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Resumen

Las tecnologias médicas representan un medio para procesos de recuperacion de las personas,
siendo una de éstas, la unidad de electrocirugia, la cual resulta sumamente importante en el
proceso de terapia quirdrgica que se realiza en las instalaciones de salas de operaciones. En
este articulo ademas de describir los resultados de la utilizacion de los estandares esenciales
para el funcionamiento y seguridad de equipos biomédicos en la valoracién de aplicacion
de tecnologias para uso en electrocirugia, también se mencionan algunas de las principales
aplicaciones clinicas de estas tecnologias, asi como los riesgos de uso en las personas.
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Abstract

Medical technologies represent a means of people recovery processes, being one of these,
the electrosurgery unit, which is extremely important in the process of surgical therapy that is
performed in the operating room facilities. This paper also describes the results of using essential
standards for the operation and safety of biomedical equipment in the assessment of application
of technologies used in electrosurgery, also has been mentioned some of the major clinical
applications of these technologies, and the risks of use in people.
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muchos ensayos, muchos de ellos enfocados a
cuestionar si tales tecnologias médicas curan o no

En el campo de las tecnologias médicas se han  curan. Aunque éste no es tema de anélisis en este
realizado muchas investigaciones y se han escrito articulo, a criterio de los autores, estas tecnologias
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sblo representan un medio para el desarrollo de
procesos de recuperacion de las personas, siendo
una de éstas la unidad de electrocirugia, la cual
resulta sumamente importante en el proceso de
terapia quirdrgica que se realiza en las instalaciones
de salas de operaciones.

El uso adecuado de estas tecnologias y el impacto
esperado de éstas, al utilizarlas en las personas, no
sblo resulta con definir excelentes procedimientos
clinicos o con tener personal médico o paramédico
con las mejores destrezas y habilidades quirdrgicas,
o0 con disponer del mejor medicamento o el mejor
ambiente de seguridad anticontaminacion en el
quiréfano, sino de la calidad de diseno con las que
estas tecnologias fueron concebidas y construidas.

Pararealizar lainvestigacion se formul6 la interrogante
relacionada con la comprobacion de los atributos
de las caracteristicas técnicas de las unidades de
electrocirugia en uso en cuatro hospitales de la red
de salud de El Salvador, con respecto a un estandar
que define muchos criterios de diseno y de seguridad
de este tipo de equipos.

En el contexto de tratar de evaluar la calidad del diseno
de estas tecnologias se utilizaron los criterios de
diseno que define la Asociacion Estadounidense para
Avance de la Instrumentacion Médica (Association
for the Advancement of Medical Instrumentation,
AAMI, por sus siglas en inglés). Para ello se utilizaron
los criterios definidos en la designacion HF18
de los “Estandares Esenciales para la Seguridad
y Funcionamiento de los equipos Biomédicos”
(segunda edicion), la cual se refiere estrictamente a
equipos electroquirirgicos (electrosurgical devices).

Para el proceso de investigacion se tomaron de base
los criterios de seguridad que define la norma y en
base a éstos se disenaron los protocolos para evaluar
las unidades de electrocirugia (electrobisturi). Estos
protocolos fueron ejecutados en cuatro instituciones
hospitalarias, dos de ellas pertenecientes al
Ministerio de Salud Publica de El Salvador, uno al
Instituto Salvadoreno de Salud y uno a la red privada
de salud.

En este articulo ademas de describir los resultados de
la investigacion también se mencionan algunas de las
principales aplicaciones clinicas de estas tecnologias

y los principales riesgos de uso en las personas;
asimismo se presenta un resumen de los estandares
mas comunes utilizados en la investigacion.

2. Unidades de electrocirugia

Las unidades de electrocirugia (equipos de
electrocirugia), son equipos médicos que en su diseno
y técnica utilizan la corriente a alta frecuencia para
calentar el tejido con el propésito de disecar, fulgurar,
coagular y cortar tejidos. A toda esta accion que
ejecutan estos equipos se le llama electrocirugia y
sucede en el proceso de terapia quirdrgica, cuando
un grupo de profesionales clinicos especializados
realizan algin proceso médico en las personas
hospitalizadas, invadiendo por medio de los equipos
de electrocirugia la zona de proteccion del area estéril
del cuerpo humano con el fin de realizar una accion
terapéutica especifica.

Para producir el efecto de calentamiento, los equipos
de electrocirugia, utilizan unos dispositivos llamados
electrodos. El electrodo activo concentra la corriente a
alta frecuencia, que produce un rapido calentamiento
en el punto de aplicacion, en tanto que un electrodo
de mayor dimension, llamado electrodo dispersivo
o placa del paciente, provee una amplia superficie
de acople con la piel, minimizando asi la densidad
de corriente y, por lo tanto, el calentamiento. Esta
corriente a alta frecuencia es generada por el equipo
de electrocirugia, aplicandose por medio del electrodo
activo al paciente y retornando de este por medio del
electrodo dispersivo al mismo equipo, cerrando el
circuito eléctrico.

Par efectuar el proceso de terapia quirirgica las
tecnologias de las unidades de electrocirugia
generalmente son disenadas con lo que se denomina
técnica bipolar o monopolar, con las cuales se posibilita
realizar la 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. Las Figuras 1y
2, muestran de manera general las formas de onda
tipicas tanto para corte como para coagulacion.
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Figura 1. Forma de onda caracteristica del corte

Figura 2. Forma de onda caracteristica de
coagulacion.

Una de las caracteristicas técnicas mas especificas
de este tipo de equipos la constituye la frecuencia
de operacion, la cual varia seglin el disenador y
fabricante, pero generalmente oscila de 0.5 MHz
hasta 5 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 operaciéon y el procedimiento a
realizar.

En procedimientos de corte y coagulacién en vacio,
el rango de potencia oscila de 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 propésito 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 modulacién para producir el efecto de
corte en el tejido. Con las nuevas tecnologias se han
disenado generadores que utilizan osciladores spark
gap, que producen formas de onda sinusoidales
moduladas, como la que se muestra en la Figura 3,
a una frecuencia mucho menor, caracterizadas por
voltajes picos elevados, lo que los hace ideales para

propositos de coagulacion.
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Figura 3. Forma de onda sinusoidal modulada.

