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RESUMEN

Esta tesis evidencia la importancia de implementar un procedimiento de
aseguramiento metrologico ante la carencia de normativas y procedimientos
estandarizados por parte de los entes referentes en materia de calidad, normalizacién
técnica, acreditacion y metrologia, afectando directamente sobre la incertidumbre de
equipos médicos. Debido a ello, el objetivo principal fue el de disefiar y validar un
protocolo de aseguramiento metroldgico de seguridad y desempefio técnico orientado
a monitores fetales cardiotocograficos que permita certificar la precision y fiabilidad
de las mediciones de los parametros cardiotocograficos, asi como permitir su posterior
implementacion en establecimientos de salud peruanos para efectos de acreditacion,

segln se requiera.

El capitulo 1 aborda el marco teorico: antecedentes y estado del arte, respecto al objeto
de estudio. Asimismo, los capitulos 2 y 3 desarrollan y validan, respectivamente, una
metodologia para un protocolo de aseguramiento metrologico escalable a cualquier
dispositivo médico compuesto de cuatro etapas. La primera etapa consiste en una
evaluacion preliminar: a) seleccion y descripcién del equipo bajo pruebas (EBP); b)
investigar el principio de funcionamiento EBP; c) definir las magnitudes de
calibracion, rangos de medicion y condiciones ambientales, a partir de la ficha técnica
del EBP; d) identificar las pruebas realizables en funcidén de la normativa actual
aplicable al EBP; vy, €) definir los equipos patron que permitan ejecutar las pruebas
identificadas en funcion de la normativa encontrada y caracteristicas técnicas del
equipo. La segunda etapa consistié en el disefio de un protocolo que permita evaluar
el EBP en cuanto a seguridad y desempefio técnico, identificando los criterios de
variabilidad detallados en la norma ISO 5725, el objetivo fue identificar la mayor
cantidad de fuentes de variabilidad que pueden aplicarse al método de medicion, y que
nos permite asegurar la robustez del mismo. La tercera etapa consistié en la ejecucion
del método de medicion bajo los criterios previamente detallados. Y, por ultimo, la
cuarta etapa consistio en la validacion y el analisis estadistico de los resultados

obtenido en la tercera etapa.



Los resultados obtenidos demostraron que el método de medicidn creado era coherente
para pruebas de repetibilidad, reproducibilidad y desempefio. En cuanto a las pruebas
de seguridad, se demostré que el método de medicion tiene la sensibilidad necesaria
para discernir los resultados entre las distintas configuraciones. Estos hallazgos no solo
evidencian la robustez del método disefiado, sino que también marcan un precedente
para que esta metodologia pueda replicarse en otros laboratorios y dispositivos

médicos, con las respectivas recomendaciones detalladas en el capitulo 4.
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INTRODUCCION

El embarazo es una etapa caracterizada por mdltiples cambios anatémicos vy
fisioldgicos que pueden conllevar complicaciones tanto para la madre como para el
feto, especialmente en embarazos de alto riesgo. Estos embarazos, definidos por una
mayor probabilidad de enfermedad o muerte antes, durante o después del parto, pueden
estar influenciados por factores como la edad, etnia y accesibilidad a servicios de salud
[Royert & Pefate, 2016; Pinedo et al., 2015]. La correcta monitorizacion fetal es
crucial para la deteccion temprana de complicaciones. Técnicas de ultrasonido, como
la modalidad Doppler, y la ultrasonografia han demostrado ser efectivas para prevenir
problemas como la anemia fetal y la preeclampsia [El. Shourbagy & Elsakhawy, 2012;
Sotiriadis et al., 2018]. Sin embargo, en Peru, la falta de normativas y procedimientos
estandarizados para asegurar la calidad de estos dispositivos electromédicos representa
un desafio significativo, ya que la metrologia biomédica es casi inexistente [Acufia
Valderrama, 2015]. Este vacio normativo y de control metrolégico impacta
directamente en la precision de los diagndsticos y, en consecuencia, en la seguridad y

el bienestar de las madres y los fetos.

El objetivo principal de esta tesis es desarrollar un procedimiento validado para la
calibracion de monitores fetales electronicos, proponiendo un estandar de
aseguramiento metrologico en establecimientos de salud peruanos. Esto incluye
identificar métodos de medicion adecuados, disefiar procedimientos de calibracion
basados en la norma ISO 17025:2017 y validar estos procedimientos mediante pruebas
piloto segun la norma I1SO 5725. Mejorar la precision y fiabilidad de los monitores
fetales contribuira significativamente a reducir las tasas de mortalidad y morbilidad
materna y fetal, garantizando diagnosticos mas precisos y tratamientos oportunos, y

mejorando asi la calidad de la atencion médica en el pais.



El primer capitulo presenta una revision del marco teorico relacionado con la
problemética planteada, abordando los fundamentos y la importancia clinica del
monitoreo fetal, conceptos basicos de metrologia y su relevancia en el ambito médico,
la importancia de la precision y fiabilidad en las mediciones médicas, y las
consecuencias de diagnosticos inexactos. Ademas, se incluye una revision del estado

del arte para comprender los avances recientes en la tematica.

En el segundo capitulo se identifican las caracteristicas y principios de funcionamiento
de los monitores fetales y la normativa relacionada, determinando los parametros de
calibracién y los equipos patron a utilizar. Se elabora el procedimiento de calibracion
de las pruebas para el aseguramiento metroldgico, basado en guias técnicas de
fabricantes de equipos biomédicos y estandares normativos como la norma NTP-
ISO/IEC 17025:2017. Se establece un protocolo de pasos y consideraciones necesarias

para probar y medir los pardmetros identificados.

El tercer capitulo se centra en la validacion del procedimiento de calibracion, dividido
en dos fases: implementacion y validacion del procedimiento en términos de

repetibilidad y reproducibilidad, conforme a la norma 1SO 5725.

Finalmente, el cuarto capitulo consolida el procedimiento de calibracion para el
aseguramiento metroldgico de monitores fetales electronicos, integrandolo en un plan
de mantenimiento preventivo. Se definen los intervalos de calibracion y los

procedimientos necesarios para su implementacion.



OBJETIVOS

Objetivo General

Desarrollar un procedimiento validado para calibracién de monitores fetales como
propuesta para la generacion de un estandar de aseguramiento metroldgico en

establecimientos de salud peruanos

Obijetivos Especificos

1. ldentificar el método de medicion apropiado en funcion a los requerimientos
técnicos y normativos para la calibracion de monitores fetales

2. Disenar el procedimiento de calibracion de monitores fetales a partir de los
requisitos de la norma ISO 17025:2017

3. Validar el procedimiento de calibracion mediante una prueba piloto evaluando
su repetibilidad y reproducibilidad

4. Elaborar una propuesta de inclusion del protocolo de aseguramiento
metrologico como parte de un plan de mantenimiento de un Establecimiento
de Salud



CAPITULO 1

1. ANTECEDENTES Y ESTADO DEL ARTE

El presente capitulo pretende exponer una revision del marco tedrico en funcion de la
problematica planteada, el cual contempla aspectos tales como los fundamentos del
monitoreo fetal, la importancia clinica del monitoreo fetal, conceptos basicos de
metrologia y su relevancia en el ambito médico, importancia de la precision y
fiabilidad en las mediciones médicas, y consecuencias de un diagndstico inexacto.
Asimismo, presentar una revision del estado de arte actual con el fin de comprender

los avances desarrollados en torno a la problematica planteada.

