el ejemplo

anterior en los criterios administrativos para la marca DANATECH, se obtuvo

una nota de 7 al analizar la caracteristica de garantia, y teniendo una

ponderacién de 0.6, el resultado de evaluacién es 4.2, es decir:

FACTOR DE PESO * NOTA ASIGNADA
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1. CRITERIOS ADMINISTRATIVOS

Marca 10 DANATECH

PONDERACION

No. JCARACTERISTICA DEL CRITERIO OBSERVACION A B
1 |Pais de fabricacion 0.6 8 4.8
2 Afio de fabricacion 0.6 8 48
3 Afios de uso 0.6 7 42
4 Garantia 0.6 7 42
5 Mantenimiento Local 0.6 8 48
6  [Mantenimiento privado 0.6 6 36
7 Equipo Reparado 0.6 6 36
8 Representante local 0.6 6 36
9 Manual de Operador 0.6 7 42
10  |Manual de Servicio 0.6 6 36
11 |Manual de Partes 0.6 5 3
12 ]Opinién del usuario 1.7 9 15.3
13 |Opinion del depto. de Mtto. 1.7 9 15.3

2. PONDERACIONES 10 75

Cuadro 8.11. Resultado de las sumatorias de las evaluaciones de peso.

Y para finalizar se realiza la sumatoria de tos los resultados obtenidos en la

multiplicacion, para el caso de este ejemplo, la marca DANATECH obtuvo

como resultados de la sumatoria de B, que son las los resultados de las

evaluaciones de pesos, el siguiente valor: 75, esta es la nota que obtuvo la

Marca DANATECH y es sobre la cual se realizaran las comparaciones de

equipos.

Para cada una de las marcas existe un espacio destinado a colocar las

observaciones encontradas al momento de realizar la evaluacion.
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CAPITULO

Andlisis de Tecnologia
9 “Desarrollo de un Caso

V4

9.1 Introduccion.

9.2 Metodologia Empleada.

9.3 Resultados.

9.4 Andlisis de Resultados.

9.1 INTRODUCCION

En este capitulo se desarrolla un andlisis de tecnologias de acuerdo a los
conceptos y criterios establecidos en el capitulo 8. Este andlisis establece en
primer término, la metodologia empleada durante las visitas de campo y las
subsecuentes pruebas y protocolos desarrollados durante las mismas.

Posteriormente se presentan los resultados obtenidos a través del método de
valoracion por medio de asignacion de factores de pesos, el cual ya ha sido
previamente explicado, permitiendo asi hacer una comparacién objetiva, pero
muy general, entre todos los modelos considerados en las visitas de campo

Finalmente, se realiza un analisis cualitativo y cuantitativo en base a los
resultados obtenidos, el cual permite plantear una amplia perspectiva del grado
de cumplimiento y del nivel de calidad de las tecnologias en electrocirugia
disponibles en el medio salvadorefio.

9.2 METODOLOGIA EMPLEADA
9.2.1 VISITAS DE CAMPO
Se realizaron diversas visitas a cuatro instituciones de salud, en donde se

aplicaron protocolos basados en una serie de criterios diversos, los cuales se
retomaran con detalle mas adelante.
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Las instituciones visitadas se detallan a continuacion:

a) Hospital Nacional Rosales

b) Hospital Nacional Zacamil

c) Clinica Integral de Salud de Antiguo Cuscatlan
d) Hospital ISSS de Sonsonate.

Los equipos analizados se encontraban en los ambientes de sala de

operaciones y emergencias.
9.2.2 USO DEL EQUIPAMIENTO DE PRUEBA.

Para realizar la evaluacion de las unidades de Electrocirugia en los lugares

visitados, se utilizo el siguiente equipamiento:

a) Equipo para la medicion de potencia entregada por la unidad de
Electrocirugia. Marca: BioTek, Modelo: RF-302, y Numero de Serie:
113307.

b) Un equipo analizador de seguridad eléctrica, para poder realizar
mediciones cuantitativas sobre la corriente de fuga a tierra del equipo en
prueba. Marca: Bio Tek, Modelo: 601-Pro, y Niumero de Serie: 113195.

9.3 RESULTADOS.

Los equipos considerados en la visita de campo han sido evaluados
técnicamente mediante un método que permite asignar pesos o ponderaciones
determinados a los criterios a evaluar, este método ya fue descrito en el
capitulo 8 dentro del manual de calidad, los detalles por lo tanto se encuentra

en la guia desarrollada anteriormente.
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1. CRITERIOS ADMINISTRATIYOS

Marca 1 LED SPA

Marca 2 EXCELL 200

Marca 3 POWER POINT

No. |CARACTERISTICA ':JDETI:::E:;:;?: OBSERYACION A B OBSERYACION A B OBSERYACION A B
1 Paiz de fabricacidn 060 Ikalia L] -] Ikalia 10 ) Eztade Unidos 10 L]
2 Ao de Fabricacidn 060 Mo estd indicado i) i) 2006 10 & 20 anos 2 12
5 Afos de uso 060 2 ahes 10 ] 15 meses 10 & 15 ahos 3 15
4 Garantia .60 Mo 1) 1) Mo ] o Mo ] ]
5 | Mantenimicnte Local 060 s 8 LE I ks [ 48 | Corective 5 3
=) Mantenimicnto privada 060 Mo i) i) Mo i} i} Mo i} i}
T Equipe Reparada 060 Mo 0 & e 10 & i 5 3
g Reprezentante local 060 Laboratarios Lipez L] -] Mo 1} o Ma 1} 1}
3 Manual de Operador 060 i 0 E i 10 3 Ma i} i}
10 | Manual de Servicio 060 Mo i) i) i 10 & Mo i} i}
i Planual de Parkes 06D Pl [u] [u] Ei 10 & Mla n n
12 | Opinidn del usuario 170 Euen Funcionamicnte 3 1553 | Funcional 5 12,15 | Funcicnal T5 1275
15 | Opinidn del depto. de Miba. 1.70 Mo ha fallado 3 155 | Funcional 75 1275 | Robusta y Duradera 7 L]

X PONDERACIONES 1 n 65-4 72-3 39-65

Tabla 9.1. Criterios Administrativos de tres marcas de unidades de electrocirugia:
LED SPA, EXCELL 200 y POWER POINT




1. CRITERIOS ADMINISTRATIYOS

Marca 4 BIRTCHER

Marca 5§ STATOME

Marca § VALLEYLAB

No. |CARACTERISTICA lI,JDETI:::E:I'::I!I?: OBSERYACION A B OBSERYACION A B OBSERYACION A B
1 Paiz de fabricacidn 060 Estados Unides L] -] Francia 10 ) Eztade Unidos 10 L]
2 Ao de Fabricacidn 060 2% anos 1 06 Mo estd indicado i} i} 15 anos 3 15
5 Afos de uso 060 13 anos 5 1.5 14 afos 3 15 14 afos 3 15
4 | Garantia .60 Mo 1) 1) Mo ] o Mo ] ]
5 [rantenimicnte Local 060 s 8 LE I ks E 54 s 3 5.4
=) Mantenimicnto privada 060 Mo i) i) Mo i} i} Mo i} i}
T Equipe Reparada 060 F H 3 Falla periedica: Etapa Bipolar 5 3 Ma a 54
g Reprezentante local 060 Mo o o Mo ] o Meditron [empreza va no existe] 4 2.4
3 Manual de Operador 060 i 0 E i 10 3 i 10 B
10 | Manual de Servicio 060 i 10 [} Unicamente diagrama clectronico 5 3 =i 10 )
i Planual de Parkes 06D Pl [u] [u] Pl n i} Mla n n
12 | Opinidn del usuario 170 Regular H 8.5 Regular 5 8.5 Funcicnal T5 1275
15 | Opinidn del depto. de Miba. 1.70 Falla calibracion 4 6.& Falla periadica: Etapa Bipolar 5 g5 Equipo duradera 3 15.3

X PONDERACIONES 1 n 43 -5 42 -2 62-85

Tabla 9.2. Criterios Administrativos de tres marcas de unidades de electrocirugia:
BRITCHER, STATOME y VALLEYLAB.