Ademas de las unidades de electrocirugia existe un
amplio espectro tecnoldgico de equipos médicos que
utilizan la alta frecuencia para realizar procedimientos
clinicos en beneficios de las personas, algunos de
estos se mencionan en la Tabla 1.

Tabla 1. Cuadro resumen de las diferentes tecnologias que utilizan electricidad de alta frecuencia para uso
médico.

TECNOLOGIA

CARACTERISTICAS PRINCIPALES

USO MEDICO

Electrocirugia

MHz-5 MHz.

Watts.

e Uso de alta frecuencia para
calentar el tejido.

e Diferentes modos de aplicacion:
corte, coagulacién, mezcla.

e Rango de frecuencia utilizado: 0.5

e Potencia de salida promedio: 500

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

5. Es una intervencioén que consiste en la extirpacion de un tejido que, por su crecimiento, obstruye el cuello de la vejiga y dificulta o impide la miccién.
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TECNOLOGIA

CARACTERISTICAS PRINCIPALES

USO MEDICO

Generador de lesion Watts.

neuroquirdrgico

e Potencia promedio de 1 a 30

e Utiliza la alta frecuencia para
desnaturalizar proteinas del tejido
sin llegar a la destruccion.

Neurocirugia.

Diatermia

e Aplicacion de alta frecuencia para
incrementar la temperatura el
tejido sin causar destruccion.

e Frecuencia de trabajo
promedio:14MHz-27MHz.

Procedimientos clinicos para
controlar hipertermia.
Técnicas terapéuticas.

Diatermia por microondas

e Radiacion de energia.
e Frecuencia utilizada: 2450MHz.

Técnicas terapéuticas.

Diatermia por ultrasonido

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

Técnicas terapéuticas y para
generar lesiones.

Laser de uso médico

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

Técnicas especializadas de
cirugia.

3. Técnicas electroquirirgicas

Para la utilizaciébn de equipos médicos, como las
unidades en electrocirugia, es necesario emplear
técnicas y métodos para poder llevar a cabo
procedimiento adecuados, ademas es indispensable
comprender la relacién existente entre las
formas de ondas electroquirlrgicas y la posterior
implementacion de estas en los diferentes métodos.
Las técnicas mas utilizadas en los procedimientos
quirdrgicos son las de aplicacion monopolar y las de
aplicacion bipolar.

3.1. Técnicas de aplicacion monopolar

Utilizando un electrodo activo, con una superficie
pequena, se aplica corriente de alta frecuencia a
través del cuerpo del paciente hacia el electrodo
neutro de superficie grande. En el punto de aplicacion
del electrodo activo se produce una alta densidad de
corriente. Los métodos que generalmente se emplean
en las técnicas monopolares son en el modo de corte
y en el modo de coagulacion.

En el modo de corte el tejido se divide por medio
de la produccion de un arco eléctrico que centra un
intenso calor en el sitio quirdrgico. 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
corte. Para provocar estas descargas se requiere de
cierta tension; si el valor umbral de la tensién 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, cuyo grado
a la vez se indica en el factor cresta, relacion tension
punta con tensién nominal.

En el modo de coagulacion se producen temperaturas
entre 60°C y 80°C, con el fin de producir una
desnaturalizacion de la sustancia celular, provocando
el efecto de coagulacion. Por lo general el equipo de
electrocirugia permite elegir dos modos de trabajo,
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 coagulacion. De este
modo se evita el sobre calentamiento del tejido y los
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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 periddicamente. En la
Figura 4 se muestra la técnica de coagulacion, desde
la zona de alta densidad de corriente al electrodo
neutro (placa del paciente o electrodo dispersivo).

Zona de densidad de
corriente relativamente alta

Electrodo activo

T 7 T

1 ]
L Electrodo neutro

-
3.
b —

Figura 4. Ejemplificacion de la técnica de coagulacion.

Entre las técnicas de coagulacion se incluyen la
fulguracion, la desecacion y la coagulacion blanca.
En la fulguracion (también llamado spray coagulacion
o coagulacion negra), el tejido es carbonizado por
arcos de corrientes; en la desecacion, las células
son deshidratadas resultando en la disminucion
considerable, y coagulacién blanca, evita las
descargas individuales entre electrodos y el tejido
durante el proceso de coagulacion.

3.2. Técnicas de aplicacion bipolar

La técnica bipolar no conduce la corriente de alta
frecuencia de un “electrodo activo” de superficie
pequena a un electrodo neutro de gran superficie, sino
que ésta fluye entre un par de electrodos activos del
instrumento bipolar a través del tejido bioldgico (ver
Figura 5).

Aparalo de alta frecuencia
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-

Flujo de comiente solo a través
de la punta de las pinzas

Pinza
bipolar

7

Figura 5. Descripcion de la técnica bipolar.

La técnica bipolar se usa tradicionalmente para la
coagulacion precisa de tejido biolégico. La forma mas
conocida es la coagulacion por medio de pinzas de
coagulacién, através 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 coagulacion deseada
de los vasos y la hemostasia.

técnicas bipolares la
electrodesecacion 'y la

Son conocidas como
electrofulguracion, la
electrocoagulacion.

La electrofulguracion, es la técnica que utiliza la
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
dano producido por esta técnica varia con la potencia
suministrada, minimizando el dano o alteraciones a
los tejidos profundos. Debido a que el ciclo de trabajo
(en el tiempo) es s6lo aproximadamente un 6%, se
produce menor calor. El resultado es la creacion de
un coagulo en lugar de vaporizacién celular. Con el
fin de superar la alta impedancia del aire la forma
de onda de coagulacién posee significativamente una
mayor tension que en el corte.
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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 accion de corte. Las células se secan y
forman un coagulo en lugar de explotar y vaporizar.

Electrocoagulacion, es la generacion de calor como
resultadodelacoagulaciondeltejido. Estaocurretanto
en electrofulguracion como en electrodesecacion;
sin embargo, el término electrocoagulacion implica
que el paciente es parte del circuito a través de los
electrodos bipolares.