1.1 Marco Teorico

1.1.1 Embarazo

El embarazo se describe comdnmente como el periodo en el cual un feto se desarrolla

en el vientre materno, durante un periodo de aproximadamente 40 semanas hasta poco

mas de 9 meses, desde el ultimo periodo menstrual hasta la fecha del parto, en el caso



de embarazos regulares. Asimismo, marca el comienzo de una de las etapas mas
complicadas para una mujer, esto debido a que, a nivel anatomico y fisioldgico, esta

plagada de cambios.

e Cambios cardiovasculares: Kohlhepp (2018) y Tany Tan (2013) coinciden en
que durante el embarazo, el gasto cardiaco aumenta debido al incremento del
volumen de sangre y la frecuencia cardiaca. Esto es esencial para proporcionar
suficiente oxigeno y nutrientes al feto. También mencionan una disminucion
en laresistencia vascular periférica [Kohlhepp et al., 2018, Tan and Tan, 2013].
Soma-Pillay et al. (2016) enfatiza el aumento del volumen de sangre y como
esto puede afectar la interpretacién de las pruebas de laboratorio y los signos
clinicos, como la anemia dilucional [Soma-Pillay et al., 2016].

e Cambios respiratorios: Tany Tan (2013) y Soma-Pillay et al. (2016) describen
un aumento en el consumo de oxigeno y cambios en la mecanica respiratoria,
como el aumento del volumen tidal y la frecuencia respiratoria [Tan and Tan,
2013, Soma-Pillay et al., 2016]. Esto se debe a la necesidad de satisfacer las
demandas metabolicas tanto de la madre como del feto. Asimismo, se
menciona la reduccién de la capacidad residual funcional debido a la elevacién
del diafragma por el Gtero en crecimiento.

e Cambios hematoldgicos: Soma-Pillay etal. (2016) y Tany Tan (2013) destacan
el aumento en el volumen de plasma y la produccion de globulos rojos, pero
este ultimo en menor proporcion, llevando a una anemia dilucional [Soma-
Pillay et al., 2016, Tan and Tan, 2013]. Sumado a eso, se sefiala un estado
hipercoagulable para proteger contra hemorragias durante el parto, con un
aumento en los factores procoagulantes y una disminucion en la actividad
fibrinolitica.

e Cambios endocrinos: Kohlhepp (2018) y Tan y Tan (2013) abordan el aumento
de varias hormonas como hCG, progesterona, estrégenos y hormonas tiroideas.
Estos cambios son fundamentales para el mantenimiento del embarazo y el
desarrollo fetal. Soma-Pillay et al. (2016) observa una adaptacion en el eje

hipotalamo-hipofisis-adrenal, con un aumento en la secrecion de corticotropina



y cortisol, lo que puede afectar la respuesta al estrés y la regulacion del
metabolismo [Soma-Pillay et al., 2016].

e Cambios renales: Soma-Pillay et al. (2016) y Tan y Tan (2013) coinciden en
que hay un aumento en la tasa de filtracion glomerular y el flujo plasmatico
renal. Esto conduce a cambios en la excrecion de creatininay en la reabsorcion

de glucosa y proteinas [Soma-Pillay et al., 2016, Tan and Tan, 2013].

A nivel del embrion , los cambios tampoco son menores, ya que comprende todo el
proceso desde la fecundacion hasta las 8 0 9 semanas, donde el embridn pasa a ser
considerado como un feto, siendo este el periodo de interés, esto debido a que no es
posible realizar la monitorizacién de un embrion de manera tan eficiente como con un
feto puesto que un embridn no tiene tal grado de maduracion. Dado que la formacion
y diferenciacion de 6rganos principales ocurren principalmente durante las semanas 3
a 8 [Vaillancourt and Lafond, 2009, Jirasek, 1978], marcando el final del periodo
embrionario y el comienzo del periodo fetal. En la tercera semana, ocurre la
gastrulacion, que establece tres capas celulares distintas: el mesodermo, el endodermo
y el ectodermo, de los cuales se derivan varios 6rganos y sistemas corporales. Por
ejemplo, el endodermo forma Grganos del sistema gastrointestinal y respiratorio, el
ectodermo es responsable del desarrollo del sistema nervioso y la piel, y el mesodermo
forma el sistema circulatorio, los musculos y muchos 6rganos internos [Donovan and
Cascella, 2022], la monitorizacion de un embridn antes de este periodo es limitada en
términos de viabilidad y efectividad. Esto se debe a que los drganos y sistemas ain
estan en sus etapas muy tempranas de desarrollo, lo que hace dificil su evaluacion y
monitoreo. Por lo tanto, la monitorizacion fetal, que generalmente se realiza en etapas
posteriores cuando los 6rganos estan mas desarrollados y maduros, es mas factible y

ofrece una evaluacion mas precisa del bienestar fetal.

1.1.2 Embarazo de alto riesgo

Un embarazo de alto riesgo es aquel donde el riesgo de complicaciones para la madre

o el feto es mas elevado que en un embarazo tipico. Si bien no existe una definicion



formal sobre lo que es un embarazo de alto riesgo, se entiende como aquel embarazo
en el cual la probabilidad de enfermedad o muerte antes, durante o después del parto
es mayor a lo habitual, tanto en la madre como en el bebé [Royert and Pefiate, 2016].
Segun [Correa-de Araujo and Yoon, 2020], la edad materna avanzada (35 afios 0 mas)
es un factor significativo, incrementando el riesgo de complicaciones como diabetes
gestacional y preeclampsia, esto debido a que, el proceso de envejecimiento por si solo
contribuye a ciertas complicaciones obstétricas, mientras que otras se relacionan a
factores o condiciones coexistentes adicionales. Con el envejecimiento, la prevalencia
de afecciones coexistentes, como por ejemplo el cancer, diabetes, enfermedades
cardiovasculares, etc., aumenta considerablemente, colocando a las mujeres
embarazadas, y mayores de 35 afos, en alto riesgo de experimentar mayores tasas de
hospitalizacién, parto por cesarea y otras complicaciones asociadas al embarazo,
siendo estas causas importantes de morbilidad y mortalidad materna y fetal, afectando
asi cerca del 12 % de los embarazos totales. El estudio de [Holness, 2018] sefiala que
las condiciones médicas preexistentes, como hipertensién y diabetes, junto con ciertos
factores de estilo de vida, como el tabaquismo y el consumo de alcohol, también
contribuyen al aumento del riesgo. Y, el estudio de [Bayrampour et al., 2013] identifica
que la percepcidn del riesgo, influenciada por el conocimiento y la experiencia previa,
juega un papel crucial en como las mujeres abordan y manejan sus embarazos de alto
riesgo. Asimismo, es bien conocido en la medicina que factores como la historia
obstétrica (incluyendo embarazos mdultiples o historial de abortos espontaneos) y
enfermedades genéticas también pueden elevar el riesgo. Estos elementos combinados
ofrecen una comprensién amplia de lo que puede contribuir a un embarazo de alto
riesgo, abarcando desde factores bioldgicos y medicos hasta elementos psicosociales
y de comportamiento. Sobre los factores de riesgo asociados a un embarazo de alto
riesgo, se mencionan dos posibles escenarios, uno en el cual se asocia a una mayor
probabilidad de enfermedad, y otro donde se asocia a una mayor mortalidad respecto
a un embarazo habitual. Sobre esto ultimo, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) seniala que el riesgo de muerte del nifio es mayor durante el periodo neonatal,
durante las primeras 24 horas posteriores al parto (40 %), siendo la mayoria de estos

debido a sufrimiento fetal durante el parto (9 %), los cuales pudieron haber sido



diagnosticados en un 60 % durante la etapa antenatal [Valdivia Huaman, 2014], es por
ello que la condicion del feto debe ser evaluada mediante un registro continuo de las
variables fisioldgicas del feto, mediante alguna técnica de monitoreo fetal.

1.1.3 Evaluacion Biofisica del Bienestar Fetal

En casos de embarazos de alto riesgo, se recomienda una evaluacion mediante un
registro continuo de las variables fisiologicas del feto, diferente al monitoreo fetal
intraparto. Esta evaluacion, conocida como evaluacion biofisica del bienestar fetal, es
esencial en situaciones de alto riesgo o ante condiciones previas que puedan indicarlo.

Se evaluan diversos aspectos [Baschat et al., 2022]:

e Movimientos fetales: Su presencia indica bienestar fetal, mientras su ausencia
puede sefialar estrés

e Tono fetal: Se refiere a la capacidad del feto para realizar movimientos activos
de flexion y extension

e Movimientos respiratorios fetales: Indicativos de una correcta activacion del
sistema nervioso central.

e Volumen de liquido amnidtico: Su cantidad refleja una funcion placentaria
adecuada.

e Reactividad cardiaca fetal: Se evalta mediante la prueba de no estrés y muestra

la respuesta del feto a sus movimientos.

Cada componente recibe una puntuacion entre 0 y 2 en el perfil biofisico, siendo
normal un puntaje de 8 a 10 [Lalor et al., 2008]. Para embarazos de alto riesgo, un
puntaje igual o menor a 6 indica la necesidad de vigilancia adicional. Es esencial
comenzar la atencion antes del embarazo en casos de afecciones médicas cronicas o
comportamientos riesgosos, destacando la importancia de la planificacion familiar. La
evaluacion biofisica del bienestar fetal es crucial en la medicina prenatal, pudiendo
realizarse mediante métodos invasivos y no invasivos, cada uno con sus ventajas y

desventajas especificas [Lowdermilk et al., 2019].