1. CRITERIOS ADMINISTRATIYOS

Marca 7 HILL MED

Marca § PARKELL

No. |CARACTERISTICA ;':'ETI:::E:I'::I!:: OBSERYACION A B OBSERYACION A B OBSERYACION A B
1 Paiz de fabricacidn 060 Estado Unidos L] -] Estado Unidos 10 ) Erazil 4 o4
2 Ao de Fabricacidn 060 15 anos 5 15 Mo estd indicado i} i} 5 anos 10 B
5 Afos de uso 060 14 afos 5 1.5 4 meses 10 & 1anes 10 B
4 | Garantia .60 o ] ] Ei 10 [ i 1afie 10 3
5 | Mantenimicnte Local 060 s 9 54 Mo ] [ I 0 0
=) Mantenimicnto privada 060 Mo i) i) i 10 & i 10 B
T Equipe Reparada 060 Etapa de Patencia defectuosa 4 24 e 10 & Ma 10 [}
g Reprezentante local 060 Mo o o RA&F, 84 de O 4 54 GR Equipamiznta fMedico & 4.5
3 Manual de Operador 060 i 0 E i 10 3 i 10 B
10 | Manual de Servicio 060 Mo i) i) Mo 10 & i 10 B
i Planual de Parkes 06D Pl [u] [u] Pl 10 & Zi 10 -3
12 | Opinidn del usuario 170 Funcianal -] 1.2 | Buen Funcionamicnte 4 153 Euen funcienamiznts a 153
15 | Opinidn del depto. de Miba. 1.70 Etapa de Potencia defectuasa 4 b5 Funcianal 75 12,75 | Funcional a 15.5

X PONDERACIONES 1 n 4“ -4 s 1 -45 a a -s

Tabla 9.3. Criterios Administrativos de tres marcas de unidades de electrocirugia:
HILLMED, PARKELL y WEM.




1. GRITERIOS ADMINISTRATIVOS

Marca 18 DANATECH

MHo. |CARACTERISTICA ':JDET[::S:?;EA?: OBZERYACION A B
1 Pai= de Fabricacian 060 Estadas Unidos 0 B
2 | Afo de fabricacidn 060 2 ahas 10 ]
3 Afos de uzo 060 Equipa nusve 10 [}
4 Garantia 060 Zi.1ato 0 B
& | Mantenimicnts Local 060 M 1] 1]
E | Mantecnimicnto privade 060 i 10 ]
T |Equipa Reparado 060 Mo 0 &
g Representante local .60 R&F, &4 de T 10 [}
3 Manual de Operadar 060 i 10 B
10 | Manual de Servicio 060 A 10 B
1 | Manual de Partes .60 Ei 10 L]
12 | Opinidn del usuario 1.70 Equipo nuevo a 155
15 | Dpinién del depra, de M, 1.70 Equipe nusye i 5.5

X PONDERACIONES 1 n 9 n -6

Tabla 9.4. Criterios Administrativos de una marca de unidad de electrocirugia: DANATECH.
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2. CRITERIOS ESPECIFICOS

Marca 1 LED 5PA

Marca 2 EXCELL 208

Marca 3 POWER POINT

PONDERACION
No. |CARACTERIZTICA OBZERYACION OBZERYACION OBZERYACION

- DEL CRITERIO o B o & o &

1 Ez vizible en ¢l cquipa las palabras 1 N " a o Bl eal Uni o % Bl ieal G o %
“Unidad d electrocimgia @ similar b o se abserva wekrazurgical Unit cctrasurgical Generatar
Fosee ¢l equipo visiblemente 2 Frecuencia

2| ndamental de szlida 1.60 500 kHz 1o 16 475 kHz 1o 16 434 kHz 1o 16
Pazee ¢l cquipo ¢l nombre gl direccidn . ) . .

3 del Fabricante de manera visible 1.12 Zolamente ¢l nombre T T.54 Pazee nambre p dircecion 10 1.2 Pazee nambre p dircecian 10 1.2
S obs 1 nil tipo d del

g |o¢ st sinumere o ipe de medse s 112 si 10 nz |si 10 ne |si 10 ne
el equipa.

E | E=wiziblz un niimera de seric dnica 1.12 i 10 12 i 10 1.2 i 10 1.2
IF‘ose: ol ?q:'PO T,';'blelmcm? I:‘s vlalzr-:s dy Corte: 200 w' @ 2500 Pasee los valores de potencia de Mo ez pasible abservar con detalle

O “""’; ¢ ‘T;."h" : ':"‘.“'c'“ “ 112 Coag: 150 %W @ 1500 10 12 | ealids, pere no los respectives 7 788 | en la placa de identificacion 3 10,08
carga cenf cualdicha patencia es Meacla: 120 W & 2000 valares de resistencia de carga debide al deteriror de la mizma
entregada
El equipo cucnta con probecdidn para -

T | Jestibriladores 112 Ma a oS 10 ng |ne o o
Los controles ¢ inkerruphores cstin . . .

5 ctiquetados de maner clra 112 Si 0 2 =i 0 na s 0 1z

a Las conexiones estan etiquetados de 112 s 10 1o s 10 ne s 10 na
manera clara
Log controles de potencia cotdn Estin indicadas d

10 | ctiquetados en Funcidn del incrementa 1.12 SN Indicadas s Mansrs 10 e |si 10 a2 |si 10 a2

porcentual

gradual
El zelector de potencia ¢ puede . - . . .

1 posicionar antre dos niveler ds snergia, 112 M o 0 Feleceion digital continua 10 1z |Tipe Barride 10 1nz
Loz contrales patencia de ajuste continus

12| deben tener 3l menos diez niveles 112 Ma a oS 10 M2 | Diez niveles exactes 10 nz
ctiquetadaos.
Coincide |2 potencia de salida minima con -

N primer nivel de potencia ctiquetads 112 s o na et 8 838 |o=0 o ne2
La Funcidn de cada pedal del inkerroprar

14 | estd identificade con su correspondiente 112 No poses pedal o ) i g G36 |E 0 1nz
modo de operacién
El pedal &= fabricad. ba d

15 pedi ez fabficade a prieba de 1.12 Mo poses pedal 1] 0 Mo esta especificada 1] 1] Etiquetada: "waker Fesistant™ 10 1.2
salpicadurazs
El pedal ticne o identificacid ba d

15 |- Poc tenalaiduntilicaciona prasta g 112 Mo poses pedal o 0 | Mo esta eopecificade o 0 | ho especifica a 1008
salpicaduras.
Walor de la b b bicntal en el

A | 20T I TmE A e 112 EINs 10 nz |a1ic 10 ne |aoc 10 ne

lugar de utilizacidn del equipo.

