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RESUMEN

Debido a la extensa variedad de tecnologia médica que existe en
las diferentes dreas hospitalarias, una cuestion importante es decidir
a qué equipos y con qué frecuencia se les deben realizar pruebas
de seguridad eléctrica, ya que hay diferencias muy importantes en
términos del tipo de aislamiento y el riesgo para el paciente que esta
en contacto con el equipo. Por esto, el objetivo de este trabajo fue
desarrollar un indice de prioridad de seguridad eléctrica para equi-
pos médicos (IPSEEM) integrando las perspectivas de diferentes cla-
sificaciones que consideran diversos aspectos relacionados con el
riesgo eléctrico de los equipos médicos, mediante una funcién ma-
temdatica que arroja un cédigo numeérico que indica la prioridad del
equipo en términos de la seguridad eléctrica. El indice se calculd
para todos los equipos médicos que deben estar disponibles en las
dreas criticas segun la normatividad nacional y se analizé su perti-
nencia.
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ABSTRACT

Due to the wide variety of equipment existing in clinical areas, there is
an important question: which and how often electrical safety tests
most be applied to the medical equipment. There are important dif-
ferences about the electrical safety, such as the electrical insulation
or the hazard considering the connection between patient and elec-
frical instrumentation. The objective of this work was to develop an
electrical safety priority index for medical equipment (ESPIME) involv-
ing different classifications related with electrical safety, in order to
provide a numeric code indicating the priority and frequency for
applying the electrical safety tests to medical equipment. The index
were applied to the medical equipment in critical care locations and
the result, were used to defined which set of medical equipment would
be the first for developing and applying electrical safety tests in a
private hospital in Mexico City.
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Electrical safety, Medical equipment, Electrical safety index.
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I. INTRODUCCION

Debido a la extensa variedad de equipos que exis-
ten en las dreas clinicas, una cuestion importante
es decidir con qué frecuencia se les deben realizar
pruebas de seguridad eléctrica, ya que hay dife-
rencias importantes en el tipo de aislamiento y el
riesgo del paciente que estd conectado al equipo.
Por lo anterior, se detectd la necesidad de tener un
meétodo para la toma de decisiones sobre la priori-
dad para aplicar una rutina de seguridad eléctrica
a un equipo medico especifico y saber con qué
frecuencia. Existen varias clasificaciones de equipo
meédico que consideran un aspecto particular de
seguridad eléctrica, como el riesgo fisico', la co-
nexion al paciente? o el tipo de aislamiento® entre
otfras. Aungue en cierta forma todas guardan algu-
na relacion, cada una reporta diferente informacion
sobre la seguridad de los equipos. De este modo,
se propuso un indice de prioridad de seguridad
elecftrica para equipos medicos (IPSEEM) integran-
do las perspectivas de diferentes clasificaciones que
consideran diversos aspectos relacionados con el
riesgo eléctrico, mediante una funcién matemati-
Cca que arroja un coédigo numeérico que indica la
prioridad del equipo en términos de la seguridad
eléctrica. El indice se calculd para los equipos de
las dreas criticas y se analizé su pertinencia.

IIl. METODOLOGIA

Se analizaron cinco clasificaciones de equipo Mmé-
dico que consideran diferentes aspectos relaciona-
dos con la seguridad eléctrica. A continuacion se
describe cada una de ellas explicando el aspecto
particular que considera, las diferentes condiciones
que andliza y se propone una ponderacion (p) a
cada valor en funciéon del impacto del riesgo.

C,. Clasificacion por riesgo estatico

Esta clasificacion considera el fipo de equipo vy
dos aspectos mds: su funcién, que define la apli-
cacién y el ambiente en el que opera (Cuadro )y
el riesgo fisico, que define el peor escenario cuan-
do el equipo estd danado y la consecuencia que
puede tener el paciente (Cuadro Il). Como puede
observarse, el equipo tiene asignada una ponde-
racion (p) que representa la relevancia de cada
aspecto, considerando el grado de inferaccion con
el paciente’,

El riesgo estdtico (RE) se calcula sumando los
valores de la funcion del equipo (F) y el riesgo fisi-

Cuadro I. Ponderacion de la funcion del equipo.