Meétodos invasivos

1. Ventajas

Seguridad: Los métodos no invasivos son altamente seguros ya que no
implican la penetracion fisica de barreras corporales, lo que reduce los
riesgos de infecciones, sangrado u otras complicaciones, tanto para la
madre como para el feto [Lin et al., 2021].

Comodidad: Estos métodos suelen ser mas comodos y menos
estresantes para la gestante, ya que no requieren hospitalizacion ni
recuperacion post-procedimiento [Kahankova et al., 2020, Lin et al.,
2021, Behar et al., 2016].

Accesibilidad: Son ampliamente disponibles en una variedad de
entornos de atencién médica, lo que facilita el seguimiento frecuente
del bienestar fetal, generando adherencia [Chervenak et al., 2017, Lin
etal., 2021].

2. Desventajas

Limitaciones diagnosticas: Pueden tener limitaciones en su capacidad
para diagnosticar ciertas patologias o para evaluar detalladamente el
estado fetal en comparacién con métodos invasivos [Kahankova et al.,
2020, Regev et al., 2022].

Dependencia de la experiencia del operador: La calidad y la
interpretacion de los resultados pueden variar segun la habilidad del
operador, lo que puede afectar la consistencia en la interpretacion de
los hallazgos [Lin et al., 2021].

Meétodos invasivos

1. Ventajas

Precision  diagnostica:  Proporcionan informacion genética vy
bioquimica detallada del feto, siendo crucial para el diagnostico preciso

de anomalias cromosOmicas y genéticas [Lalor et al., 2008].
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e Resultados conclusivos: Son necesarios para confirmar diagndsticos
sospechados por métodos no invasivos, brindando resultados
concluyentes [Regev et al., 2022].

2. Desventajas

e Riesgos asociados: Conllevan riesgos como abortos espontaneos,
infecciones y sangrados que pueden afectar la integridad de la gestante
ylo el feto [Lin et al., 2021, Jauniaux et al., 2000].

e Estrés psicologico: Pueden causar un estrés significativo en la gestante
y sus familias debido a los riesgos asociados y la naturaleza del
procedimiento. Este estrés puede verse exacerbado por la espera de
resultados o la toma de decisiones, m&s aln en situaciones de
diagnosticos adversos, siendo considerada asi una fuente de ansiedad
considerable [DUGOFF and HOBBINS, 2002].

1.1.4 Monitorizacion fetal intraparto

La monitorizacion fetal intraparto o monitorizacion fetal electronica continua, hace
referencia al proceso general de monitorear continuamente la frecuencia cardiaca del
feto y las contracciones uterinas de la madre durante el trabajo de parto [Li et al., 2023].
La monitorizacion fetal electronica continua se puede realizar de dos maneras: interna
y externa. El objetivo principal es evaluar el bienestar del feto y detectar cualquier
signo de estrés o sufrimiento fetal durante la labor de parto, disminuyendo las tasas de
morbimortalidad fetal y materna. Desde su introduccion en la década de los 60’s, la
adopcion y difusion en los hospitales y clinicas de todo el mundo se ha dado de forma
gradual, siendo que, segun cifras del Centro de Control de Enfermedades, para inicios
del siglo 20, el monitoreo fetal electronico fue el procedimiento obstétrico de control
mas reportado en Estados Unidos, representando el 85.2 % del total de nacimientos
vivos reportados [Martin et al., 2003]. Dentro de la monitorizacion fetal electronica
continua existen maltiples técnicas que la conforman, siendo la mas representativa la
cardiotocografia (CTG), la cual es una técnica especifica que cominmente se refiere

al uso de un cardiotocografo que registra simultaneamente la frecuencia cardiaca fetal
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y las contracciones uterinas [Mohan et al., 2021, Schifrin, 2020]. La CTG puede
realizarse cominmente de manera no invasiva desde el exterior del abdomen de la
madre 0, menos comunmente, de forma invasiva con sensores colocados en el cuero
cabelludo del feto si la bolsa amnidtica esta rota. Asimismo, existen otras técnicas que
varian en funcion del tipo de tecnologia que se use, tales como la monitorizacion de la
frecuencia cardiaca fetal, electrocardiograma fetal, pulsioximetria fetal, etc. [Small et
al., 2019].

Registro cardiotocografico

Al momento de realizar un estudio CTG se han de tener en cuenta los siguientes
aspectos:

e Contracciones uterinas: Las contracciones uterinas son procesos complejos que
implican la activacion de mecanismos celulares y moleculares en el miometrio
(la capa muscular del Utero). Estos procesos estan regulados por varios
factores, incluyendo hormonas como la oxitocina y el estrégeno, y mediadores
inflamatorios como las prostaglandinas. Durante el embarazo, las
contracciones uterinas ayudan en el proceso del parto, facilitando la dilatacion
y el borrado del cuello uterino, y finalmente la expulsion del feto. Las
contracciones son desencadenadas por un aumento en la concentracion
intracelular de iones de calcio en las células miometriales, lo que lleva a la
contraccion del musculo liso uterino. Este proceso es esencial para el parto
normal y efectivo [McEvoy and Sabir, 2023]. La evaluacion de las
contracciones uterinas se determina en funcion del nimero de contracciones en
una ventana de 10 minutos, siendo normal cuando se tiene < 5 contracciones,
sacando el promedio sobre una ventana de 30 minutos; y, taquisistolia para >

5 contracciones, sacando el promedio sobre una ventana de 30 minutos
e Frecuencia cardiaca fetal (FCF) de la linea de base: La linea de base de la FCF
se determina por la media de la FCF durante una ventana de 10 minutos,
excluyendo aceleraciones y desaceleraciones, asi como los periodos de

variabilidad marcadas. Con el fin de ser consideradas, deben tener una duracién



12

minima de 2 minutos, de un segmento de 10 minutos, caso contrario, se
considera como frecuencia cardiaca fetal basal indeterminada (FCFb
indeterminada). Sobre los rangos de la FCFb, segin la Federacion
Internacional de Ginecologia y Obstetricia, en su consenso de guias para el
monitoreo fetal intraparto del 2015, se considerada como un FCFb normal un
valor entre 110 a 160 latidos por minuto (Ipm). Asimismo, para los casos de
taquicardia y bradicardia, se consideran cuando el Ipm se encuentra por encima
de 160 y para valores por debajo de 110 Ipm, respectivamente [Ayres-de
Campos et al., 2015].

e Variabilidad de la Frecuencia Cardiaca Fetal (FCF) de la linea de base: Se
refiere a las oscilaciones en la sefial de FCF, evaluadas como la amplitud
promedio del ancho de banda de la sefial en segmentos de 1 minuto [Ayres-de
Campos et al., 2015]. Se considera una variabilidad moderada a aquella con
una amplitud de entre 5 a 25 Ipm; ausente, con una amplitud indetectable;
minima, con una amplitud de ancho de banda inferior a 5 bpm durante mas de
50 minutos en segmentos de referencia o durante mas de 3 minutos durante las
desaceleraciones; y, marcada, con una amplitud por encima de los 25 Ipm
durante los altimos 30 minutos.

e Presencia de aceleraciones: Se consideran aceleraciones aquellos incrementos
abruptos de la FCF de mas de 15 Ipm de amplitud, y que tengan una duracion
mayor a 15 segundos, pero menor a 10 minutos.

e Presencia de desaceleraciones: De forma similar a las aceleraciones, son
consideradas cuando la FCF cae a méas de 15 Ipm por debajo de la linea de base.
Se interpretan como una respuesta refleja para disminuir el gasto cardiaco
cuando el feto es expuesto a un estrés hipoxico o mecanico, se clasifican a su

vez en tardias, precoces, variables o prolongadas.

La unidad de monitoreo fetal utiliza esta informacion para clasificar e interpretar los
registros CTG de acuerdo a la Tabla 1.1 donde el puntaje total obtenido determina el
resultado, siendo un puntaje de entre 8 a 10 de Categoria | u 6ptimo, de entre 5 a 7 de

Categoria Il u observacion estricta, y menor a 5 de Categoria Il 0 anormales, en cuyos
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casos se recomienda la intervencion quirargica directa, pudiendo impactar de forma

negativa tanto en la madre como en el feto.