X PONDERACIOMES

20

113.44

169.76

Tabla 9.5. Criterios Especificos de tres marcas de unidades de electrocirugia:
LED SPA, EXCELL 200 y POWER POINT

186.56




2. CGRITERIOS ESPECIFICOS

Marca 4 BIRTCHER

Marca § STATOME

Marca § VALLEYLAB

PONDERACION
No. |CARACTERISTICA DEL CRITERIO OBSERYACION n B OEZERYACION A B OBSERYACION n B

Ez vizible en el cquipa las palabras . ) .

1 “Unidad de electroditugia” o similar 1.60 Zolid Etate Electrasurgery 10 16 i 10 186 i 10 16
Pazee ¢l equipo visiblemente | Frecucncia 256 kHz moda Manopalar p 270

2 | fundamental de alida 160 Me5¢ obaerva ° ° kHz mode Bipolar 1a 18 M 3¢ obaerva ° °
Poses ol equipe ol bre yla direccid

5| e g 112 Posee nombre v direccion 10 12 |Membre y Telefone 7 784 | Solamente ¢l nombre 7 784
S abas 1 ni tipo d del

g [Pe oo Eihimers o Hpo de madids & 112 ] 10 nz s 10 e |si 10 a2
el equipe.

E | E=wizible un niimera de serie dnica 112 i 10 12 i 10 1.2 i 10 12
rosc: el t_:q:lpo :'-I;Ib|t|mtntt-: I:\s v_al:rcs def Monopalar: 400 % @ 4000

g [ Petenei desalida o reslstencia e 1.12 Mo 0 0 |Bipolr: 270w @270 0 10 2 |ne 0 0
carga con la cual dicha patencia ez
entregada
El equipe cusnta con proteccian para

T | gestibriladores 112 Nz o 0 Me ] [ i ] ne
Los controles ¢ inkerruphores estdn . ) .

E ctiquetades de manera clara 112 & 10 na e 1o na & 10 na
Las iones estin etiquetados d

g | e owmehes asn squstidas S 112 5 10 nz |si 10 ne |si 0 1z
manera clara
Los controles de potencia estin

10 | etiquetadas en Funcidn del incremento 112 i 10 12 1al10 10 1.2 i 10 12
gradual
El selector de potencia = o

1 hehar de patinel s pusds 112 ] 10 2 | seleccion digital continu 10 nz  |seleccion digital continua 10 nz
posicionar enkre dos niveles de cnergia,
L= contrales patencia de ajuste continua

12 | deben kener al menos dica niveles 112 i 10 1nz i 10 1.2 i 10 1nz
ctiquetados,
Coincide la potencia de salida minima con

i el primer nivel de patencia ctiquetada 112 M ° ° M ° ° M ° °
La Funcién de cada pedal del interruptor

14 | estd identificade con su correspondiente 112 Mo poses pedal ) ) Pedal de okra marca & ez = 10 nz
modo de operacidn
El pedal ¢ fabricade a prusba de " -

15 salpicaduras 112 Mo poges pedal 0 0 i 10 na =i 0 1.z
El pedal tiene | identificacid b d

16 e 112 Mo poses pedal 0 0 Mo esta especificads 1] 1] Mo esta especificado 0 0
salpicaduras,
Walor de la k biental en el

LI Nt 112 R 10 nz ez 10 ne |aic 0 1z
ugar de utilizacion del equipe.

Z PONDERACIONES 20 116.8 158.56 147.04

Tabla 9.6. Criterios Especificos de tres marcas de unidades de electrocirugia:
BRITCHER, STATOME y VALLEYLAB.




2. CGRITERIOS ESPECIFICOS

Marca 7 HILL MED

Marca 3 PARKELL

PONDERACION
No. |CARACTERISTICA OBSERYACION OEZERYACION OBSERYACION

- DEL CRITERIO & B &3 E & B
Ez vizible en el cquipa las palabras . .

1 “Unidad de clectrocirugia® o similar 1.60 Ei 10 16 Electrazurge 10 16 Electrazurgical Generatar 10 16
Pazee ¢l equipo visiblemente | Frecucncia

] Fundamental de salida 1.60 Mo ze abserva 0 0 2 MHz 1] 1] Mo ze abserva 0 0
Poses ol equipe ol bre yla direccid

3 dzl :aeb:ice:\.:lcpz:mr;:tmrar:i:.ib;:c reselen 112 Pogee nombre y direccion 10 nz Poges nombre y direccion o 1nz Fosee nombre w direccion 10 nz
S abas 1 ni tipo d del

N + obzerva ol nimers o tipe de moddo e 112 s 0 ez s 10 e s 0 e
el equipe.

E | E=wizible un niimera de serie dnica 112 i 10 12 i 10 1.2 i 10 12
Pazee ¢l equipo visiblemente Loz valares def . "

) N . . Pogee La potencia de falida con su

-] 3 potencia de nl“‘:h vl r-:slst:-:ncn de 112 Mo 0 0 W @200 T T84 | respectiva resistencia de carga de a 10.05

carga con la cual dicha patencia ez
manera tabulada

entregada
El equipe cusnta con proteccian para . -

T | gestibriladores 112 N especificado 0 0 e o o i 0 1.z
Los controles ¢ inkerruphores estdn . ) .

E ctiquetades de manera clara 112 & 10 na e 1o na & 10 na
Las iones estin etiquetados d

g | e owmehes asn squstidas S 112 5 0 nz |si 10 ne |si 0 1z
manera clara
Los controles de potencia estin

10 | etiquetadas en Funcidn del incremento 112 i 10 12 i 10 1.2 i 10 12
gradual
El selector de potencia = o

1 hehar de patinel s pusds 112 ] 10 nz |ue 0 0 |zeleccion digital continug 10 nz
posicionar enkre dos niveles de cnergia,
L= contrales patencia de ajuste continua

12 | deben kener al menos dica niveles 112 10 exactas 10 1nz i 10 1.2 i 10 1nz
ctiquetados,
Coincide la potencia de salida minima con

Bl primer nivel de potencia ctiquetado 112 =0 10 ne o he ° ° 0=0 10 na
La Funcién de cada pedal del interruptor

14 | estd identificade con su correspondiente 112 Mo poses pedal ) ) Mo o o i 10 nz
modo de operacidn
El pedal &5 fabricad ba d

15 pacy se Fabrisade 3 prasha de 112 Mo poses pedal ) ) Mo eoba especificade o a Mo esta especificado L] L]
salpicaduras
El pedal tiene | identificacid b d

16 e 112 Mo poses pedal 0 0 Mo esta especificads 1] 1] Mo esta especificado 0 0
salpicaduras,
Walor de la k biental en el

LI Nt 112 R 3 wog |z1c 10 ne |esc 0 1z
ugar de utilizacion del equipe.

Z PONDERACIONES 20 126.88 113.44 160.48

Tabla 9.7. Criterios Especificos de tres marcas de unidades de electrocirugia:
HILLMED, PARKELL y WEM.