4. Aplicaciones clinicas

Como se ha mencionado las unidades de
electrocirugia se utilizan en procesos de terapia
quirdrgica, especificamente se pueden mencionar las
siguientes aplicaciones:

4.1. 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, reduccion quirdrgica de quistes sebaceos
conizacion cervical, liberacion de obstruccion crénica
nasal, remocién de pélipos y tumores, entre otros.

4.2, Neurocirugia y Cirugia General

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. Sosteniendo el electrodo tipo bisturi en una
localizacién especifica por un tiempo considerable de
activacion permite una penetracion profunda de la
zona de alta temperatura.

4.3. Electrocirugia Dental

Los tejidos de la cavidad oral son particularmente muy
vascularizados; ademas en la boca y especificamente
en el canal alimentario existen altas concentraciones
de bacterias. Dado que la capacidad de ingerir los
alimentos es fundamental para la supervivencia,
estos tejidos son, de entre todos los tejidos del cuerpo,
los que posee la capacidad de una mayor rapidez de
curacion.

La electrocirugia desempena un papelimportante enla
cirugia oral en el sentido de que reduce drasticamente
la hemorragia en el campo operatorio y postoperatorio
y disminuye los indeseables efectos de dolor, edema e
inflamacion en el triangulo submaxilar.

4.4, Cirugia urologica

La electrocirugia se utiliza ampliamente en
procedimientos urologicos, especialmente el de
reseccion transuretral de la prostata, en el cual se
utilizan las mas altas corrientes de alta tension para
una mayor duracién y mayor niimero de activaciones
por cualquier procedimiento de electrocirugia técnica.

Otras aplicaciones urologicas de la electrocirugia son,
la reseccion de tumores de vejiga, eliminacion de
pélipos, ampliacién del orificio uretral, a fin de pasar
las piedras, entre otros.

4.5. Cirugia Ginecologica

Entre las aplicaciones en ginecologia se tiene la
conizacion cervical, la eliminacion de tumores, quistes
y pélipos, ligaduras de trompas, entre otras.

5. Riesgos

Existen distintos tipos de riesgos referidos al uso de
tecnologias que utilizan radiofrecuencia dentro de las
instalaciones de atencién a la salud, los cuales pueden
producir situaciones de peligro para el paciente, el
usuario, o incluso otras tecnologias dentro del mismo
entorno. Los principales riesgos que se pueden
producir son: interferencia por radiofrecuencia,
quemaduras por corriente de alta frecuencia, choque
eléctrico a baja frecuencia, explosiones e incendios,
complicaciones en el uso de la electrocirugia,
quemaduras por corriente directa.
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5.1. Interferencia por radiofrecuencia

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 informacion desplegada, anulando la
normal operacion o incluso causando averias por
dano térmico o eléctrico.

La extension del efecto dependera de la frecuencia
de operacion, el nivel de potencia, los circuitos de
acoplamiento, distancia y la sensibilidad del equipo
afectado. Tal situacion puede ser de particular interés
si el equipo afectado basa su funcionamiento en algin
software, dado que algunos circuitos digitales son
altamente sensibles a la interferencia.

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. 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; por ejemplo, el desempeno de
un marcapasos implantado puede verse afectado,
especialmente si  poseen circuitos altamente
sensibles.

Los equipos de telemedicina en la proximidad
inmediata pueden verse afectados por la energia
radiada por fuentes de alta frecuencia. El grado de
la interferencia depende de la fuerza de radiacion
interferente y de la sensibilidad del equipo afectado.
Sin embargo, antes de modificar la configuracion de
tales equipos estos deben ser evaluados con el fin
de asegurar que no existan niveles de interferencia
inaceptables.

Aquellos equipos en areas remotas pueden verse
afectados por la energia radiada o por la energia
conducida a través de los cables de alimentacion. Las
areas de cuidados intensivos adyacentes a las areas
de tratamiento u operacion son un ejemplo de esta

situacion. En casos extremos, debe considerarse
la construccion de salas blindadas; sin embargo,
usualmente la separacion fisica resulta adecuada.
Si una interferencia de este tipo ocurre el equipo
debera ser modificado o debera reubicarse con el fin
de reducir tal interferencia a un nivel aceptable.

5.2. Quemaduras por corriente de alta frecuencia

Cuandolaelectricidad fluye porun conductorse genera
calor con una relacion 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 el electrodo de corte es
de una superficie pequena, esto con el fin de producir
una alta densidad de corriente y, consecuentemente,
un rapido aumento de temperatura en el punto de
contacto con el tejido. La corriente de alta frecuencia
tiene como propésito fluir a través del paciente hacia
el electrodo dispersivo, el cual provee un amplio
contacto con la piel, minimizando asi la densidad de
corriente.

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
las Figuras 6y 7.

Alta Densidad de Coriente
Maximo efecto de Calentamiento

Baja Densidad de Corriente
Minimo efecto de Calentamiento

Figura 6. Densidades de Corriente relativas al
contacto con el paciente.
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1 Densidad de Corriente

Figura 7. Altas Densidades de Corriente debido a
irregularidades en el electrodo.

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

Las caracteristicas 6ptimas y el area de contacto con
el tejido para un electrodo dispersivo son causa de
controversia. Algunos factores asociados al posible
dano del tejido incluyen la cantidad adecuada de
gel, posicion y orientacién del electrodo y principios
de fabricacion. Adicionalmente debe considerarse
el uso especifico de las unidades de electrocirugia
y la adecuada perfusion 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
metalicos, 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 quemaduras, tales como un area
del electrodo demasiado pequena para la aplicacion,
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.

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, tal como se ejemplifica en la Figura 7.

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 pequeno
debido a que el efecto de calentamiento es minimizado
por la circulacién sanguinea bajo la piel; no obstante,
si se realiza una presion en un punto especifico y
de manera prolongada, el flujo de sangre puede ser
obstruido evitando asi el adecuado enfriamiento.
Aunque el grado de importancia de ciertos factores no
es completamente comprendido, es necesario tener
en cuenta que el flujo de sangre en la piel y en el
tejido subcutaneo, agentes anestésicos y otras drogas
usadas en cirugia, pueden alterar la temperatura del
cuerpo. Ademas tales efectos pueden variar con la
edad del paciente y su condicion clinica.