Tabla 1.1. Guia de interpretacion de informe cardiotocogréfico. [Elaboracion propia]

movimiento fetal

Parametros Puntaje Puntaje
obtenid
0 1 2
0
Linea de base <1000 1001196 120 160
>180 161 180
Variabilidad <5 596 >25 10 25
Aceleraciones 0 reriodicas © >5
i -
1 4 esporadicas (tipo Omega)
(lambda o eliptica)
Desaceleraciones Repetidas o DIP Ausentes
Desfavorables 0 Variables
Actividad fetal o 0 14 5

Puntaje total

1.2 Estado del Arte

El estado del arte comprende dos categorias: el estudio de la normativa pertinente y/o

estandares de calidad aplicados al dispositivo médico en cuestion, y modelos de

procedimientos de validacion metodoldgicas validadas.

1.2.1 Normativas ISO/IEC
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La Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO por sus siglas en inglés) es una
organizacion para la creacion de estandares internacionales, la cual a su vez, esta
compuesta por multiples organizaciones de normalizacion. Su principal objetivo es
permitir una homogeneidad en relacién con la gestion, prestacion de servicios y
desarrollo de productos en la industria mediante la elaboracion de normas técnicas

internacionales.

A. ISO/IEC 60601-1 Equipos electromedicos Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad basica y el desempefio esencial. Establece los requisitos
generales para la seguridad bésica y el funcionamiento esencial de los equipos
electromédicos. Su objetivo principal es garantizar que los dispositivos sean
seguros para los pacientes y los operadores. La norma cubre aspectos como
riesgos eléctricos, mecanicos, radiactivos, y térmicos, asi como la
funcionalidad de los softwares involucrados. Un aspecto crucial es su enfoque
en la gestion de riesgos, exigiendo que los fabricantes identifiqguen y minimicen
los riesgos asociados con el uso de sus dispositivos. Esta norma sirve de base
para las especificaciones particulares detalladas en las normas colaterales y
particulares que se enfocan en aspectos especificos de seguridad y desempefio
de ciertos tipos de equipos médicos.

B. 1EC 61266:1996 Ultrasonidos. Detectores de los latidos del corazon fetal
por efecto Doppler con sonda manual. Requisitos de funcionamiento y
meétodos de medida y sefalizacion. Establece los requisitos de
funcionamiento, métodos de medicion y sefializacién para los detectores de los
latidos del corazon fetal que utilizan el efecto Doppler con sondas manuales.
Este estandar cubre aspectos como la precision y sensibilidad del dispositivo,
la fiabilidad de la deteccidn del latido fetal, asi como los métodos para evaluar
y garantizar que los dispositivos funcionen de manera segura y efectiva.
También proporciona pautas sobre la sefializacion acustica y visual que se debe
utilizar para comunicar los resultados de la deteccion al operador.

C. IEC 61391-1:2006 Ultrasonidos - Escaneres de pulso-eco - Parte 1:

Técnicas para calibrar sistemas de medicion espacial y medicion de la
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respuesta de la funcion de dispersion de puntos. Se enfoca en los escaneres
de ultrasonido de pulso-eco, detallando las técnicas para calibrar los sistemas
de medicion espacial y evaluar la respuesta de la funcion de dispersion de
puntos. Esta norma es crucial para garantizar que los escaneres de ultrasonido
puedan realizar mediciones precisas en términos de ubicacion y tamarfio de las
estructuras internas del cuerpo. Incluye procedimientos de prueba para
verificar que el sistema puede generar imagenes coherentes y de alta calidad,
facilitando la correcta interpretacion clinica de las ecografias.

. IEC 62353:2014 Equipos electromédicos - Pruebas recurrentes y pruebas
posteriores a la reparacién de equipos electromédicos. Establece los
procedimientos para realizar pruebas recurrentes y pruebas posteriores a la
reparacion de equipos electromeédicos. Su objetivo principal es garantizar la
seguridad de los equipos tras su mantenimiento o reparacion mediante pruebas
que verifican la integridad eléctrica, la seguridad del paciente y el correcto
funcionamiento del dispositivo. Esta norma establece un marco estandar para
realizar pruebas que incluyan mediciones de corriente de fuga, aislamiento
eléctrico y continuidad del cable a tierra, lo que es esencial para prevenir fallas
que puedan poner en riesgo al paciente o al operador.

La IEC 62353:2014 complementa la IEC 60601-1, que se centra en los
requisitos generales de seguridad para equipos electromédicos. Mientras que
la IEC 60601-1 define los estandares para el disefio y fabricacion de equipos
electromédicos para garantizar la seguridad y el rendimiento inicial, la IEC
62353:2014 se enfoca en las pruebas recurrentes y tras reparaciones. Es decir,
IEC 60601-1 se aplica antes de la comercializacion del equipo, mientras que
IEC 62353 asegura que el equipo continle siendo seguro y eficaz durante su
vida util, estableciendo un régimen de pruebas periddicas para verificar el
mantenimiento de estas condiciones.

IEC 80601-2-49:2018 Equipos electromédicos Parte 2-49: Requisitos
particulares para la seguridad basica y el desempefio esencial de los
monitores multiparamétricos de pacientes. Especifica requisitos adicionales

de seguridad y funcionamiento fundamentales para los monitores
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multiparamétricos, que son dispositivos disefiados para monitorear multiples
parametros fisiologicos de los pacientes. Esta norma aborda temas especificos
de este tipo de dispositivos, como la precision de las mediciones, la
interoperabilidad entre varios dispositivos y sensores, y la presentacion de
informacién clara y precisa al personal de salud. Es una ilustracion de como
las normas especificas complementan la norma general (IEC 60601-1) para
satisfacer las necesidades particulares de ciertos tipos de dispositivos médicos.

F. 1SO 14971 Aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos medicos.
Ofrece un marco para la gestion de riesgos relacionados con los
dispositivos médicos. Este estandar es esencial para desarrollar e implementar
un proceso efectivo de gestion de riesgos a lo largo del ciclo de vida de un
dispositivo médico. Incluye la identificacion de riesgos, la evaluacion de su
importancia, la implementacion de medidas de control para reducir estos
riesgos y el seguimiento de su eficacia. Para garantizar que los productos sean
seguros y efectivos para los usuarios finales, la gestion de riesgos es un
componente importante de las normativas regulatorias en el sector de
dispositivos médicos.

G. UNE-EN 62366-1 Ingenieria de la aplicacion y de los dispositivos médicos
Parte 1: Procesos para la gestion de la usabilidad. Se enfoca en la usabilidad
de los dispositivos médicos. Establece un proceso para analizar, especificar,
disefar, y evaluar la usabilidad, con el fin de asegurar que los dispositivos
médicos sean seguros y eficaces en manos de los usuarios. La usabilidad es
esencial para el funcionamiento seguro de los dispositivos médicos porque

reduce los errores de operacion y mejora la satisfaccion del usuario.

1.2.2 Procedimientos de aseguramiento metroldgico

A. Plan de aseguramiento metrologico para equipos biomédicos de mediano
y alto riesgo en una clinica de nivel 1V en la ciudad de Santiago de Cali.
Este estudio propone un plan para el aseguramiento metroldgico de equipos
biomédicos de mediano y alto riesgo en una Institucion Prestadora de Servicio
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de Salud (IPS). La metodologia se divide en cuatro etapas [Salazar Garzén and
Valdés Echeverry, 2022], como se muestra en la Figura 1.1. La primera etapa
consiste en identificar los equipos biomédicos y los equipos patron,
clasificandolos segun su nivel de riesgo y las magnitudes y unidades que miden
(como presion en mmHg, potencia en W, voltaje en V, etc.). Esto incluye
comprender el principio de funcionamiento de cada equipo, sus rangos de
medicion y las condiciones ambientales bajo las cuales operan, y las
caracteristicas técnicas de los equipos patron, como resolucion y exactitud. La
segunda etapa se centra en la elaboracion de procedimientos de calibracion
basados en manuales técnicos de cada equipo y la norma NTC IEC 606012,
destacandose la determinacion de los intervalos de calibracion, para lo cual el

autor identifica cinco métodos segun [OIML, 2007]:

Figura 1.1. Metodologia aplicada al procedimiento de aseguramiento metroldgico empleado por [Salazar, 2022]

e Método 1 Ajuste automatico o escalera: Se utiliza para determinar el
intervalo de calibracién de dispositivos biomédicos de manera
dinamica. Durante las calibraciones rutinarias, se evalua el error de las
mediciones en relacion con un maximo error permisible. Si las
mediciones estan dentro del 80 % del limite, el intervalo de calibracion

se extiende; de lo contrario, se reduce para mantener la precision del
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dispositivo. Este enfoque ajusta los intervalos de calibracion segun los
resultados de las calibraciones rutinarias [OIML, 2007].

e Método 2 Grafico de Control (tiempo calendario): Implica la seleccion
de puntos de calibracion significativos que se grafican en funcién del
tiempo. Permite calcular la dispersion de los resultados y su deriva a lo
largo del tiempo para determinar el intervalo Optimo de calibracion
[OIML, 2007].

e Método 3 Tiempo en uso: Se registra el tiempo real de uso del equipo
y, cuando se alcanza un valor predefinido, se programa una calibracion
para el dispositivo. Este enfoque se basa en la utilizacion efectiva del
equipo en lugar de intervalos de tiempo preestablecidos [OIML, 2007].

e Método 4 Controles en servicio o ensayo de caja negra: Implica un
control frecuente de los pardmetros criticos del dispositivo. Si se
detecta que los pardmetros estan fuera del méximo error permisible, se
programa una recalibracion del equipo [OIML, 2007].

e Método 5: Este enfoque implica la aplicacion de otros métodos
estadisticos para evaluar y ajustar los intervalos de calibracion segun el
desempefio real del instrumento, siendo una estrategia complementaria
y valiosa en la gestion de la precision de los dispositivos.