2. CRITERIOS ESPECIFICOS Marca 18 DANATECH

PONDERACION
No. |CARACTERISTICA DEL CRITERIO DESERYACION n B

Es vizible en el cquipa laz palabras

T | lnidad de electrocimgia® o similar 1.6 Electrosurgical Generstor 10 1&
Pazes ¢l equipa visiblemente | Frecuencia

2 | fundamental de zalida 160 Mo s obserra o o

3 Pages ¢l equipo ¢ nombre y la direceidn 112 P bre v direcci 10 e
del fabricante de manera vizible . a5es namure i dirzecian :

A Se ob.scrva el mimera o tipo de madelo cn 112 5 10 He
el equips.

& | Ez visible un niimera de seric dnica 112 i 10 1.2
rost:: o i.‘.-q:IpO :I.I:blclmmf I:\s v_al:rts e Pagee La pokencia de falida con su

-] = potencia de sallda y fa resistenci e 112 respectiva resistencia de carga de a 10,05
carga con la cual dicha patencia ez

manera tabulada

entregada
El equipe cusnta con prokeccian para -

[ desfibriladares 112 s 1 ne2
Los controles ¢ inkerrupkares estdn .

® ctiquetades de mancra clara 112 s 1 n2

3 Lag conexionss estin stiquetados de 112 5 10 e
manera clara
Los controles de potencia estin

10 | etiquetadas en Funcidn del incremento 112 i 10 1.2
gradual
El selector de potencia 5 o

11 Sactar s patincly oo pusds 112 Seleccion digital continya 10 e

posicionar entre dos niveles de energia.

Las cantrales patencia de ajuste continna
12 | deben kener al menos diea niveles 112 i 10 1.2
chiquetades,

Coincide la pokencia de salida minima con
F 112

o primer nivel de potencia ctiquetade 0=0 0 ne

La Funcidn de cada pedal del interruptor
14 | estd identificade con su correspondients 112 i 10 nz
modo de operacidn

El pedal es fabricade 3 prucka de B
B salpicaduras 112 Mo esta especificada 0 [i]
El pedal ticne: la identificacion a prucha de N
i3 salpicaduraz, 112 N esta especificada 0 o
7 Valor de la temperatura ambiental en el 112 Equips nucro X e

lugar de utilizacidn del cquipe.

% PONDERACIOMES 2 0 1 5 4-“ a

Tabla 9.8. Criterios Especificos de una marca de unidad de electrocirugia: DANATECH.



3. CRITERIOS ELECTRICOS Marca 1 LED SPA Marca 2 EXCELL 200 Marca 3 POWER POINT
FONDERACION
No. |CARACTERISTICA DEL CRITERIO OBEERYACION A B OBSERYACION A B DEZERYACION A B
1 Pozes il:I'tquipo viziblements ol valtaje de 4 e a a 120 WaC 1 a0 he a a
operacidn
2 :osee «l th'uipo viziblements la frecuencia 4 e a a &0 Ha 1 a0 he a a
& operacién
3 Pozes i.:I wquipe visiblements la mdxima 4 5 1o a0 He a a 330w 10 10
potendia entregady
Pozes ¢l equipe viziblements las valores de
g |Froteccin di pices de corients en oz 400 Mo o ' I o 0 | 4400 valkios pica 10 40
equipos [5ila proteccidn ¢z externaments
recmplazable]
5 | Corrientez de Fuga chasiz [Wax: 500maA) 400 Trh 0 40 5t 1o 40 26 LA 3 36
X POMDERACIONES 2 n s ﬂ 1 2 ﬂ 1 1 6

Tabla 9.9. Criterios Eléctricos de tres marcas de unidades de electrocirugia:
LED SPA, EXCELL 200 y POWER POINT
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3. CRITERIOS ELECTRICOS

Marca 4 BIRTCHER

Marca 5§ STATOME

Marca § VALLEYLAB

FONDERACION
No. |CARACTERISTICA DEL CRITERIO OBEERYACION A B OBSERYACION A B DEZERYACION A B

Pozes ¢l equipe visiblemente ¢l valtaje de

1 o 400 120 VAT 0 40 20 vAC 10 40 |ne 0 0
operacidn

2 Pozes «l th'uipo viziblements la frecuencia 4 e a a &0 Ha 1 a0 he a a
de operacidn

3 Pozes i.:I wquipe visiblements la mdxima 4 300 W 1o a0 100w 1 a0 he a a
potendia entregady
Pozes ¢l equipe viziblements las valores de

" pro_ttcclon_ de picas dﬁcorrltntt en laz 400 Mo o o ho o 0 Mo o o
equipos [5ila proteccidn ¢z externaments
recmplazable]

5 | Corrientez de Fuga chasiz [Wax: 500maA) 400 6.4 b 0 40 =X yTR) 1o 40 T3 i 0 40

X POMDERACIONES 2 n 1 2 ﬂ 1 6 ﬂ 4“

Tabla 9.10. Criterios Eléctricos de tres marcas de unidades de electrocirugia:
BRITCHER, STATOME y VALLEYLAB.
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3. CRITERIOS ELECTRICOS

Marca 7 HILL MED

Marca § PARKELL

Marca % WEM

FONDERACION
No. |CARACTERISTICA DEL CRITERIO OBSERYACION ] B OBSERYACION A B OBSERYACION A B

Posee ¢l equipo visiblemente ¢l voltaje de

1 .e 4.00 120 VA 0 40 120 VAT 0 40 100 - 240 WAC 1 40
operacion

2 Posee el eiuipo visiblemente la frecucncia 1m0 e a a &0 He 1 a0 ca 1 60 He 10 10
de operacion
Posee ¢l equipo visiblemente la mixima

3 potencia entregada 4.00 Mo a o 0N 0 40 Mo a a
Pozes ¢l equipe vizsiblements los valores de

N pro.ttccién. de picas dﬁcorritntt an laz 40 e a a e a a 5 10 40
equipes [£ila proteccion ez externaments
recsmplazable]

5 | Corrientes de fuga chasiz [MWax: 500maA) 400 SE A 10 40 12,7 s 10 40 3.5 A 1 40

% PONDERACIONES 2 n s n 1 6 n 1 5 n

Tabla 9.11. Criterios Eléctricos de tres marcas de unidades de electrocirugia:

HILLMED, PARKELL y WEM.
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3. CRITERIOS ELECTRICOS

Marca 19 DANATECH

PONDERACION
No. |CARACTERISTICA DEL CRITERIG OBSERYACION A B

1 Pozes ?I’equipo viziblements ¢ voltaje de 400 100 - 240 WAD 10 a0
aperacidn

2 Pozes el equipe visiblements la frecuencia 400 0150 Ha 10 a0
di aperacidn - =
Pazee ol equipe visiblemente la mdxima

¥ potencia entregada 400 10004 A 1 40
Pozee el equipe viziblemente loz valores de
proteccidn de pices de carricnke cnlos .