Tipo Funcion del equipo (F) p
Terapéutico  Soporte de vida 25
Cirugia y cuidados intensivos 23
Terapia fisica y tratamiento 20
Diagndstico  Monitoreo quirlrgico e intensivo 18
Monitoreo adicional y diagnéstico 15
Analitico Laboratorio analitico 13
Accesorios de laboratorio 10
Computadoras y relacionados 8
Otros Relacionado paciente y otros 5

Cuadro Il. Ponderacion del riesgo fisico del equipo.

Riesgo fisico (R,) p
Muerte del paciente u operador 25
Lesidn del paciente u operador 20
Terapia inapropiada o diagndstico errdneo 15
Disconformidad paciente 10
No riesgo significante 5

co (R,), como se muestra en la expresion: RE = F,
+ R.. El valor maximo que RE puede adquirir, se
calcula considerando la mayor ponderacion para
F.. soporte de vida = 25 (Cuadro I) y el mayor R
muerte para el paciente o el operador = 25 (Cua-
dro II), de modo que: RE = 25 + 25 = 50. Este
factor se utilizdé para normalizar la funcién, de tal
forma que estuviera acotada en el intervalo [0, 1].
Asi, la expresion anterior se modifica de la siguien-
te forma:

_Fg+Rp
50

RE (1)

C,. Clasificacién por el grado y calidad de las
medidas de seguridad

Esta clasificacion evalla el riesgo del usuario o pa-
ciente en funcién del contacto que tenga con el
equipo, considerando tres condiciones de seguri-
dad eléctrica:

Equipo tipo H. Tiene un nivel de seguridad eléc-
frica comparable con los aparatos domésticos.
Generalmente el riesgo eléctrico puede ser dismi-
nuido mediante una inspeccion regular al equipo y
a la fuente de alimentacion, la cual estd aislada
de la fuente principal?,

Equipo tipo B. Tiene un nivel de seguridad eléc-
trica alto. La corriente de fuga no debe exceder
500 uA 'y generalmente se usan con conexiones ex-
ternas al paciente?,
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Equipo tipo C. Tiene el nivel de seguridad eléctri-
camdas alfo. La corriente de fuga no debe exceder
10 uA y el equipo puede ser usado con conexion
inferna al paciente (directamente al corazén o en
arferias grandes)?.

Se hizo una ponderacion de estas tres condicio-
nes (Cuadro lll). Se asignd un 60% a los equipos Tipo
C por la conexién interna al paciente y tener el mayor
riesgo debido a la impedancia menor dentro del
cuerpo humano. Para los equipos Tipo B se asignd
un 30% porque estdn conectados externamente y
la impedancia de la piel es mayor. Note que la di-
ferencia entre estas dos ponderaciones es 30%, 10
cual hace evidente que un equipo con conexiéon
interna al paciente genera un riesgo mucho mayor
que uno conectado externamente. En el caso de
los equipos tipo H se asignd un 10% porgue no es-
t&n en contacto directo con el paciente, hay me-
nos posibilidades de un accidente eléctrico. La di-
ferencia entre la ponderacién con el tipo B es de
20%, porgue un equipo en contacto externo direc-
fo tiene mayor riesgo. Asimismo se hizo una norma-
lizacion de estos valores para acotar el resultado
en |0, 1].

C,. Clasificacion por el nivel de aislamiento por
IEC

Esta clasificacion analiza el tipo de aislamiento en-
fre partes energizadas y conductivas expuestas del
equipo, considerando fres clases:

Clase 1. El equipo tiene tierra protectora. Cuan-
do una falla genera una corriente grande, fluye de
las partes principales a la tierra protectora, causan-
do gue un dispositivo de proteccion (egf. un fusible)
en el circuito principal desconecte al equipo de la
fuente de alimentacion?.

Clase 2. Estos equipos tienen un doble aislamien-
to o aislamiento reforzado. La proteccion bdasica
estd dada por la primera capa de aislamiento, si
ésta falla, se provee una proteccion adicional con
una segunda capa de aislamiento. El aislamiento
reforzado estd definido como una capa de aisla-
miento que ofrece el mismo grado de proteccion
que el doble aislamiento?.

Cuadro lll. Ponderacién, clasificacion, grado y calidad.