Asimismo, existen varios métodos para determinar la frecuencia de calibracion de
equipos médicos, como indica la National Conference of Standars Laboratorios
(NCSL) International en su documento RP-1: Establishment & Adjustment of
Calibration Intervals [NCSL, 1983]. La tercera etapa involucra un proceso de
confirmacion metroldgica que incluye el establecimiento de formatos de analisis,
creacion de un formato de confirmacion metrologica segun la norma NTC 1SO
10012, y revision con la jefa de metrologia. En la Gltima etapa, se selecciona una
muestra de equipos para validar los procedimientos, se lleva a cabo la calibracion
segun un cronograma establecido, y se evaltan los indicadores de desempefio de

la gestién metroldgica
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B. Plan de aseguramiento metroldgico en los servicios de UCI y salas de
cirugia para la clinica universidad de la sabana. El presente trabajo tuvo
como objetivo principal generar un plan de aseguramiento metroldgico en
el servicio de cuidados intensivos (UCI) y el servicio de salas de cirugia de
la Clinica Universidad de la Sabana [Leon Rojas, 2021]. Para ello se
desarroll6 una metodologia compuesta por 3 fase, en concordancia con los

objetivos especificos planteados, tal y como se observa en la Fig. 1.2.

Figura 1.2. Metodologia aplicada al plan de aseguramiento metroldgico en los servicios de UCI y salas de cirugia
empleado por [Ledn Rojas, 2021]

De igual forma que el estudio liderado por [Salazar Garzén and Valdés
Echeverry, 2022], las primeras etapas responden a la necesidad de mapear
los equipos con los que cuentan los servicios que mas adelante serian objeto
de investigacion, asi como una revision bibliografica de la normativa
vigente de manera que sean posible clasificar los equipos, de acuerdo a su
tipo y por sus parametros de calibracion. Esto se puede apreciar mejor en la
Fig. 1.3, donde se detalla el proceso desde la identificacion de los
parametros y caracteristicas metrolégicas, hasta el reporte de validacion,

dando conformidad o no, de la operatividad del equipo.
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Figura 1.3. Flujograma de verificacion metroldgica aplicada al Equipo Bajo Pruebas. Extraido de [Ledn Rojas,

2021]

C. Disefio e implementacién de protocolos de validacion para equipos
medico/quirargicos de monitoreo y control. En este trabajo de tesis de
maestria el autor busca disefiar, implementar y evaluar protocolos de
validacion segun el tipo de prueba que requiera aplicarse mediante
comparacion de normativa, implementando métodos analiticos de medicién

y evaluando factores controlados para equipos médicos de infusion y

monitoreo de signos fisiologicos [Guerrero Valencia, 2016].

Para el desarrollo de las pruebas, se realizé una evaluacion de la normativa

aplicada al Equipo Bajo Prueba (EBP), asi como los equipos patrones

utilizados para la evaluacion, tal y como se muestra en las Figura 1.4 Y

Figura 1.5, respectivamente.



Figura 1.4. Normativa aplicable al Equipo Bajo Pruebas. Extraido de [Guerrero Valencia, 2016]

Figura 1.5. Descripcion de equipos utilizados para la verificacion metroldgica del Equipos Bajo Pruebas.
[Guerrera Valencia, 2016]

D. Gestién metroldgica para la calibracion de la presion intrauterina en
monitores fetales [Bedoya-Patifio et al., 2017]. Este articulo presenta una
metodologia aplicada a la calibracion de la presion intrauterina en
monitores fetales basado en el método conocido como calibracion por peso
muerto, también conocido como mandmetro a piston o dead weight tester,
es una técnica de calibracion altamente precisa para medir la presion.
Consiste en aplicar una serie de pesos conocidos sobre un piston, cuya area
también es conocida. Estos pesos generan una fuerza debido a la gravedad,
gue se convierte en una presion calculable al actuar sobre el area del piston.
La presion ejercida por los pesos se equilibra con la presion del fluido
transmisor (hidraulico o neumatico) aplicada en la parte inferior del piston.
En el estado de equilibrio, donde no hay movimiento del piston, la presion

aplicada por los pesos es igual a la presion del fluido que se esta midiendo.



Este método se destaca por su alta precision y confiabilidad, ya que se basa
en principios fisicos fundamentales y permite ajustes detallados para
factores como la gravedad, la temperatura y la densidad del fluido, asi como
correcciones especificas del fabricante, tal y como se muestra en la Fig. 1.6.
Es ampliamente utilizado en laboratorios y entornos industriales donde se
requiere una calibracion exacta de instrumentos de medicion de presion,

proporcionando resultados de alta precision y reproducibilidad.

22
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CAPITULO 2

2. DISENO DE PRUEBAS DE DESEMPENO Y SEGURIDAD

El presente capitulo presenta la metodologia general empleada en el disefio de las
pruebas de desempefio y seguridad, estructurada en cuatro etapas. Estas comprenden
desde el analisis preliminar y la definicion del procedimiento de calibracion, hasta su
validacion e integracion en la gestion metrologica institucional. Este apartado se

enfoca en las dos primeras etapas..

Figura 2.1. Metodologia aplicada al disefio del procedimiento de aseguramiento metrolégico [Elaboracion
propia]

2.1 Evaluacion preliminar

La evaluacion preliminar comprendio de los siguientes aspectos:



24

e Seleccionar y describir del EBP
e Investigar el principio de funcionamiento del EBP
e Definir las magnitudes de calibracion, rangos de medicion y condiciones
ambientales, a partir de la ficha técnica del EBP
e Identificar las pruebas realizables al EBP en base a la normativa actual
e Definir los equipos patrén que me permitan realizar las pruebas necesarias,
teniendo en cuentas las magnitudes y rangos de medicién del EBP
2.1.1 Equipo bajo pruebas (EBP)
De acuerdo a la literatura revisada, se establecio la importancia del registro
cardiotocografico como medio para la evaluacion del bienestar fetal intraparto, siendo
los monitores fetales cardiotocograficos el estandar por excelencia para esta labor. Con
el creciente desarrollo de la tecnologia se fueron refinando los métodos de monitoreo
fetal, siendo que actualmente el monitoreo fetal electrénico se ha consagrado como el
estandar durante la labor de parto debido a la simpleza del mismo, reemplazando asi,
en muchos casos, a la auscultacion intermitente, método el cual consiste en palpar el

fondo uterino para detectar las contracciones maternas.

Los monitores fetales son clasificados, de acuerdo a lineamientos del Ministerio de
Salud (MINSA) como dispositivos médicos activos con funcion de diagnostico o
medicion de clase 111 (alto riesgo). Asimismo, segun la normativa IEC 60601-1 sobre
los requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial de equipos
electromédicos, los equipos electromédicos se clasifican segun el tipo y el nivel de
proteccidn. Segun el tipo de proteccion, estos se dividen en Clase | o Il, siendo la
principal diferencia que los Clase Il cuentan con una proteccion especial contra el
choque eléctrico, principalmente a través de doble aislamiento o aislamiento reforzado,
sin necesidad de una conexidn a tierra. Por otro lado, segun el nivel de proteccion, los
equipos electromédicos pueden clasificarse en Tipo B, BF y CF. Para efectos del EBP,
estos equipos se encuentran catalogados como equipos Body Floating (BF), los cuales
estan disefiados para aplicaciones en contacto directo con el paciente y, ademas,
pueden estar conectados a tierra. Tienen requisitos de seguridad eléctrica mas estrictos

que los equipos de tipo B, ya que deben proteger al paciente incluso en el caso de una
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falla de doble aislamiento. No obstante, algunos modelos deben contar con proteccion
tipo CF, en funcidn de los pardmetros auxiliares con los que cuente, tales como ECG
Directo, el cual consiste en insertar un electrodo en el cuero cabello fetal, analizando
el segmento ST del electrocardiograma fetal, pudiendo establecer un camino directo

al corazon del paciente.