5.3. 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 las Figuras 8
y 9. Si otros caminos estan disponibles la corriente se
dividira entre los diferentes caminos.

,

N
Electrodo
Dispersivo

Cable —/

Dispersivo
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&
—

Tierra Tierra

Figura 8. Flujo de Corriente de Alta Frecuencia: Unidad
de Electrocirugia - Paciente - Electrodo Dispersivo -
Cable Dispersivo - Generador.



ING-NOVACION. No. 4, Junio - Noviembre de 2012 * Reporte de Investigacion« 17

Electrodo
Dispersivo
11
o |
Cable
Dispersivo —HTr1
{ Fete T o |
|l T @ = 1
Tierra Tierra

Figura 9. Trayectoria alterna de retorno a tierra
cuando el cable de retorno se ha roto.

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

Si el cable se rompe y la unidad es activada, entonces
la corriente fluira a través de la trayectoria de tierra no
esperada, como se muestra en la figura 10.

Unidad de

ECG Electrocirugia

- Cable

Dispersivo
Roto

Quemadura en —
el electrodo de
tierra

Figura 10. 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

Si una unidad de electrocirugia tiene un monitor de
cable dispersivo, el rompimiento en el cable dispersivo
puede ser detectado y la unidad sera 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.

5.4. Circuitos de monitoreo de cable dispersivo

Un circuito de monitoreo tiene como propodsito 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
11, el valor de resistencia R sera de 150 ohmios.

Si la conexion del cable dispersivo de una unidad de
electrocirugia es similar a la mostrada en la Figura
12, con un capacitor entre el cable dispersivo y 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 conexion debe ser
tal que no existan desconexiones accidentales.

- r:B Resistencia de
j Prueba
Cable R= 150 ohmios
Vx
X
v \Y

Dispersivo
de dos lineas

‘|||_

Voltaje referenciado

Tierra a tierra

Figura 11. Circuito de monitoreo de cable dispersivo.

Electrodo
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Electrodo
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% __« X
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Vx4 /
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Tierra Voltaje referenciado a

tierra indirectamente

Figura 12. Unidad de electrocirugia con aislamiento
DC de electrodo dispersivo.
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5.5. Choque eléctrico 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 a una corriente fluir
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 o6seas, 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.

Porotro lado, aquellas fuentes de alimentacion 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.

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 coagulacién. El contacto entre el electrodo
activoy el tejido puede demodaular la corriente de alta
frecuencia, generando componentes de frecuencia
mas baja. Asi en la aplicacion de lo que se supone
representa Gnicamente corrientes de alta frecuencia,
puede también seraplicacion de corrientes peligrosas
de baja frecuencia.

5.6. Explosiones e incendios

Ya que la electrocirugia se basa en la destruccion
del tejido por arcos de alta frecuencia ésta debe ser
usada con gran precaucion 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 responsable conoce
completamente de los riesgos implicitos.

Algunos drganos, como los intestinos, pueden
contener mezclas inflamables de hidrégeno, sulfato
de hidrégeno, metano y oxigeno. Estos gases pueden
producir facilmente explosiones que dafnen tales
organos. 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 succion para remover gases
inflamables.

Las mezclas de agentes anestésicos inflamables
pueden 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. Estandares de la AAMI
electrocirugia

para equipos de

Este estandar establece los requerimientos minimos
de seguridad y funcionamiento para unidades
electroquirirgicas. Se incluye dentro del alcance de
este estandar los equipos electroquirdrgicos y los
diferentes dispositivos que conforman la unidad de
electrocirugia. Ejemplo de aparatos que entran en
los alcances de este estandar son los generadores
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electroquirirgicos de alta frecuencia y sus accesorios
que estan directamente relacionados. Se incluye
también electrodos activos, electrodos dispersivos
y sus respectivos cables, y los interruptores de pie u
otros mecanismos controladores-operadores para
activar la salida del generador.

La cantidad de pruebas que define este estandar
no se ejecutaron en su totalidad, ya que requiere de
equipo de prueba especial, el cual no es accesible en
El Salvador. Sin embargo, si se realizaron los ensayos
suficientes que tomaron en cuenta los estandares
mas representativos de la seguridad en los equipos
de electrocirugia. Para ello se utilizaron los equipos:
Medidor de Potencia de Electrobisturi y el Analizador
de Seguridad Eléctrica, ambos de la marca Biotek, los
cuales fueron prestados por la Universidad Don Bosco.

6.1. Requerimientos
6.1.1. Marcas de dispositivos
Identificacion de las caracteristicas del

6.1.1.1.
producto

En un lugar donde sea facilmente visible cada
generador electroquirlrgico debe estar marcado
permanentemente con la siguiente informacioén: las
palabras “unidad electroquirlrgica” o “generador
electroquirirgico”, el nombre y la direccién del
fabricante, el nimero de modelo o tipo, un ndmero
de serie Unico, el voltaje de operacion, frecuencia
de operacion, la frecuencia fundamental de salida
para cada modo de operacion, la maxima corriente
0 potencia entregada, los valores de proteccién de
picos de corriente en los equipos (si la proteccion
es externamente reemplazable), 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, 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”.

6.1.1.2. 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 etiquetados de manera clara y
permanente con el fin de 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 que el generador no debera producir
una salida mas grande que el mayor de los dos
niveles de salida adyacentes.

c) Los controles potencia que sean 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.

6.1.1.3. Interruptores de pie

a) La funcién 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.
Que su diseno sea a prueba de salpicaduras.

6.1.1.4. Interruptores de mano para electrodos
activos (controles de mano)

La funcion de cada interruptor debe estar
permanentemente identificada.