2 wquipos [5i la probeccidn ez cxbernaments: 400 Si 10 40
reemplazable)

5 | Corrientes de Fuga chasiz [flax: SO0ma) 400 AT 10 40

% PONDERACIOMES 2 n 2 n ﬂ

Tabla 9.12. Criterios Eléctricos de una marca de unidad de electrocirugia: DANATECH.
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4. CRITERIOS BIOMEDICOS Marca 1 LED SPA Marca 2 EXCELL 200 Marca 3 POWER POINT
PONDERACION
No. |CARACTERISTICA L GRS OBSERVACION A B OBSERVACION A B OBSERVACION A B
1 Longitud del cable del interruptor de pie 3.50 [No posee pedal 0 0 4.30 mts. 9 315 3.00 mts. 10 35
2 |Longitud del cable del electrodo dispersivo 3.50 13.50 mts. 9 315 350 mes. 9 315 Jegomts. 10 35
3 |Longitud del cable del electrodo activo Monopolar 3.50 2.85 mts. 10 35 2.85 mts. 10 35 2.80 mts. 10 35
4 Longitud del cable bipolar 3.50 [No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0
B Tipos de electrodos activos monopolares 3.50 Estandar 9 315 Estandar 9 315 Estandar 9 315
6 Dimensiones de los electrodos bipolares 3.50 No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0
7 Dimensiones de la placa del paciente 3.50 21.5cmx 17 cm 9 315 23 cm x 18 cm 8 28 30cmx17.5¢cm 7 245
8 Di del electrodo 3.50 No posee electrodo descartable 0 0 No posee electrodo descartable 0 0 2.2cmx0.2cm 9 315
9 Marca de gel utilizado 3.50 Electro Gel (Laboratorios DB) 10 35 Electro Gel (Laboratorios DB) 10 35 Electro Gel (Laboratorios DB) 10 35
é 0 I .
19 |Vétodo de desinfeccion de os cables actvos y 3.50 Gluteraldeido 10 35 Gluteraldeido 10 35 Gluteraldeido 10 35
dispersivos
Los interruptores manuales estan debidamente " "
m . " . : Si 10 35 Si 10 35 Si 10 35
identificados seguin los distintos modos de operacién 350 ! ! !
Los p de pie estan te
12 ) ) " 3.50 No posee pedal 0 0 Si 8 28 [si 8 28
segin los distintos modos de operacion
13 |Desviacion de Potencia Promedio 8.00 Variacién méaxima 15% 75 60 Variacion méxima 32% 6.8 54.4 Variacion maxima 52% 48 384
[ PONDERACIONES 50 2945 3449 3639

Tabla 9.13. Criterios Biomédicos de tres marcas de unidades de electrocirugia:
LED SPA, EXCELL 200 y POWER POINT
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4. CRITERIOS BIOMEDICOS Marca 4 BIRTCHER Marca 5 STATOME Marca 6 VALLEYLAB
PONDERACION
No. |CARACTERISTICA L GEE) OBSERVACION A B OBSERVACION A B OBSERVACION A B
1 Longitud del cable del interruptor de pie 3.50 No posee pedal 0 0 4.70 mts. 8 28 2.90 mts. 6 21
2 |Longitud del cable del electrodo dispersivo 3.50 3.50 mts. 9 315 J2.63mis. 10 35 4.40 mts. 5 175
3 |Longitud del cable del electrodo activo Monopolar 3.50 2.85 mts. 10 35 2.85 mts. 10 35 2.85 mts. 10 35
4 Longitud del cable bipolar 3.50 No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0
5 Tipos de electrodos activos monopolares 3.50 Estandar 9 315 Estandar 9 315 Estandar 9 315
6 Dimensiones de los electrodos bipolares 3.50 No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0
7 Dimensiones de la placa del paciente 3.50 12 cmx 16 cm 9 315 23.5cmx 15.6 cm 8 28 20 cmx 32 cm 7 245
8 Dimensiones del electrodo descartable 3.50 No posee electrodo descartable 0 0 2.5cmx0.3cm 9 315 2.5cmx 0.3 cm 9 315
9 Marca de gel utilizado 3.50 Electro Gel (Laboratorios DB) 10 35 Electro Gel (Laboratorios DB) 10 35 No especificado 0 0
- I "
10 Método de desinfeccion de los cables activos y 3.50 Gluteraldeido 10 35 Gluteraldeido 10 35 No especificado 0 0
dispersivos
1 Los \nlerruplores'manua\es estan debidamente ) 350 si 10 35 si 10 35 si 10 35
identificados segun los distintos modos de operacién
1 Los jnlerruplores de pie estan debldgrpenle identificados 3.50 No posee pedal 0 0 si 10 35 si 10 35
segln los distintos modos de operacion
13 |Desviacion de Potencia Promedio 8.00 Variacion méxima 83% 17 136 Variacion méaxima 66% 34 212 Variacién maxima 68% 32 256
2 PONDERACIONES 50 248.1 356.2 256.6

Tabla 9.14. Criterios Biomédicos de tres marcas de unidades de electrocirugia:
BRITCHER, STATOME y VALLEYLAB.
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4. CRITERIOS BIOMEDICOS Marca 7 HILL MED Marca 8 PARKELL Marca 9 WEM
PONDERACION
No. |CARACTERISTICA L GEE) OBSERVACION A B OBSERVACION A B OBSERVACION A B
1 Longitud del cable del interruptor de pie 3.50 14.59 mts. 75 2625 [J195mts. 10 35 3.00 mts. 6 21
2 |Longitud del cable del electrodo dispersivo 3.50 2.63 mts. 10 35 1.83 mts. 10 35 [5.00mts. 5 175
3 |Longitud del cable del electrodo activo Monopolar 3.50 2.85 mts. 10 35 1.73 mis. 10 35 270 mts. 10 35
4 Longitud del cable bipolar 3.50 No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0
5 Tipos de electrodos activos monopolares 3.50 Estandar 9 315 Varios 10 35 Estandar 9 315
6 Dimensiones de los electrodos bipolares 3.50 No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0 No posee accesorios bipolares 0 0
7 Dimensiones de la placa del paciente 3.50 23.5cmx 15.6 cm 8 28 10cmx 10cm 8 28 20 cmx 15 cm 8 28
8 Dimensiones del electrodo descartable 3.50 2.5cmx0.3cm 9 315 No posee electrodo descartable 9 315 No posee electrodo descartable 0 0
9 Marca de gel utilizado 3.50 Electro Gel (Laboratorios DB) 10 35 CARBOGEL 9 315 No especificado 0 0
- I "
10 Método de desinfeccion de los cables activos y 3.50 Gluteraldeido 10 35 Gluteraldeido 10 35 No especificado 0 0
dispersivos
11 Los \merruptores'manua\es estén debidamente . 3.50 Si 10 35 Funciona unicamente como aplicador 5 175 Si 10 35
identificados segun los distintos modos de operacién
1 Los jnlerruplores de pie estan debldgrpenle identificados 3.50 No posee pedal 0 0 si 10 35 si 10 35
segln los distintos modos de operacion
13 |Desviacion de Potencia Promedio 8.00 Variacion méxima 40% 6 48 Variacion maxima 86% 14 112 Variacién maxima 58% 42 336