Clase 3. La proteccioén en estos equipos reside
en el hecho de que maneja voltaje extra seguro o
SELV (Secure Extra Low Voltage) definido como un
voltaje menor a 25 VAC o 60 VDC. Tales equipos
pueden ser operados con bateria o con un trans-
formador con SELVZ,

La ponderacion de estas clases se muestra en el
Cuadro V. Se asigno un 50% para la clase 1 porque
al tener el menor aislamiento representa el mayor
riesgo. Para la clase 2 se asignd un 40% porgue el
riesgo disminuye al fener doble aislamiento y para
la clase 3 se asignd un 10% por tener el mejor nivel
de aislamiento, ya gue maneja corrientes que no
son peligrosas porque trabaja con voltajes de co-
rriente directa. La diferencia de 10% entre la pon-
deraciéon de las clases 1y 2 se debe a que ambas
frabajan con voltajes altos, corriente alterna y una
frecuencia riesgosa para el cuerpo humano. La di-
ferencia entre las ponderaciones de las clases 2y 3
es de 30% para enfatizar que es mucho mds segu-
ro manejar voltajes bajos o corrientes directas.

C,. Clasificacion por el nivel de riesgo fisico por
la FDA

La FDA tiene politicas de cancelacion de opera-
cién de equipo médico de acuerdo al riesgo al que
se expone el paciente y/o el operador cuando estd
en uso y considera tres clases:

Clase I. Equipos peligrosos o defectuosos que
en su uso o exposicion puedan causar una lesion
ireversible o la muerte. Por ejemplo, un equipo de
monitoreo para detectar arritmias cardiacas que no
active la alarma durante una taquicardia ventricu-
lar o fibrilacién ventricular*®,

Clase Il. EqQuipos que en su uso 0 exposicion pue-
dan causar problemas de salud temporales medi-

Cuadro V. Ponderacion para la clasificacion [EC.

Clase C, (, _;,5) p (%) p normalizada
Clase 1 50 1.0
Clase 2 40 0.8
Clase 3 10 0.2

Cuadro V. Ponderacion para la clasificacion FDA.

Clase C/(_c ;) p (%) p normalizada Clase C, (_, ) p (%) p normalizada
Tipo C 60 1.00 Clase | 55 1.00
Tipo B 30 0.50 Clase ll 40 0.72
Tipo H 10 0.16 Clase I 5 0.09
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camente reversibles. Por ejemplo, una camilla con
ruedas sin mecanismo de frenado*s,

Clase lll. EQuipos gue en su uso 0 exposicion sea
pPOCO probable que cause alguna consecuencia en
contra de la salud, pero que viola alguna regula-
cion de manufactura. Por ejemplo, que un trans-
ductor neumatico pulmonar se encuentra descali-
brado*s,

En el Cuadro V se muestra la ponderaciéon de
cada clase. Observe que la clase | es la de mayor
riesgo (porgue implica la muerte) con la mayor pon-
deracion (55%). Note que esta ponderaciony la de
la clase Il (40%) sélo tienen una diferencia de 15%
por la cercania que hay entre la lesion temporal y
la lesion no reversible. Al contrario de lo que pasa
con las clases Il y Il cuya diferencia en sus ponde-
raciones es 35% porgue el riesgo en esta Ultima es
mucho menor.

C,. Clasificacion por el contacto con el
paciente

Esta clasificacion define tres tipos de paciente en
funcion del contacto que tiene con el equipo:

General (G). Pacientes que eventualmente son
conectados a algun equipo, que estdn debiles vy
que tienen incrementada la suscepfibilidad por los
medicamentos?,

Susceptible (S). Pacientes que estan intencional-
mente conectados al equipo a través de una co-
nexion externa de baja impedancia. Estos pacien-
tes pueden estar débiles y susceptibles a una
fiorilacion ventricular?,

Critico (C). Pacientes que tienen una via conduc-
tiva eléctricamente directa a algun ventriculo del
corazén. Estos estédn muy débiles y susceptibles a
una fibrilacion?,

En el Cuadro VI se muestra la ponderacion para
esta clasificacion, la cual se definié con los mismos
criterios que para la clasificacion C.,,.