6.1.2. 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 debera 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.
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c) llustraciones del generador, mostrando los
controles, ajustes y componentes del sistema.

d) Limitaciones en su uso, incluyendo los factores
ambientales que afectan su desempeno y/o la
seguridad.

e) Las recomendaciones del fabricante para la
limpieza y desinfeccion, interna y externa del
equipo.

f) El procedimiento de esterilizacion aprobado
por el fabricante, en donde estos procedimientos
fueran aplicables.

g) Las especificaciones técnicas y aplicaciones,
notas y recomendaciones.

6.1.2.1. Especificaciones técnicas

La siguiente informacion sobre el funcionamiento
del equipo debe ser proporcionada por el manual del
operador.

a) El rango de voltaje de operacion y voltajes
nominales de entrada.
b) La corriente y maxima
proporcionada.

potencia

¢) Lafrecuencia bajo la cual el equipo funciona.
d) La frecuencia fundamental de salida.

e) Los rangos de protecciobn de picos de
corriente 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 ohmios, 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 alimentaciéon de al menos 104 a 127 voltios
rms.

6.1.3. Funcionamiento ambiental
6.1.3.1. Voltajes

Las unidades de electrocirugia deben reunir todos
los requerimientos de funcionalidad de este estandar
(AAMI) y conforme las especificaciones técnicas
entregadas por el fabricante. Ademas, el criterio de
diseno del voltaje de entrada de los equipos debe de
prever que estos dispositivos no deben ser danados
por voltajes en el rango de 95 a 135 voltios RMS.

6.1.3.2. 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 operacién, y con
el circuito abierto, el generador electroquirdrgico no
debe ser danado y debe reunir los requerimientos de
este estandar (AAMI) y las especificaciones técnicas
del fabricante.

Nota: los aparatos electroquirirgicos en los cuales,
en el curso de su operacion normal, no pueden ser
activados u operados con sus salidas terminales
de circuito abierto no requieren conformidad a estos
requerimientos.

6.1.3.3. 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 electroquirdrgico no
debe ser danado 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 6.1.3.2 y 6.1.3.3, son
previstos s6lo como tipos de prueba, demostrables
Gnicamente por el modelo. Estos no son previstos
para periodos de rutina de prueba de equipos
electroquirurgicos, porque pueden disminuir la vida
atil del generador.
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6.1.3.4. 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 entrega 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.

6.1.3.5. Condiciones de operacion

A menos que las limitaciones sean especificadas,
los aparatos electroquirlrgicos y sus accesorios,
deben mantener las caracteristicas de seguridad
y funcionamiento especificadas por este estandar,
durante la operaciéon sobre los siguientes rangos
de condiciones ambientales, individualmente o en
alguna combinacién: un rango de temperatura de
10°C (50°F) a 30°C (86 °F); y un rango en humedad
de 15 a 80% (sin condensacion).

6.1.4. Exactitud de
funcionamiento

especificaciones de

6.1.4.1. Funcionamiento con entrega de voltaje
nominal

Al entregar el voltaje nominal especificado el
funcionamiento del generador de electrocirugia
no deberia desviarse mas alld de las siguientes
tolerancias de las especificaciones etiquetadas en la
seccion 6.3.1:

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.

6.1.4.2. 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 a 127 voltios RMS.

6.2. 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.

d) Frecuencia de linea: 60 + 2 Hz.

6.2.1. Exactitud de los instrumentos y aparatos de
prueba

Los equipos de medicién utilizados en las pruebas
deben ser verificados anualmente y antes de la
realizacion 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
¢) En cuanto sea posible la calibracion debera
realizarse conforme a los estandares de la
National Bureau of Standards.

6.2.2. 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 operacion del generador
electroquirlrgico 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
obtener 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 informacién no sea afectada por
activaciones previas.
d) Las corrientes electroquirirgicas son
registradas de 3 a 4 segundos posteriores a la
activacion.
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e) Las conexiones requeridas a tierra deben
hacerse en un punto terminal del chasis del
generador electroquirurgico.

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.

6.2.3. Funcionamiento y seguridad
6.2.3.1. Electrodos dispersivos
a. Incremento maximo de temperatura

Estas pruebas deben ser conducidas por personas
voluntarias o0 sobre una estructura sustituta
conveniente. El 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 patron térmico
del electrodo. El patron térmico debe incluir un
area extendida 1 cm2 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 debe
ser = 1.0 cm. El aparato de medida debe explorar por
completo el patrén térmico del electrodo en menos
de 15 segundos. La pre aplicacion de la temperatura
del electrodo debe ser 23 + 2 °C.

El electrodo bajo prueba es llevado a una corriente de
700 mA RMS (+ 10 %) por 60 segundos, a menos que
el dispositivo esté etiquetado de manera contraria,
en cuyo caso la corriente de prueba puede ser 500
mA (£ 10 %). 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 aplicacion de la corriente. La
maxima elevacion 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 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).

b. Impedancia de contacto del electrodo

La impedancia de contacto del electrodo debe
ser medida por el posicionamiento del electrodo
dispersivo en algln 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 conexién 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. El
valor de la capacitancia del electrodo, C, puede ser
determinada por la siguiente férmula:

C = IRMS/(2nf * VRMS)

Donde f es la frecuencia de la corriente de prueba.
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Los dos métodos pueden ser usados por el electrodo
conductivo, pero si en el segundo método el calculo
de la impedancia excede los 50 ohmios entonces el
electrodo debe ser evaluado usando una persona
voluntaria de prueba descrita arriba.

c. Adherencia de los electrodos

Nota: Para los electrodos de uso infantil las siguientes
pruebas pueden realizarse con voluntarios adultos.

c.1. Desconexion del electrodo

a) El electrodo bajo prueba debe ser colocado
en una posicidon conveniente en al menos 20
voluntarios (al menos 10 mujeres y 10 hombres).
Al menos dos electrodos deben ser ubicados
siguiendo las instrucciones suministradas por
el fabricante, no excediendo un tiempo de 10
minutos y no menor a 5.

b) Los electrodos que se utilizan para adultos
deberan 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 dimensién 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.

d) No mas del 5% del area adhesiva del electrodo
debera 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.

d. 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 ejemplo 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.

e. Prueba de tolerancia a los fluidos

El electrodo de dispersion es ubicado en un sujeto
humano. El conector apropiado estd conectado al
electrodo de dispersion, si este electrodo es para
ser utilizado con un cable reusable, un litro de
solucién salina se vierte 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 mas de
un 10% del area adhesiva del electrodo.