2. PONDERACIONES

50

340.25

329.7

236.6

Tabla 9.15. Criterios Biomédicos de tres marcas de unidades de electrocirugia:
HILLMED, PARKELL y WEM.
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4. CRITERIOS BIOMEDICOS Marca 10 DANATECH
PONDERACION
No. ARACTERISTICA BSERVACION
0. |CARAC ISTIC, DEL CRTERIO OBSERVACIOI A B
1 Longitiddel cable del interruptor de pie 350 |3.00 mts. 6 21
2 |Longiuddel cable del electrodo dispersivo 350 |5.00 mts. 5 17.5
3 Longituddel cable del electrodo actvo Mon opolar 3.50 270 mts. 10 35
4 Longiuddel cable bipolar 350 No posee acesorio s bipolares 0 0
5 | Tiposdeeledrodos actvos monopolares 350 Etandar 9 315
6 Dimensiones de los electrod os bipolares 350 No posee aaesorios bipolares 0 0
7 Dimensiones de la placa del paciente 350 18 an x8.5¢cm 9 315
8 Dimensio nes del ele drodo descartable 350 No posee e lectrodo descartable 0 0
9 |Marcade gel utiizado 350 No especificado 0 0
Métodode desinfeccion delos cablesacivosy
10 dpersos 350 No especiicado 0 0
Los interruptores manuales estan debidamente .
i identficados segin los distintos modos de op eracion 350 F 10 %
Los interruptores de pie e ¢&n debida menteidentificad os .
i segln los distintos mod os de operacion 350 P 10 ®
13 |Desviaciénde PoendaPromedio 8.00 Variacién méxima 21% 7.9 63.2
[J PONDERACIONES 50 269.7

Tabla 9.16. Criterios Biomédicos de una marca de unidad de electrocirugia:
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La tabla 9.17 muestra un resumen de los valores ponderados totales

reflejados en las tablas 9.1 a 9.16, esto con el propdsito de establecer una

comparacion mas clara de las distintas tecnologias analizadas.

ADMNSTRATNOS  ESPECFICOS  ELECTRICOS  BIOMEDICOS )2

PSS 65.4 113.44 80 2045 |553.34
ez 72.3 169.76 120 3449 | 706.96
poweRas - 39.65 186.56 116 3639 |706.11
prcad 435 116.8 120 248.1 528.4
oyl 42.2 158.56 160 3562 |716.96
el 62.85 147.04 40 256.6 | 506.49
areal 40.4 126.88 80 34025 |587.53
oaaeal 81.45 113.44 160 3297 |684.59
Varea 88.8 160.48 160 236.6 |645.88
orald 90.6 154.88 200 269.7 |715.18

Tabla 9.17. Resumen de comparacion de tecnologias.

El objetivo de esta comparacion es realizar un andlisis de las caracteristicas

de cada uno de los equipos, basados en los factores que se definieron con

anterioridad, asignandole a cada factor un peso correspondiente, segun la

importancia de este.
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Finalmente, es posible obtener un valor numérico que permite hacer una
evaluacion objetiva del grado de cumplimiento de una tecnologia especifica

en relacion a otras tecnologias disponibles en el mercado.

La tabla 9.18 muestra una clasificacion de calidad en funcion del rango o
puntaje alcanzado en el ejercicio realizado en la tabla 9.17. Es importante
sefalar que el criterio que se aplicara para catalogar de manera cuantitativa

la calidad de una tecnologia sera a partir de lo establecido en la tabla 9.18.

PUNTAJE DE LA
TIPIFICACION DE LA CALIDAD
CALIDAD
INACEPTABLE <600
REGULAR 600 - 750
MUY BUENA, RECOMENDABLE 750 — 800
EXCELENTE, MUY RECOMENDABLE 800 - 1000

Tabla 9.18. Tabla sugerida de calidad

9.4. ANALISIS DE RESULTADOS

La muestra realizada comprende 10 unidades de electrocirugia, de las cuales 4
(40%) pertenecen al Hospital Nacional Rosales, 3 (30%) pertenecen al Hospital
Nacional Zacamil, 1 (10%) al Instituto Salvadorefio del Seguro Social, 1(10%) a
la Clinica Asistencial de Antiguo Cuscatlan, y 1 (10%) a la empresa RAF, S.A.

de C.V. Sigue a continuacién el andlisis realizado.

9.4.1. RESULTADOS GENERLAES RESPECTO A MARCAS

El 90% de los equipos bajo prueba se encuentra en uso.
El 70% se encuentra bajo control de mantenimiento local.
El 10% es de la marca Led Spa.

El 10% es de la marca Excell 2000.

El 10% es de la marca Power Point.

El 10% es de la marca Britcher.

o0k wbdE
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7. El 10% es de la marca Statome.

8. El 10% es de la marca ValleyLab.

9. El 10% es de la marca Hillmed.

10. El 10% es de la marca Parkell Electronics.
11. El 10% es de la marca Wem.

12. El 10% es de la marca Danatech.

9.4.2. MODOS Y TECNICAS DE OPERACION DEL EQUIPO

1. ElI'90% posee los modos de corte y coagulacion.
2. El 10% posee unicamente el modo de corte.
3. El 100% utilizan ambas técnicas de utilizacién: Monopolar y bipolar.

9.4.3. PROTECCION CONTRA DESFIBRILACION

1. EIl 40% de los equipos evaluados poseen proteccion contra desfibrilacion.
2. El 60% de los equipos evaluados no posee proteccibn contra
desfibrilacion.

9.4.4. ETIQUETADO DE CONTORLES, INTERRUPTORES Y
CONEXIONES

1. El 50% de los equipos bajo prueba presenta claramente etiquetados los
controles, interruptores y conexiones.

9.4.5. NIVELES DE ENERGIA ETIQUETADOS

1. EI 80% de los equipos bajo prueba posee al menos 10 niveles de energia
etiquetados.

2. El 20% de los equipos bajo prueba posee menos de 10 niveles d energia
etiquetados.
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9.4.6. SELECCION DEL NIVEL MINIMO DE ENERGIA

3. El 50% de los equipos bajo prueba cumple con el estandar de salida
minima de energia respecto a la seleccién del nivel minimo de energia.

4. El 50% de los equipos bajo prueba no cumple con el estandar de salida
minima de energia respecto a la seleccion del nivel minimo de energia.

9.4.7. EXACTITUD DE LA ENERGIA ENTREGADA

1. El 10% de los equipos bajo prueba presenta una variacién de

entregada de 86% respecto a su valor nominal.
2. El 10% de los equipos bajo prueba presenta
entregada de 83% respecto a su valor nominal.
3. El 10% de los equipos bajo prueba presenta
entregada de 68% respecto a su valor nominal.
4. El 10% de los equipos bajo prueba presenta
entregada de 66% respecto a su valor nominal.
5. El 10% de los equipos bajo prueba presenta
entregada de 58% respecto a su valor nominal.
6. El 10% de los equipos bajo prueba presenta
entregada de 52% respecto a su valor nominal.
7. El 10% de los equipos bajo prueba presenta
entregada de 40% respecto a su valor nominal.
8. El 10% de los equipos bajo prueba presenta
entregada de 32% respecto a su valor nominal.
9. El 10% de los equipos bajo prueba presenta
entregada de 21% respecto a su valor nominal.
10.El 15% de los equipos bajo prueba presenta
entregada de 32% respecto a su valor nominal.

9.4.8. CALIDAD CATOLOGADA

una

una

una

una

una

una

una

una

una

variacion de

variacion de

variacion de

variacion de

variacion de

variacion de

variacion de

variacion de

variacion de

energia
energia
energia
energia
energia
energia
energia
energia
energia

energia

1. El 40% de los equipos bajo prueba se cataloga como INACEPTABLE, de

acuerdo al criterio establecido en la tabla 9.18.