IIl. INDICE DE PRIORIDAD DE SEGURIDAD ELECTRICA
DE EQUIPO MEDICO (IPSEEM)

Para integrar la informacion de las cinco clasifica-
ciones descritas se asignd una ponderacion global
(w) a cada una de ellas, observando la importancia
del elemento que analizan (Cuadro V), ya que el
indice que se va a proponer debe evaluar el riesgo
eléctrico. De este modo la clasificacion C, tiene el
valor mas alto (w, = 0.30) porque analiza el aisla-
miento del equipo. Las clasificaciones C, y C, tie-
nen una ponderacion de , , = 0.25 porque anali-
zan el conftacto del equipo con el paciente. Por
uattimo, como C, y C, analizan el riesgo fisico del
equipo, se les asignd una ponderacion de o, , =
0.10, porque aungue no mencionan especificamen-
te el riesgo eléctrico, se sabe que éste puede ser
traducido en un riesgo fisico.

Se propone enfonces la expresion general (2)
como la funcion para calcular el IPSEEM [6]:

5
IPSEEM =, Ci (2)
i=1
Donde: C, es la clasificacion que se evalda (i = 1,
... 5).
w, es el factor de ponderacion global para cada
clasificacion
Sustituyendo o, (Cuadro VIIl) en la expresion (2) se
obftiene:

IPSEEM = 0.10(C, ) +0.25(C)) +0.30(C3 ) +0.10(C )+ 0.25(C5) ( 3)

Cuadro VII. Ponderacion de las clasificaciones.

Cuadro VI. Ponderacion por contacto con el paciente. Clasificacion (C) Elemento analizado o,
Clase C,_ (. _csc) p (%) p normalizada C,. Riesgo estdtico Funcién y riesgo fisico  0.10
’ C,. Grado y calidad Conexion al paciente 0.25
Clase C 60 1.00 C,.[EC Aislamiento 0.30
Clase S 30 0.50 C, FDA Riesgo fisico 0.10
Clase G 10 0.16 C,. Hill Tipo de paciente 0.25
Cuadro VIII. Ponderaciones de cada valor del dominio de cada clasificacion.
C C2J C3k CA‘ C5m
Dominio H B C 1 2 IIl I | C S G
Ponderacion 0.16 0.5 1.0 0.55 0.65 1.0 0.09 0.72 1.0 0.16 0.5 1.0
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Sustituyendo la expresion (1) para la clasificacion
C, e incorporando los dominios especificos de las
clasificaciones restantes, se obtiene la expresion (4)
para el cdlculo del IPSEEM,

IPSEEM = 0.10(%}0.25(%] )+0.30(c3k)+0410(c4l)+0.20(c5m) (4)

Donde j, k, | y m corresponden las condiciones
de cada clasificacion en términos de su pondera-
cion (Cuadro Vi), Observe que el valor del IPSEEM
queda acotado en el intervalo [0, 1] porque todas
las ponderaciones fueron normalizadas. El valor cero
indica la mds baja prioridad y el uno la mas alta
para aplicarle su rutina de seguridad eléctrica al
equipo correspondiente.

IV. RESULTADOS

Parailustrar el uso del IPSEEM se calculd en tres equi-
pos diferentes: Monitor de signos vitales (MSV), ven-
filador (V) y equipo de electrocirugia (EEc), con el
fin de observar si el cambio en el indice refleja de
manera efectiva la prioridad de seguridad eléctrica
gue debe tener un equipo médico especifico.

1) IPSEEM, . Primero se evalud el equipo en
cada una de las clasificaciones y se asignd el valor
del dominio correspondiente (Cuadro IX). Observe
que en C, el valor para F.=18, ya que el monitor es
un equipo de diagndstico (Cuadro 1), y el valor para
R.=15, ya que si el monitor no estuviera operando

Cuadro IX. Valores de las clasificaciones asignados para
un MSV.