6.2.4. Interruptores

Debe de establecerse un método para realizar una
transmision significativa 20 milisegundos luego
de activar el interruptor mecanico. Un osciloscopio
capaz de desplegar eventos de baja velocidad.

6.3. Seguridad
6.3.1. Proteccion contra desfibrilacion

Esta se puede observar en la Figura 13, 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 estd 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 debera ser capaz
de alcanzar todos los otros requerimientos y pruebas
de este estandar acerca de la conclusion de las
pruebas de proteccion de desfibrilador.
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Figura 13. 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
comun.

6.3.2. Riesgos de corriente a baja frecuencia
6.3.2.1. Corriente de la fuente

El Estandar Nacional de los Estados Unidos de
Ameérica, Limites Seguros de corrientes para Aparatos
Electromédicos, provee pruebas de referencia
las cuales pueden ser usadas para verificar el
cumplimiento con éstas provisiones.

6.3.2.2. Corriente de disipacion

Una fuente de 120 Voltios y 60 Hz es conectada a
un dispositivo (Figura 14). 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 a
500pA. Si alguna medida excede los 300 pA, pero no
los 500 pA, el resistor de 120 kilo ohmios debe ser
cortocircuitado momentaneamente para verificar que
el valor de 500 pA no es excedido.

120 K Ohms
/\/\/\/\/\ Q/ A .
- Unidad de
120V D Electrocirugia
[ >—1—  bajo prueba
1

Figura 14. Configuracion de prueba para medir corriente de disipacion a baja frecuencia.

6.3.3. Fuga de potencia a alta frecuencia
6.3.3.1. 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
configuracion de prueba. Usando puntas de prueba,
ninguna mayor de 1 metro de longitud, un resistor no
reactivo de 200 Ohmios y medidor de RF debe ser
conectados en serie entre el conector del electrodo
dispersivo y la tierra eléctrica comun. El generador
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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 operacién (Figura 15).

Activo }—

Unidad de
Electrocirugia

bajo prueba

Puntas de Pruebas

I~

——-—-71’7 Dispersivo

Opmillis

200 Ohms o

Figura 15. Configuracion de prueba para medir fuga de potencia a alta frecuencia.

6.3.3.2. Potencia maxima a la resistencia de carga
nominal

La resistencia de carga nominal es agregada a
la configuracion indicada en la seccion 6.3.2.1,
conectandola entre el conector de la salida activa y

Activo

el conector del electrodo dispersivo, cuyas puntas de
prueba no exceda 1 metro de longitud. Las mediciones
de la seccion 6.3.1.1 deben ser realizadas para todos
los modos de operacion y electrodos activos (Figura
16).

Unidad de
Electrocirugia
bajo prueba

Potencia
Nominal

WW

_;I,.., Dispersivo

200 Ohms

Figura 16. Configuracion de prueba para medir fuga de potencia a alta frecuencia.

6.3.3.3. 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.

6.3.3.4. 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.
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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 cortocircuita el conector
del electrodo dispersivo deshabilitando dicho circuito
de monitoreo.

Todos los niveles de potencia se configuran al minimo
y luego el generador electroquirirgico 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 17). Si la potencia disipada excede los 4.5
Watts en cualquier modo de operacion, el generador
debe de ser etiquetado como “Referenciado a tierra”.

1) 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
Activo —
Activo f— ™~
e \\
Unidad de
Electrocirugia y
bajo prueba /
— #
_—jn Dispersivo |— 4

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.

2) 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.

3) Calcular el radio de reduccién de potencia (RRP)
usando la siguiente formula:

RRP =100 x (Pd - Pg) Pd

4) Repetir esta prueba para todos los modos de
operacion y todos los conectores de salidas
activas. Estas pruebas deben ser ejecutadas
considerando una adecuada seleccién de valores
de resistencias en el rango de los 100 a 1000
ohmios (pasos de 100 ohmios, maximo). El radio
de reduccion de potencia debera ser mayor a
80% en cualquier parte del rango; de lo contrario
el generador debera ser etiquetado como
“Referenciado a tierra”.

200 Ohms

¢

Puntas de
Pruebas

Figura 17. Configuracion de prueba para medir maxima potencia suministrada.

6.4. Condiciones ambientales de funcionamiento
6.4.1. 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 danos
o fallas, en conformidad con los otros requerimientos
de este estandar.

6.4.2. 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 aln con todos los
requerimientos de este estandar.
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6.4.3. Salida en cortocircuito

Los cables de electrodo y los electrodos mismos se
conectan al equipo, mientras que los controles se
configuran a la maxima posicién. 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 alin con todos los
requerimientos de este estandar.

6.4.4. 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.

6.4.5. 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 lados y esquinas. Luego
de completar la prueba de choques y caidas, el
dispositivo es evaluado para verificar que opera
normalmente o provee una clara indicacion de la
falla.

c¢) Equipos no portatiles y semiportatiles que pesan
mas de 10 libras. Para equipos semiportatiles
y portatiles mas grandes la prueba concluye
ajustando el equipo para una tipica operacion,
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.

6.5. Exactitud de las caracteristicas de desempeiio

6.5.1. Desempeino ante suministro de voltaje
nominal

a) Clasificacion de corriente de entrada. El cable
de entrada se 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.

b) 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 realizara una grafica. Los valores
medidos deberan estar dentro del 20% de las
especificaciones de fabrica.

c) Potencia de salida versus 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 grafica
(dibujo). Los valores medidos deben esta dentro
del 20% de variacion de las especificaciones del
fabricante.

d) Voltaje pico maximo de circuito-abierto. El cable
de alimentacion del dispositivo bajo prueba
se conecta al voltaje nominal especifico, una
fuente de 60 Hz. Mientras el equipo bajo prueba
estd operando a maxima potencia en cada
modo de operacion bajo condiciones de circuito
abierto el voltaje de salida desarrollado en los
conectores de salida del equipo sera medido en
un osciloscopio. Un divisor de red no reactivo con
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impedancia de al menos 50K ohmios deberia
ser usado para facilitar esta medicion. El voltaje
medido debe de encontrarse entre el rango +0,
-30% de las especificaciones del fabricante.