2. El 60% de los equipos bajo prueba se cataloga como REGULAR, de

acuerdo al criterio establecido en la tabla 9.18.
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9.5. CONCLUSIONES DE LA VALORACION DE TECNOLOGIAS

Considerando el analisis realizado basado en la informacion recopilada durante

la investigacion de campo, es posible enunciar las siguientes conclusiones:

a) La calidad de funcionamiento de los equipo, reflejada directamente en el
grado de exactitud durante su operacion, depende mayormente del

tiempo de utilizacién del equipo.

b) Los equipos bajo programas de mantenimiento preventivo por parte de
instituciones privadas, presentan un mayor grado de exactitud en cuanto
al funcionamiento de los mismos. De igual forma, dichas instituciones
presentan un mayor respaldo en cuanto a documentacion técnica

relacionada a los equipos (manuales de usuario, servicio, y de partes).
c) En términos generales, la calidad catalogada de los equipos analizados

denota que la calidad de las tecnologias analizadas es inaceptable o

regular.
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CAPITULO

1 0 Conclusiones y Recomendaciones

10.1. Introduccion.

10.2. Conclusiones y Recomendaciones.

10.1. INTRODUCCION

El presente capitulo comprende una serie de conclusiones y recomendaciones
elaboradas en base al contenido desarrollado en esta investigacion. Esto,
considerando tanto los conceptos tedricos fundamentales establecidos en la parte

preliminar de la investigacion, como la consecuente investigacion de campo.

Se consideran las conclusiones en base de la investigacion y el analisis de
tecnologias derivado de la investigacion de campo realizada; de igual manera se
proponen una serie de recomendaciones orientadas a garantizar la seguridad del
paciente y del operador del equipo, asi como a optimizar la utilizacion de las

tecnologias en electrocirugia en los ambientes clinicos en los que se les requiera.

10.2. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

» El analisis de resultados posterior a la investigacion de campo se
determind que ninguno de los equipos que se consideraron para la
muestra cumple en su totalidad con los criterios de evaluacion
establecidos de acuerdo a los estandares de la AAMI para dispositivos
electroquirurgicos.

Es por ello que se concluye que en el medio salvadorefio no existe el

adecuado control de calidad, ni el adecuado mantenimiento a las
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tecnologias en electrocirugia para su adecuado funcionamiento. Por esto
se recomienda que los protocolos de control de calidad sean aplicados de

manera frecuente.

» La unidad de electrocirugia es un equipo eléctrico Clase I, tipo BF ya que
la proteccion eléctrica se obtiene mediante el aislamiento basico ademas
de disponer de una conexion de las partes conductoras accesibles al
conductor de tierra de forma permanente y provee un adecuado grado de
proteccion respecto a corrientes de fugas y seguridad de la conexion de
tierra y las partes aplicadas al paciente lo hacen mediante circuitos

flotantes.

» La unidad de electrocirugia consta de superficies conductivas por lo que
es indispensable que sean aterrizadas y a la vez reducir riesgos por
diferencias de potencial como puede ser un microchoque, esto se obtiene
por medio de un sistema equipotencial, para garantizar que todos los
objetos que puedan entrar en contacto con el paciente estén al mismo

potencial.

» Las unidades de electrocirugia deben cumplir con normas, criterios y
estandares de disefio de organismos reconocidos como la AAMI, es por
esto que se recomienda que para los procesos de planificacion y
adquisiciéon de tecnologias se tomen en cuenta criterios o caracteristicas
de disefio propuestos por este tipo de organizaciones o instituciones
reconocidas en el medio de equipos médicos ya que estos definen
caracteristicas de eficiencia y calidad. Este estdndar establece los
requerimientos minimos de seguridad y funcionamiento para unidades

electroquirurgicas.
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= Se recomienda implementar un programa de control de calidad en
instituciones de salud que posean una unidad de electrocirugia o que
planifiquen adquirirla.
Dicho programa de control de calidad deberd contemplar todas las
recomendaciones previamente planteadas en esta investigacion,

especialmente:

i)  Adquisiciébn de equipos de marcas y modelos reconocidos, o que
posean referencia de buen funcionamiento.

i) La capacitacion continua del personal clinico y técnico, con el
propésito de evitar que problemas asociados a la fallas de
utilizacion.

iii)  Un soporte técnico adecuado con el propdsito de optimizar la vida atil
y funcionabilidad del equipo.

iv) Proveer la documentacion para la operacion, mantenimiento y

calibracion del equipo.

» La asignacion de pesos o puntuacion para los criterios de evaluacion de
los protocolos de analisis de calidad, establecen diferentes puntuaciones
en base a la importancia de los criterios a evaluar y cada caracteristica
técnica especifica que conforma dicho criterio, esto es de gran
importancia debido a que permiten tener una evaluacion mas objetiva

para la adquiscion de nuevas tecnologias.
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Glosario

A

AAMI: The Association for the Advancement of Medical Instrumentation. Fundada
en 1967, es una alianza Unica de mas de 6000 miembros unidos por el objetivo
comun de aumentar la comprension y el uso beneficioso de la instrumentacion
médica.

Ablacion: es la extirpacion de cualquier érgano del cuerpo mediante una

operacion quirdrgica. Sinbnimo de amputacion o extirpacion.

Anisotropia: (opuesta de isotropia) es la propiedad general de la materia segun la
cual determinadas propiedades fisicas, tales como: elasticidad, temperatura,
conductividad, velocidad de propagacion de la luz, etc. varian segun la direccion

en que son examinadas.

Anodo: de manera general se denomina anodo al electrodo positivo de una célula
electrolitica hacia el que se dirigen los iones negativos dentro del electrolito, que
por esto reciben el nombre de aniones.

ANSI: (American National Standards Institute - Instituto Nacional Americano de
Estandares). Es una organizacién privada sin fines de lucro, que permite la
estandarizacion de productos, servicios, procesos, sistemas y personal en Estados
Unidos. Ademés, ANSI se coordina con estandares internacionales para asegurar
que los productos estadounidenses puedan ser usados a nivel mundial.

Arco eléctrico: En electricidad se denomina o también arco voltaico a la descarga
eléctrica que se forma entre dos electrodos sometidos a una diferencia de
potencial y colocados en el seno de una atmoisfera gaseosa enrarecida,
normalmente a baja presién, o al aire libre.
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Arteriola: es un vaso sanguineo de pequefia dimension, que resulta de

ramificaciones de las arterias y libera la sangre hacia los capilares.

Autotransformador: puede ser considerado simultineamente como un caso
particular del transformador o del bobinado con nucleo de hierro. Tiene un solo
bobinado arrollado sobre el ndcleo, pero dispone de cuatro bornes, dos para cada

circuito, y por ello presenta puntos en comun con el transformador.

B

Biopsia: es procedimiento diagndéstico que consiste en la extraccion de una
muestra de tejido obtenida por medio de métodos cruentos para examinarla al

microscopio.

C

Catéter: es, en medicina, un dispositivo que puede ser introducido dentro de un
tejido o vena. Los catéteres permiten la inyeccion de farmacos, el drenaje de

liquidos o bien el acceso de otros instrumentos medicos.

Circuncisién: es la extirpacién o amputaciéon del prepucio del pene, lo que deja al

descubierto el glande.

Cirugia estereotaxica: También llamado estéreotactica. Es una técnica
tridimensional de Neurocirugia. Consiste en tomar algunas radiografias (u otro tipo
de imagenes), basado en las cuales se identifica y se mapea una estructura
(nucleo) dentro del cerebro. Una vez hecho esto las coordenadas son traspasadas

al marco estereotactico, que guiara un electrodo al sitio exacto.