El equipo, como se menciond, fue disefiado como un dispositivo médico con funcion
de diagndstico o medicidn durante el parto. Siendo que, si bien existe una amplia gama
de marcas y modelos en el mercado actual, todos, o la gran mayoria, funcionan
principalmente bajo dos principios: tocodinamometria y ultrasonido Doppler como
métodos para evaluar las contracciones uterinas (CU) y la frecuencia cardiaca fetal
(FCF), confirmados como los pardmetros méas importantes para determinar el bienestar
fetal

A. Tocodinamometria. Una de las practicas mas comunes para evaluar la
contractilidad uterina es la tocodinamometria externa (TOCO), que utiliza un
tocotransductor, un sensor de presion colocado en el abdomen materno. Este
sensor detecta las variaciones mecanicas de la pared abdominal inducidas por
las contracciones uterinas. Dichas variaciones se convierten en sefiales
eléctricas que se procesan y representan graficamente, proporcionando una
visualizacion detallada de la frecuencia, duracion e intensidad de las
contracciones [Hadar et al., 2014, Escalante-Gaytan et al., 2021, Euliano et al.,
2013].

B. Ultrasonido Doppler. Segun el principio de Doppler, se detecta un cambio en
la frecuencia de las ondas cuando la sonda se mueve hacia o alejandose de la
fuente. Este fendmeno se amplifica mediante detectores y se utiliza para
calcular la frecuencia cardiaca fetal al medir los picos de la sefial. Ademas,
algunos dispositivos emplean la autocorrelacién para distinguir entre la sefial
auténtica y el ruido, reduciendo asi la interferencia. Las sondas utilizadas
tienen frecuencias que oscilan entre 2 MHz y 10 MHz, siendo mas comunes
las de baja frecuencia en aplicaciones obstétricas debido a su capacidad para
penetrar en los tejidos [IEC, 1994, 2007].
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Para los efectos del presente trabajo de investigacion, y la realizacion de los ensayos
de repetibilidad y reproducibilidad, se utilizd el Monitor Fetal EDAN F3, cuyas
caracteristicas y rangos de medicion, asi como el tipo de exactitud requeridos se

encuentran resumidos en la Tabla 2.1y 2.2, respectivamente.

Tabla 2.1. Rangos de medicion del EBP

Magnitud Valor nominal Resolucion Precision

Frecuencia cardiaca

fetal (Transductor de [50 - 240] Ipm 11lpm +2Ipm
us)
Presion intrauterina
(Transductor [0 - 100] % 1% +10%
TOCO)

Tabla 2.2. Exactitud aplicada a los parametros de monitoreo segun FLUKE

Magnitud Clase de exactitud
Frecuencia cardiaca (materna y fetal) +5%
Presion intrauterina + 10%

2.1.2 Pruebas aplicables al EBP

Pruebas de seguridad eléctrica. La implementacion de pruebas de seguridad eléctrica
para equipos biomédicos se encuentra motivada por una adecuada evaluacion de
riesgos sanitarios. Evaluar y categorizar dichos riesgos, tanto para los pacientes como
para el personal médico que opera dichos equipos, e incluso al mismo equipo en si,
permite disminuir los factores de riesgos asociados a este fendmeno [Hemmings and
Egan, 2019].

Como se menciond previamente, los equipos electromédicos pueden clasificarse segin
el nivel de proteccion ante choques eléctricos. Esto debido a que el paso de la corriente
a traves del cuerpo humano puede causar dafios en funcion de la magnitud, y de ser
esta lo suficientemente grande, puede provocar un shock eléctrico. Hemmings and
Egan (2019) describen dos tipos de shock eléctrico: Microshock y Macroshock (ver
Figura 2.2). El macroshock ocurre cuando fluyen corrientes desde un punto de entrada

en el cuerpo, hasta un punto de salida en la piel del mismo, pasando a través del
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corazon. Un microshock, por otro lado, ocurre cuando la corriente fluye a través de la
piel y existen electrodos o catéteres conectados al corazon, permitiendo el paso de
corriente por el miocardio. En ambos casos puede producirse fibrilacion ventricular,

en funcion de la magnitud de las corrientes de fuga.

Figura 2.2. Shocks eléctricos. (a) Macroshock, (b) Microshock

La implementacién de un protocolo de pruebas eléctricas para equipos electromédicos
se motiva por el desarrollo de métodos que evalten los posibles riesgos existentes,
tanto como el usuario como el paciente. Dicho protocolo tiene como objetivo la
verificacion de los parametros descritos en la norma técnica peruana NTP-IEC 60601-
1: EQUIPOS MEDICOS ELECTRICOS. Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basicay funcionamiento esencial. A continuacion, se realiza una descripcién
de cada una de las pruebas contempladas dentro de la norma técnica peruana NTP-IEC
60601-1.

A. Ensayo de tension de red: La tension de red es el valor nominal del voltaje
suministrado por el sistema de distribucion eléctrica a las conexiones
domésticas, comerciales o industriales. Esta tension varia en funcion del pais
0 region en la que se encuentre; no obstante, se encuentra estandarizados para
valores de 110/120 V o 220/240 V en corriente alterna (AC), con una
frecuencia de 50 0 60 Hz. La tension de red en el Per( esta establecida a 220

V a 60 Hz, permitiéndose una variacion de 220 V + 10%. Si bien la tension no
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tiene un efecto directo en el usuario, son los efectos de esta sobre la corriente
los que pueden afectar al operador, al paciente o al equipo en cuestion.
. Ensayo de resistencia de tierra de proteccion: Este ensayo tiene como
objetivo cuantificar el nivel de impedancia de la conexion a tierra de los
equipos electromédicos, asegurando que cualquier corriente de fuga sea
correctamente dirigida hacia la tierra, reduciendo significativamente el riesgo
ante choques eléctricos. Este ensayo permite comprobar que la resistencia de
la conexion a tierra sea la suficientemente baja para permitir el paso seguro de
la corriente eléctrica, protegiendo al usuario y/o operador de posibles dafos.
Segun la norma técnica peruana NTP-IEC 60601-1, segun lo descrito en la
seccién 8.6.4 se exige que para los EQUIPOS ME con una BASE DE
CONECTOR, la impedancia entre el contacto de tierra en la BASE DEL
CONECTOR vy cualquier parte PUESTA A TIERRA DE PROTECCION no
debe exceder los 100 mQ, excepto para aquellos casos completados en el
apartado 8.6.4 b) donde se permite que los valores de las impedancias excedan
los valores sefialados si los circuitos relevantes tienen la capacidad de limitar
la corriente ante cortocircuito del aislamiento relevante, los valores permitidos
de corriente de contacto y de corriente de fuga de paciente en condicion de
primer defecto no se excedan.

. Ensayo de corrientes de fuga: La norma técnica peruana NTP-1EC 60601-1

lo define como corriente que no es funcional, el cual se subdivide, a su vez,

corriente de fuga a tierra, corriente de contacto (también llamada corriente de
fuga a chasis) y corriente de fuga de paciente.

1. Ensayo de corriente de fuga a tierra: La norma técnica peruana NTP-
IEC 60601-1 define a la corriente de fuga a tierra como aquella corriente
que circula de una parte de red a través de o lo largo del aislamiento al
conductor de tierra de proteccion. Si bien una corriente de fuga a tierra no
es un peligro por si mismo, a niveles excesivos podrian representar un
posible problema para los sistemas de tierra de las instalaciones y cualquier
cortocircuito automatico que funcione por detectores de corriente de

desequilibrio.
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2. Ensayo de corriente de fuga a chasis: La norma técnica peruana NTP-
IEC 60601-1 define a la corriente de contacto, o fuga a chasis, como
aquella corriente que fluye desde la carcasa o partes de la misma,
excluyendo las conexiones de paciente, accesibles a cualquier operador o
paciente en uso normal, a tierra 0 a otra parte de la carcasa a travées de un
camino diferente al conductor de tierra de proteccion.
3. Ensayo de corriente de fuga a paciente: Se define como la corriente que
fluye desde las conexiones del paciente a través del paciente a tierra; o,
que se origina por la aparicion imprevista de una tension de una fuente
externa sobre el paciente y que fluye desde el paciente a través de las
conexiones de paciente de una parte aplicable tipo F a tierra. Las corrientes
desde, a o entre las conexiones de paciente no deben exceder los limites
para corriente de fuga de paciente y corriente auxiliar de paciente
especificados en la norma técnica peruana NTP-IEC 60601-1, dichos
valores seran sefialados en el disefio de las pruebas de seguridad.
Pruebas de rendimiento. Las pruebas de rendimiento son procedimiento
estandarizados para equipos biomédicos que evalGan si estos equipos funcionan
correctamente y de manera efectiva. Incluyen la verificacion de caracteristicas
operativas esenciales, tales como la precision de las mediciones, la fiabilidad en sus
funciones y la conformidad con las especificaciones técnicas. Estas pruebas aseguran
que los equipos biomédicos sean seguros Yy eficientes para su uso clinico antes de su
implementacion y durante su vida util.