7. Parametros de valoracion de los equipos de
electrocirugia

Los equipos considerados en la visita de campo han
sido evaluados técnicamente mediante un método
que permite asignar pesos o valores determinados a
los criterios a evaluar. La referencia de este método
de valoracion es el explicado en el libro “Management
of Biomedical Technology: a Primer for Clinical
Engineers”.

Para definir las caracteristicas técnicas a evaluar en
cada unadelas unidades de electrocirugia se tomaron
todos los estandares de disefio y seguridad descritos
en el apartado 6 de este articulo y se consolidaron
en 4 categorias: criterios administrativos, criterios
especificos, criterios eléctricos, y criterios biomédicos.

7.1. Criterios administrativos

Los componentes de estos criterios ayudan a
individualizar las caracteristicas del equipo, ya que se
toma en cuenta la marca, modelo, inventario técnico,
entre otras; también se incluye el pais de fabricacion,
ano de fabricacién, garantia, mantenimiento local,
mantenimiento privado, equipo reparado, entre otros.
Los criterios administrativos proporcionan una idea
de como deberia estar el equipo, si su vida util ha
finalizado o la calidad de mantenimiento realizado
con anterioridad.

7.2. Criterios especificos

En estos criterios se toma en cuenta las caracteristicas
de visibilidad o etiquetado que debe presentar toda
unidad de electrocirugia, asi por ejemplo se verifica
si es visible en el equipo las palabras “Unidad

electroquirlrgica”, o si posee el equipo el nombrey la
direccion del fabricante de manera visible, entre otros.
Otras caracteristicas que estan dentro de la categoria
de criterios especificos son aquellas que permiten
conocer si el equipo posee ciertas especificaciones
tales como: el equipo cuenta con proteccion para
desfibriladores, el pedal es fabricado a prueba
de salpicaduras, el selector de potencia se puede
posicionar entre dos niveles de energia, entre otras.

7.3. Criterios biomédicos

Estas son las caracteristicas que dan a conocer si el
equipo es funcionalmente aceptable, se enumeran
a continuacion lo criterios: longitud del cable del
interruptor de pie, longitud del cable del electrodo
dispersivo, longitud del cable del electrodo activo
monopolar, longitud del cable bipolar, tipos de
electrodos activos monopolares, dimensiones de los
electrodos bipolares, dimensiones de la placa del
paciente, dimensiones del electrodo descartable,
marca de gel utilizado, exactitud de la potencia de
salida, método de desinfeccion de los cables activos
y dispersivos, corrientes de fuga a tierra, corrientes de
fuga al chasis, existencia de manuales, entre otros.

7.4. Criterios eléctricos

Como cualquier equipo biomédico la unidad de
electrocirugia debe cumplir con criterios eléctricos que
avalen su buen funcionamiento, entre algunas que se
pueden mencionar: posee el equipo visiblemente el
voltaje de operacion, posee el equipo visiblemente la
frecuencia de operacion, entre otros.

8. Resultados

Los resultados de las mediciones, al aplicar el método
de valoracion mencionado en el apartado 7 de este
articulo y la consolidacién de los estandares de la
AAMI en los criterios de valoracion mencionados, se
muestran en la Tabla 2.



ING-NOVACION. No. 4, Junio - Noviembre de 2012 * Reporte de Investigacion «

Tabla 2
CRITERIOS CRITERIOS CRITERIOS CRITERIOS
ADMINISTRATIVOS | ESPECIFICOS | ELECTRICOS | BIOMEDICOS z
PESO DEL
7 9 8 10
FACTOR
Marca 1 7 8 6 8 249
LED SPA 49 72 48 80
Marca 2 5 9 6 8 244
EXCELL 200 35 81 48 80
Marca 3 3 9 8 9 256
POWER POINT 21 81 64 90
Marca 4 2 6 6 7 186
BIRTCHER 14 54 48 70
Marca 5 2 8 8 9 240
STATOME 14 72 64 90
Marca 6 5 8 4 9 229
VALLEYLAB 35 72 32 90
Marca 7 2 7 2 7 163
HILL MED 14 63 16 70
Marca 8 8 7 8 6 243
PARKELL 56 63 64 60
Marca 9 8 7 10 10 299
WEM 56 63 80 100
Marca 10 8 10 9 305
DANATECH 63 72 80 90

29
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La Tabla 2, muestra la comparaciéon que se realizd
a cada uno de los equipos que formaron parte del
analisis del cumplimiento de estandares. El objetivo
de esta comparacion fue realizar un analisis 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
segln la importancia de este.

Finalmente, es posible obtener un valor numérico
(X) que permite hacer una evaluacion objetiva del
grado de cumplimiento de una tecnologia especifica
en relacién a otras tecnologias disponibles en el
mercado.

Como se puede observar en la Tabla 2, la muestra
realizada comprende 10 unidades de electrocirugia,
de las cuales 7 (70%) pertenecen a hospitales del
Ministerio de Salud, 1 (10%) al Instituto Salvadoreno
del Seguro Social, 1(10%), y 2 (20%) a la red privada
de salud. Los aspectos especificos son los siguientes:

8.1. Resultados generales respecto a marcas

a) El 90% de los equipos bajo prueba se encuentra
en uso.

b) EI 70% se encuentra bajo control de mantenimiento
local.

c) El 10% es de la marca Led Spa.

d) El 10% es de la marca Excell 2000.

e) El 10% es de la marca Power Point.

f) El 10% es de la marca Britcher.

g) El 10% es de la marca Statome.

h) El 10% es de la marca ValleyLab.

i) El 10% es de la marca Hillmed.

j) EI 10% es de la marca Parkell Electronics.

k) El 10% es de la marca Wem.