C Dominio Resultado
C, F.=18,R, =15 0.66
C, j=8B 0.50
C, k=2 0.80
C, [=1 0.72
C, m=3§ 0.50

Cuadro X. Valores de las clasificaciones para un venti-
lador.

adecuadamente, la consecuencia seria un diag-
nostico errdneo (Cuadro Il). Posteriormente se apli-
cO la expresion (1) y se obtuvo RE = 0.66. En C, el
equipo quedod ubicado como tipo B (conexidon ex-
terna) con un valor de 0.5. En C, el monitor se ubi-
co enla clase 2 (doble aislamiento) con un valor de
0.8. En C, se ubicé enla clase Il (problemas reversi-
bles) con un valor de 0.72y para C, se evalué como
fipo S (susceptible) con un valor de 0.5 (Cuadro IX).

Para calcular el IPSEEM, . se sustituyeron los va-
lores del Cuadro IX en la expresion (3):

IPSEEM yy75 = 0.10(0.66 )+ 0.25(0.5 )+ 0.30(0.8 )+ 0.10(0.72 ) + 0.25(0.5) = 0.628

2) IPSEEM,,. Se procedioé del mismo modo que
para el monitor, 0 seq, se evalud el equipo en cada
clasificacion. El valor del IPSEEM,, se calculo sustitu-
yendo los valores del Cuadro X en la expresion (3):

IPSEEM }; =0.10(1) +0.25(0.16 )+ 0.30(1) + 0.10(1) + 0.25(0.16 ) = 0.580

3) IPSEEM., .. Se procedié del mismo modo que
para los dos equipos anteriores. El valor del IPSEE-
M. se calculd sustituyendo los valores del Cuadro
Xl en la expresion (3):

IPSEEM pr. =0.10(0.86 )+ 0.25(1)+0.30(0.8 )+ 0.10(1) +0.25(1) = 0.926

Observe que el equipo de electrocirugia obtuvo
el mayor indice (0.926) ya gue cuando se utiliza, el
paciente estd totalmente expuesto y el riesgo eléc-
frico es mucho mayor que en el caso de los ofros
dos equipos, en los cuales se obtuvo un indice de
0.628 para el MSV 'y 0.580 para el ventilador, dado
que la condicion del paciente en estos casos es
de menor exposicion al riesgo.

Posteriormente, se calculd el IPSEEM para todos
los equipos que deben estar disponibles en las areas
criticas (cirugia, terapia intensiva, urgencias y foco-
cirugia) segun los cuadros bdsicos de equipo méedi-
co del IMSS” y la SSA8, asi como la Norma Oficial

Cadro XI. Valores de las clasificaciones para un equipo
de electrocirugia.

C Dominio Resultado C Dominio Resultado
C, F. =25, R. =25 1.00 C, F. =23, R =25 0.86
C, j=8B 0.16 C, j=C 1.0
C, k=1 1.00 C, k=2 0.8
C, =1 1.00 C, =1 1.0
C, m=G 0.16 C, m=C 1.0
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Cuadro Xll. Aplicacién de la funcion IPSEEM en equipos meédicos.

Equipo C, C, C, C, C, IPSEEM  Prioridad
FE RF RE

Electrocirugia 23 20 0.86 1.00 0.8 1.0 1.00 0.926
Desfibrilador 20 25 0.90 0.50 0.8 1.0 0.50 0.680
Cardiotocoégrafo 15 10 0.50 0.50 1.0 0.72  0.50 0.672

Cama eléctrica 5 16 0.40 0.50 1.0 0.72 0.50 0.662 ALTA
Monitor SV 18 16 0.66 0.50 0.8 0.72 0.50 0.628
Electrocardiégrafo 18 15 0.66 0.50 0.8 0.72 0.50 0.628
Ventilador 25 25 1.00 0.16 1.0 1.00 0.16 0.580

Bomba de circulacion 23 25 0.96 0.16 1.0 1.00 0.16 0.576
Incubadoras 20 25 0.90 0.16 1.0 1.00 0.16 0.570
Microscopio 23 5 0.56 0.16 1.0 0.09 0.16 0.445
Colposcopio 23 5 0.56 0.16 1.0 0.09 0.16 0.445
Endoscopio 23 5 0.56 0.16 1.0 0.09 0.16 0.445 MEDIA
Aspirador 20 5 0.50 0.16 1.0 0.09 0.16 0.439