Colageno: es una molécula proteica la cual forma fibras flexibles ofrece gran
resistencia ante la tension. Es el componente mas abundante en nuestra piel y

huesos.
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Coagulacion: Se denomina coagulacién al proceso por el cual la sangre pierde su
liquidez, tornandose similar a un gel en primera instancia y luego solida, sin
experimentar un verdadero cambio de estado.

Coagulo: es una red tridimensional de fibrina que eventualmente ha atrapado
entre sus fibras a otras proteinas, agua, sales y hasta células sanguineas.

Conizacioén cervical: consiste en la extraccion de un trozo de tejido con cancer,

asi como también de una porcién del tejido normal que la rodea.

D

Densidad de corriente eléctrica: se define como una magnitud vectorial que

tiene unidades de corriente eléctrica por unidad de superficie.
Desecacion: Secado del tejido debido a la evaporacion de liquidos intracelulares.
Deshidratacion: es la pérdida excesiva de agua y sales minerales de un cuerpo.

Decibelio (dB): es la unidad relativa empleada en Acustica y Telecomunicacion
para expresar la relacion entre dos magnitudes, acusticas o eléctricas, o entre la

magnitud que se estudia y una magnitud de referencia.

Desnaturalizacién de las proteinas: se da cuando pierden su estructura
tridimensional (conformacion quimica). Si la forma de la proteina es alterada por
algun factor externo (por ejemplo, aplicandole calor, acidos o alcalis), no es capaz

de cumplir su funcién celular. Este es el proceso llamado desnaturalizacion.

Dieléctrico: Se denomina dieléctricos a los materiales que no conducen la

electricidad, por lo que pueden ser utilizados como aislantes eléctricos.
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E

Edema: (o hidropesia) es la acumulacion de liquido en el espacio tisular

intercelular o intersticial y también en las cavidades del organismo.
Electrodo activo: Electrodo usado para alcanzar efecto quirargico deseado.

Electrodo dispersivo: Electrodo de retorno, en el cual no se piensa ningun efecto

electroquirdrgico.

Electrolito: es una sustancia que se descompone en iones cuando se disuelve en
los liquidos del cuerpo o el agua, permitiendo que la energia eléctrica pase a
través de ellos. Algunos de los ejemplos de electrolitos son el sodio, el potasio, el
cloruro y el calcio. La responsabilidad principal de los electrolitos en los seres
vivos es llevar nutrientes hacia las células y sacar los desechos fuera de estas.

Energia ultrasénica: es aquella que se trasmite a través de una canula de metal,
la cual esta conectada a un generador de ultrasonido, el cual convierte la energia

eléctrica en ondas ultrasonicas.

Escalpelo: o bisturi es un instrumento en forma de cuchillo pequefio, de hoja fina,
puntiaguda, de uno o dos cortes, que se usa en las disecciones anatémicas,

autopsias y vivisecciones.

Escaras: también llamadas Ulceras por presion, son lesiones generadas en la piel,

debido a las deficiencias en la irrigacién sanguinea.

Estructura cuaternaria de las proteinas: Es la estructura que van a presentar
algunas proteinas constituidas por mas de 1 cadena polipeptidica y que va a ser la
forma en que se asocian esas cadenas con estructura terciaria para formar una
proteina. Es por tanto la forma como se asocian las cadenas polipeptidicas

oligomericas o polimericas (con mas de una cadena).
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F

Fenol: en forma pura es un solido cristalino de color blanco-incoloro a temperatura
ambiente. Su formula quimica es C6H50H, y tiene un punto de fusion de 43°C y
un punto de ebullicién de 182°C, es muy utilizado aéreas clinicas como un potente

bactericida, antiséptico y desinfectante.

Filamento: es el hilo en espiral que genera luz por accion de la temperatura en las

lamparas incandescentes.

Fulguracién: Descarga al azar de chispas entre el electrodo y la superficie activos

del tejido para alcanzar la coagulacién y/o la desecacion.

G

Gas argon: es un elemento quimico de numero atomico 18 y simbolo Ar. Es el
tercero de los gases nobles, incoloro e inerte como ellos, constituye en torno al 1%

del aire. Del griego Argos que significa perezoso (debido a que no reacciona).

H

Hemostasia: conocida también como hemostasis es el conjunto de mecanismos
aptos para detener los procesos hemorragicos, en otras palabras es la capacidad
gue tiene un organismo de hacer que la sangre permanezca en los vasos

sanguineos.

Humedad relativa: es la humedad que contiene una masa de aire, en relacién con
la maxima humedad absoluta que podria admitir sin producirse condensacion,

conservando las mismas condiciones de temperatura y presion atmosférica.

Lesiones neoplasicas: Son las lesiones causadas o relativas al cancer.
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M

Material ferromagnético: son materiales que pueden ser magnetizados
permanentemente por la aplicacion de campo magnético externo. Estan

caracterizados por curvas de magnetizacion y curvas de histéresis.

Metastasis: es la diseminacion a érganos distantes de una infeccion o de un
tumor primario maligno o cancer, que ocurre generalmente por via sanguinea o

linfatica.

Morbilidad: sea los efectos de una enfermedad en una poblacion en el sentido de
la proporcion de personas que la padecen en un sitio y tiempo determinado. En el
sentido de la epidemiologia se puede ampliar al estudio y cuantificacién de la

presencia y efectos de una enfermedad en una poblacion.

Mortalidad: es un término demografico que designa un nimero proporcional de

muertes en una poblacion y tiempo determinado.

Mutagenicidad: Propiedad de una sustancia quimica de causar cambios

permanentes en las caracteristicas genéticas de un organismo.

N

Neurocirugia: es la especialidad médico-quirurgica que se encarga del manejo
quirdrgico y no quirargico (incluyendo la prevencién, diagnostico, evaluacion,
tratamiento, cuidados intensivos, y rehabilitacion) de determinadas patologias de
los sistemas nerviosos central, periférico y vegetativo, incluyendo sus estructuras

vasculares.

Neumonitis Reactiva: es la inflamacion del intersticio pulmonar, producida por

exposicidn a vapores organicos contaminantes.
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P

Polipo: es un tumor, habitualmente, pediculado, de origen mucoso.

R

Reseccion transuretral: Es una intervencion que consiste en la extirpacion de un
tejido que, por su crecimiento, obstruye el cuello de la vejiga y dificulta o impide la

miccion.

Resectoscopio: Instrumento delgado con forma de tubo que se usa para extraer

tejido del interior del cuerpo.

RMS: El acrénimo de root mean square o valor eficaz, medida estadistica de la

magnitud de una cantidad variable.

S

Solucion Salina: Liquido compuesto de agua y sal.

T

Tejido adiposo: conocido también como o tejido graso es el tejido de origen
mesenquimal (un tipo de tejido conjuntivo) conformado por la asociacion de

células que acumulan lipido en su citoplasma: los adipocitos.

Tumor: es cualquier alteracion de los tejidos que produzca un aumento de
volumen. Es un agrandamiento anormal de una parte del cuerpo, que aparece, por

tanto, hinchada o distendida.

GLOSARIO | 232




\%

Vaporizacion: es el cambio de estado de liquido a gaseoso.

Vaso sanguineo: es una estructura hueca y tubular con ramificaciones que
conduce la sangre impulsada por la accion del corazén. El conjunto de vasos

sanguineos del cuerpo junto con el corazén forman el aparato cardiovascular
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