1) EI 10% es de la marca Danatech.

8.2. Modos y técnicas de operacion del equipo

a) EI 90% posee los modos de corte y coagulacion.

b) El 10% posee Unicamente el modo de corte.

c) El 100% aplican ambas técnicas de utilizacion:
monopolar y bipolar.

8.3. Proteccion contra desfibrilacion

a) El 40% de los equipos evaluados poseen proteccion
contra desfibrilacion.

b) EI 60% de los equipos evaluados no posee
proteccion contra desfibrilacion.

8.4. Etiquetado de controles,
conexiones

interruptores y

EI50% de los equipos bajo prueba presenta claramente
etiquetados los controles, interruptores y conexiones.

8.5. Niveles de energia etiquetados

a) El 80% de los equipos bajo prueba posee al menos
10 niveles de energia etiquetados.

b) EI 20% de los equipos bajo prueba posee menos de
10 niveles de energia etiquetados.

8.6. Seleccion del nivel minimo de energia

a) El 50% de los equipos bajo prueba cumple con el
estandar de salida minima de energia respecto a
la seleccion del nivel minimo de energia.

b) EI 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.

8.7. Exactitud de la energia entregada

a) El 10% de los equipos bajo prueba presenta una
variacion de energia entregada de 86% respecto
a su valor nominal.

b) EI 10% de los equipos bajo prueba presenta una
variacion de energia entregada de 83% respecto
a su valor nominal.

c) El 10% de los equipos bajo prueba presenta una
variacion de energia entregada de 68% respecto
a su valor nominal.

d) El 10% de los equipos bajo prueba presenta una
variacion de energia entregada de 66% respecto
a su valor nominal.

e) El 10% de los equipos bajo prueba presenta una
variacion de energia entregada de 58% respecto
a su valor nominal.

f) El 10% de los equipos bajo prueba presenta una
variacion de energia entregada de 52% respecto
a su valor nominal.

g) El 10% de los equipos bajo prueba presenta una
variacion de energia entregada de 40% respecto
a su valor nominal.
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h) EI 10% de los equipos bajo prueba presenta una
variacion de energia entregada de 32% respecto
a su valor nominal.

i) EI 10% de los equipos bajo prueba presenta una
variacion de energia entregada de 21% respecto
a su valor nominal.

j) El 15% de los equipos bajo prueba presenta una
variacion de energia entregada de 32% respecto
a su valor nominal.

9. Conclusiones y recomendaciones

Al analizar todos los resultados de las evaluaciones
realizadas a todas las unidades de electrocirugia,
ejecutando el estandar de la AAMI, se ha llegado a
determinar de manera contundente que ninguna de
las tecnologias de la muestra cumple el 100% de los
criterios de evaluacién establecidos.

En funcién del hallazgo, y si se extrapolara este
resultado a todos los equipos de este tipo de
aplicacion en los hospitales, se pudiera afirmar de
manera concluyente que en el medio salvadoreno no
existe el adecuado control de calidad en los procesos
de adquisicién de las tecnologias, ya que se adquieren
equipos que no cumplen con estandares tan
importantes como el definido por la AAMI. Claro que
esta declaracién es demasiado ostentosa en funcion
de la muestra tomada.

Por otra parte debido a la falta de cumplimiento de
algunos atributos relacionados con la operacion del
equipo también se puede afirmar, y siempre respecto
a la muestra, que las unidades de electrocirugia no
reciben el adecuado mantenimiento.

En funcion de los hallazgos, y para minimizar los
efectos negativos de utilizar tecnologias que no
cumplen estandares de diseno y seguridad y que por
lo consiguiente se pudieran considerar equipos de
mala calidad, se recomienda lo siguiente:

a) La unidad de electrocirugia consta de superficies
conductivas que pueden encontrarse cercanas al
paciente, por lo que es indispensable que sean
aterrizadas mediante un sistema de conexion a
tierra.

b) Debido a la naturaleza de la aplicacion de corrientes
de alta frecuencia al tejido humano, el paciente
requerira proteccion especial para lograr evitar
riesgos relacionados al microchoque. Para ello se

requiere la creacion de un sistema equipotencial,
el cual garantice que todos los objetos que
puedan entrar en contacto con el paciente estén
al mismo potencial.

c¢) La unidad de electrocirugia debe utilizarse en una
sala de operaciones, o en cualquier otra locacion
que cuente con los requerimientos minimos que
garanticen la seguridad del paciente. Asi mismo
deben mantener las condiciones y caracteristicas
de desempeno especificados seglin normas.

d) Ademas, la unidad de electrocirugia debe ser
instalada en una superficie plana con una
inclinacién no mayor a 10°. El equipo debe
ser colocado en una superficie que tenga
dimensiones iguales o superiores a las de la
base del equipo.

e) Toda unidad de electrocirugia debe cumplir
con normas, criterios y estandares de disefo
de organismos reconocidos. El  estudio
desarrollado ha sido basado en los segmentos
mas importantes del estandar propuesto por la
Asociacion por el Avance de la Instrumentacion
Médica (AAMI, por sus siglas en inglés).

f) Se recomienda seguir los requerimientos vy
protocolos establecidos en este estudio, los
cuales estan basados en el estandar mencionado
anteriormente. Esto con el proposito de hacer
una valoracion objetiva de las tecnologias
disponibles, ya sea dentro de un centro de
atencion a la salud, o bien, aquellas tecnologias
disponibles en el mercado cuya adquisicion esté
siendo considerada.

g) Se recomienda implementar un programa de
control de calidad por cada institucion hospitalaria
que posea una unidad de electrocirugia o que
planifique adquirirla.

h) Se debe potenciar la adquisicion de equipos de
marcas y modelos reconocidos, 0 que posean
referencia de buen funcionamiento.

i) La capacitacion continua del personal clinico y
técnico, con el proposito de evitar que problemas
asociados a la fallas de utilizacion.

j)  Un soporte técnico adecuado con el propésito de
optimizar la vida atil y funcionabilidad del equipo.

k) Disponer de la documentacion para la operacion,
mantenimiento y calibracion del equipo.
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