A. Pruebas de rendimiento para el transductor ultrasénico: Como se
menciono previamente en el apartado 2.1.1 B), el equipo monitor fetal funciona
bajo el mecanismo de ultrasonido doppler ultrasonico con autocorrelacion, de
esta manera se hace el registro acustico de los sonidos cardiacos, el cual detecta
un cambio en la frecuencia de las ondas cuando la sonda se desplaza hacia o
alejandose de la fuente. Cabe resaltar que la unidad para el método de
calibracion para dicha variable “frecuencia” son los Hercios (Hz), el cual es
entendido como un ciclo o la repeticidn de un suceso en un intervalo de tiempo.

Si bien esta unidad puede ser medida o calibrada mediante el uso de un
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osciloscopio, el término frecuencia también puede aplicarse a magnitudes
fisicas como el sonido, debido a que este puede moverse a través del aire o un
medio acuoso en formas de ondas y en ciclos repetidos, es por ello que la
manera en la que debe ser calibrada debe cambiar completamente, esto debido
a que lo que realmente se necesita para calibrar el transductor ultrasénico, es
contar el nimero de ruidos asociados a dos de los cuatro sonidos cardiacos
perceptibles en fetos, de esta forma es posible analizar el desempefio del
monitor fetal y su sensor ultrasonico.

B. Pruebas de rendimiento para el transductor tocodinamémetro: El
transductor tocodinamdmetro es un sensor de presion cuya seccion central es
presionado al momento del desplazamiento de los musculos abdominales
durante la contraccion, detectando asi la variabilidad interna de presion de
manera subjetiva, asi como la frecuencia y duracion de la actividad uterina.
Como se menciond previamente en el apartado 2.1.1 B), el sensor capta las
variaciones mecanicas de la pared abdominal que se producen durante las
contracciones uterinas, esto mediante el uso de galgas extensiométricas (strain
gauge), puesto que son sensores que varian su resistencia (), en funcion de
una deformacion por traccién o compresion producto de un estrés mecanico
externo aplicado sobre el sensor. Asi mismo, se requiere un circuito de medida
que permita medir las variaciones en la resistencia producto del estrés
mecanico aplicado, para ello se suele utilizar un puente de Wheatstone, el cual
es un circuito que consiste en un puente de resistencias para la medicion de un
voltaje en funcion de resistencias conocidas. Es por ello que los valores
mostrados por el monitor fetal para el pardmetro fetal de toco no representan
necesariamente unidades de presion conocidas, como Pascales o milimetros de
mercurio, es posible calcular el valor siempre y cuando se conozca tanto la
configuracién electronica del puente de resistencias como la hoja de datos de
la gala extensiométrica que se esté utilizando.

2.1.3 Equipos patron
Analizador de seguridad eléctrica: El equipo utilizado para la realizacion de las

pruebas eléctricas fue el Analizador de seguridad eléctrica Fluke ESA 615, el cual es
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un equipo disefiado para verificar la seguridad eléctrica de dispositivos
electromédicos. EI ESA 615 permite comprobar el cumplimiento de los estandares
internacionales ANSI/AAMI ES1, NFPA99, IEC62353 (VDE751) IEC60601-1 (2.2y
3.2 ediciones) y AS/NZS 3551. Consta de 5 conectores de piezas aplicadas y permiten
la verificacion de prueba de tension de red, prueba de resistencia a tierra, prueba de
resistencia de aislamiento, prueba de corriente de equipo, prueba de corriente de fuga,
prueba de fuga a chasis, prueba de fuga de conductor a tierra (paciente), prueba de fuga
de cable a cable (auxiliar del paciente), prueba de fugas de equipos alternativos, prueba
de fuga de piezas aplicadas alternativas, prueba de fuga directa del equipo, prueba de
fuga de piezas de aplicacion directa y prueba de corriente de fuga diferencial. Las
condiciones de operacion, asi como los rangos de medicion y especificaciones técnicas

se encuentran resumidos en la Tabla 2.3 y 2.4, respectivamente.

Figura 2.3. Equipo para pruebas de seguridad eléctrica. (a) Vista anterolateral izquierdo, (b) Vista lateral
derecha. [Elaboracion propia]

Tabla 2.3. Condiciones ambientales de uso del equipo para pruebas de seguridad eléctricas Fluke ESA615

Especificaciones de uso Rango
Temperatura [10 °C - 40°C]

Humedad [10 % - 90 %], sin condensacion
Altitud < 2000 metros*

Tabla 2.4. Rangos de medicion y especificaciones técnicas del equipo para pruebas de seguridad eléctricas Fluke
ESA 615

Parametro Rango Precision Resolucion
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Voltaje 0.0Va3000Vacrms (2% +0.2V) 01V
Resistencia a tierra 0a2Q +(2%+0.015Q) 0.001 Q
Corriente 0a20Aacrms +(5%+02A) 0.1
Corriente de fuga 0.0 uA a 2000 uA +(1%+1uA) 0.1 uA

Simulador Fetal: El equipo patron utilizado para realizar las pruebas de verificacion
de los pardmetros cardiotocogréaficos fue el Simulador Fetal Fluke PS320 (ver Figura

2.3), siendo que permite simular ECG fetal y materno, asi como la actividad uterina.

El simulador fetal Fluke PS320 captura y emite sefiales cardiacas fetales a través de
dos modalidades: una directa, obtenida mediante un electrodo en el cuero cabelludo
fetal, y otra indirecta, a través de ultrasonidos. La segunda modalidad de ultrasonido,
adicionalmente, ofrece la posibilidad de simular condiciones cardiacas fetales tanto
normales como en embarazos gemelares por medicion directa, esto significa que es
posible calibrar el equipo de manera aislada del transductor de ultrasonido, esto
mediante una conexion desde el puerto US1 del simulador fetal Fluke PS320 hacia el
puerto FHR del monitor fetal mediante un cable; no obstante, en la pagina de Fluke se
encuentran modelos de dicho cable para ciertas marcas y modelos en especifico,
modelos con los cuales no se cont6 al momento de desarrollar este protocolo; no
obstante, es posible fabricar dicho cable para cualquier modelo y marca, siempre y
cuando se tenga el mapa de pines del puerto del transductor de ultrasonido del monitor
fetal que permita identificar los canales de sefial y excitacion. Ademas, incorpora un
componente, el MFH-1 (ver Figura 2.3), disefiado para replicar el movimiento cardiaco
fetal mediante un método de medicion indirecto, testeando tanto el equipo como el
transductor, facilitando asi, la evaluacion de equipos de monitorizacion
cardiotocogréafica electronica. La Tabla 2.6 resume las caracteristicas de la funcion
ECG fetal del simulador Fluke PS320, las frecuencias estaticas fueron un punto a favor
durante el disefio de las pruebas, esto debido a que nos permite variar entre un gran
rango de sefales, permitiéndonos simular casos de taquicardia, bradicardia y una
frecuencia fetal normal. Asimismo, el simulador Fluke PS320 incluye una funcion

avanzada para simular la actividad uterina, conocida como TOCO (tocografia), la cual
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es esencial para entrenar y verificar el correcto funcionamiento de los monitores de
contracciones uterinas. Esta caracteristica permite a los profesionales médicos
practicar y evaluar la monitorizacion de la frecuencia e intensidad de las contracciones
uterinas, un aspecto critico en el manejo del trabajo de parto y en la evaluacion del
bienestar fetal durante el embarazo. La Tabla 2.6 resume las caracteristicas de la

funcién TOCO del simulador

Tabla 2.5. Condiciones ambientales de uso del equipo simulador fetal Fluke PS320

Especificaciones de uso Rango

Temperatura [15°C-35°C] (59 °F - 95 °F)