Bdscula 16 5 0.40 0.16 1.0 0.09 0.16 0.429
Negatoscopio 5 5 0.20 0.16 1.0 0.09 0.16 0.409
Ladmpara de haz fijo 0 5 0.10 0.16 1.0 0.09 0.16 0.399
Mdquina de anestesia* 23 15 0.76 0.16 0.2 0.72 0.16 0.288

Bomba de infusion 20 16 0.70 0.16 0.2 0.09 0.16 0.219
Esfigmomandmetro digital 15 15 0.60 0.16 0.2 0.09 0.16 0.209
Ldmpara de cirugia* 23 5 0.56 0.16 0.2 0.09 0.16 0.205 BAJA
Humidificador 20 5 0.50 0.16 0.2 0.09 0.16 0.199
Nebulizador 20 5 0.50 0.16 0.2 0.09 0.16 0.199
Termdmetro digital 15 5 0.40 0.16 0.2 0.09 0.16 0.189

Estuche de diagndstico 15 5 0.40 0.16 0.2 0.09 0.16 0.189

* El equipo se encuentra conectado a un tablero de aislamiento

Cuadro XIll. Intervalo y frecuencia para realizar las prue-
bas de seguridad eléctrica a los equipos médicos.

Prioridad Intervalo Frecuencia
Prioridad alta [1,0.60] 3 meses
Prioridad media (0.6, 0.20] 6 meses
Prioridad baja < 0.20 12 meses

Mexicana NOM 1977, obteniéndose la lista de equi-
pos mostrada en el Cuadro XlI. Observe que en el
caso de C, se incorporaron los valores de F_y de R,
necesarios para calcular el riesgo estdtico (RE).
Una vez obtenido el IPSEEM de cada equipo, se
establecieron fres intervalos a los que se les asigné
un nivel de prioridad: alfa, media y baja (Cuadro
Xlll). Los equipos con alta prioridad estaran en el
intervalo [1.0, 0.60] y los equipos con prioridad me-
dia en (0.60, 0.20], englobando asi el 80% del valor
total del indice, incorporando a la mayoria de los
equipos, con el objetivo de garantizar que se les
aplique las pruebas de seguridad eléctrica al me-
nos dos veces al ano en el caso de la prioridad
media. Para la baja prioridad se asignd el 0.20 res-

tante, teniendo el menor intervalo de desplazamien-
to y por lo tanto la menor cantidad de equipos.

De acuerdo al nivel de prioridad se asigno la
frecuencia con la que se deben realizar las ruti-
nas de seguridad eléctrica en el periodo de un
ano. Dicha frecuencia se determind en funcion
de reportes sobre acciones de mantenimiento
realizados en equipo meédico en diferentes hospi-
tales y en funcion de la experiencia propia. Para
alta prioridad se propone una frecuencia de 3
meses, para prioridad media la frecuencia se es-
tablecio de 6 meses y para prioridad baja, por lo
menos una vez al ano. Como puede observarse,
a valores mayores del IPSEEM mayor es la priori-
dad y por tanto, una frecuencia mayor para la
realizacion de las pruebas de seguridad eléctrica
a los equipos.

De acuerdo con las prioridades definidas en el
Cuadro Xl se puede observar que los primeros seis
equipos tienen una alta prioridad, por lo que hay
que programar la realizacion de sus rutinas de se-
guridad eléctrica cuatro veces al ano. En el caso
de los nueve siguientes equipos, tienen una priori-
dad media, por lo que hay que realizar sus rutinas
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semestralmente y para los equipos restantes sola-
mente una vez al ano.

V. CONCLUSION

Contar con un instfrumento que auxilie en la foma
de decisiones relacionadas con la gestion de la
tecnologia médica, como se ha demostrado, re-
sulta ufil, sobre todo en cuestiones relacionadas con
el mantenimiento y la seguridad del equipo, ya que
se fiene una amplia gama de equipos con com-
plejidades tecnolégicas muy diferentes que resul-
tan en requerimientos de mantenimiento distintos.
En este sentido, el IPSEEM facilita al personal técni-
co del departamento de ingenieria biomédica en
los hospitales una herramienta muy Util en términos
de la programacion de los servicios de mantenimien-
fo preventivo relacionados con la seguridad eléctri-
ca que hay que realizarles a fodos los equipos me-
dicos disponibles en una unidad médica.
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