Humedad 80 % de humedad relativa hasta 31 °C (88 °F), disminuyendo linealmente
hasta 50 % de humedad relativa a 40 °C (104 °F)

Altitud < 2000 metros

Tabla 2.6. Rangos de medicion y especificaciones técnicas del equipo simulador fetal Fluke PS320

Caracteristicas Descripcion
us1i Rastrea la actividad fetal directa primaria
us?2 Actividad cardiaca fetal secundaria para modo gemelar
Frecuencias estaticas del ECG fetal 30, 60, 90, 120, 150, 180, 210, 240 [bpm]
TOCO Rastrea la actividad uterina
Niveles estaticos del TOCO 0, 20, 40, 60, 80, 100 [mmHg]

Figura 2.4. Equipo Patron para pruebas Cardiotocograficas. (a) Simulador Fetal PS320, (b) Corazén mecanico
MFH-1. [Elaboracion propia]
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Pesas calibradas: Si bien se menciono que el Simulador Fetal Fluke PS320 tiene la
capacidad de simular la actividad uterina mediante un método de medicion directo,
segun la ficha de fabricante, sélo fueron fabricados cables para medicion directa entre
el PS320 y ciertos modelos de monitores fetales en especifico, por lo que se propuso
un método auxiliar para la verificacion de este parametro fetal. Usando pesas
calibradas se construy6 una curva de calibracion con el fin de relacionar masas

aplicadas y el valor mostrado por el monitor fetal.

Figura 2.5. Pesas calibradas. [Elaboracion propia]

Termohigrometro digital: Como parte de los ensayos de validacion, se requiere
tener un monitoreo constante de las condiciones ambientales, asegurando que estos
se encuentran dentro de los rangos de operacidn previamente descritos en Tabla 2.3y
Tabla 2.5, para ello se emplea un termohigrémetro digital calibrado de la marca

Control Company (Traceable®).

Tabla 2.7. Rangos de medicion del equipo termohigrémetro Control Company

Parametro Rango Precision Resolucion
Humedad Relativa 1.0a299.0% HR +4% RH entre 35 y 0.1% HR
75% de HR, +5% RH

€en caso contrario
Temperatura -40a70°C +1°C 0.1 °C por debajo de
Ambiente 100 °C
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2.2 Desarrollo del procedimiento de calibracion

2.2.1 Criterios de pruebas

La ISO 5725: Exactitud (veracidad y precision) de los métodos y resultados de
medicion utiliza dos términos “veracidad” y “precision” para describir la exactitud de
un método de medicion. La “veracidad” se mide por cuanto se acercan los resultados
promedio de multiples ensayos al valor verdadero o de referencia, mientras que la
“precision” se refiere a cuanto concuerdan entre si los resultados de esos ensayos. La
necesidad de considerar la "precision” radica en que, al realizar ensayos con materiales
similares bajo condiciones similares, los resultados varian debido a errores aleatorios
inevitables en las mediciones. Estos errores pueden ocultar desviaciones reales
respecto a valores establecidos. Por lo tanto, es crucial evaluar si las diferencias entre
resultados se deben a la variabilidad inherente al proceso de medicion o a diferencias
reales entre los materiales.

Diversos factores pueden contribuir a la variabilidad de los resultados de un método
de medicion, aparte de las diferencias entre muestras supuestamente idénticas. Estos
incluyen la influencia de los operadores, la variabilidad de los equipos de medicion, la
calibracion de dichos equipos, el entorno (como temperatura, humedad, contaminacién
del aire) y el tiempo entre las mediciones. La variabilidad entre mediciones realizadas
por diferentes operadores 0 con distintos equipos suele ser mayor que la variabilidad
entre mediciones realizadas por un solo operador con el mismo equipo en un periodo
corto de tiempo.

Ensayos de repetibilidad: Segun el Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM)
[JCGM, 2008], se define a la repetibilidad como la variacion causada por el dispositivo
bajo prueba, esto se consigue manteniendo un conjunto de mediciones que puede
incluir el procedimiento de medicion, los operadores, los equipos de medicion
utilizados, el equipo bajo prueba, las condiciones ambientales (temperatura, humedad
relativa, altitud, etc.), y el intervalo de tiempo entre mediciones.

Ensayos de reproducibilidad: Asi mismo, segun el VIM 2008, se define a la
reproducibilidad como la capacidad de un ensayo de ser reproducido o replicado por
otros operadores variando una o mas de las condiciones previamente mencionadas

como el procedimiento de medicidn, los operadores, los equipos de medicion
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utilizados, el equipo bajo prueba, las condiciones ambientales (temperatura, humedad
relativa, altitud, etc.), y el intervalo de tiempo entre mediciones. Para los efectos de la
presente investigacion se mantendran constantes los equipos de medicion utilizados,
el equipo bajo prueba y las condiciones ambientales, permitiéndonos asi variar los
operadores, intervalo de mediciones, y permutar el procedimiento de medicion.

2.2.2 Procedimiento de pruebas de Seguridad Eléctrica

Realizar las conexiones entre el equipo patron y el dispositivo bajo pruebas tal y como
se muestra en la Figura 2.6. El equipo Fluke ESA615 permite realizar pruebas de
seguridad eléctricas especificas para distintos estandares de seguridad: AAMI
ES1/NFPA99, IEC 62353, IEC 60601-1 y AN/NZS 3551, siendo el estandar AAMI el
establecido por defecto. Para los efectos del presente protocolo de validacion se utilizo
la norma IEC 60601-1. Para seleccionar un estandar distinto:

1. Desde la ventana principal verificar el estandar configurado, de ser la norma
IEC 60601-1 omitir los siguientes pasos, de ser una distinta proceder.

2. Con el equipo encendido, presionar el boton “SET UP”, esto desplegara el
menu de configuracion donde se pueden modificar establecer el operador,
fecha, hora, norma, limite GFCI y retardo de polaridad.

3. Usar los botones de control del cursor para navegar en la lista de configuracion.
Una vez que la opcion “Standard” se encuentre resaltada, presionar la tecla
“Enter”, esto desplegara los distintos estandares de seguridad con los que
cuenta el Fluke ESA615

4. Desplazarse con ayuda de los botones de navegacion entre los distintos
estandares de seguridad y presionar la tecla “Enter” una vez se seleccione el
estandar a utilizar (IEC 60601-1).

A. Ensayo de tension de red: La prueba de tension de red mide la diferencia de
tension entre dos lineas. El sistema eléctrico peruano se comprende de un
sistema trifasico, el cual es un sistema de 3 corrientes alternas acopladas en
formacion delta con una diferencia de fase de 120° entre cada una de ellas,
considerandose lineas ACTIVAS. Adicional a estas 3 lineas activas, existe una
linea NEUTRA y una linea de TIERRA. La linea NEUTRA tiene como

objetivo crear una diferencia de potencial lo suficientemente grande para crear
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una diferencia de potencial, permitiendo el flujo de corriente a traves de la linea
ACTIVA. La linea TIERRA, por su parte, tiene como objetivo proteger la
instalacion y a las personas, no permitiendo el flujo de corriente a menos que
se presente un problema, evitando el paso de corriente hacia el paciente. La
prueba de tension de red evaluara la diferencia de voltaje en 3 configuraciones
distintas: ACTIVO-NEUTRO, NEUTRO-TIERRA Y ACTIVO-TIERRA. Para
realizar el ensayo de tension de red:

Figura 2.6. Conexiones del equipo bajo pruebas al equipo patrén para los ensayos de tension de red, resistencia
de tierra de proteccion y corriente de fuga a tierra.

1. Acoplar el equipo patron y el dispositivo bajo pruebas de acuerdo a la
configuracién mostrada en la Figura 2.6 y conectar el equipo patrén a la
linea especifica en la cual se utilizara el equipo.

2. Presionar la tecla “V” para acceder a la prueba de tensién de red. En la
pantalla del equipo patrén se podra visualizar el valor de la tension de red
para cada tipo de configuracion: ACTIVO-NEUTRO, NEUTRO-TIERRA
y ACTIVO-TIERRA.

3. Para alternar entre cada configuracion, presionar las teclas “F1”, “F2” y
“F3” para las tres configuraciones previamente mencionadas,
respectivamente.

4. Registrar un valor, permutando entre las tres configuraciones, repetir 10

Veces.
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B. Ensayo de resistencia de tierra de proteccion: La prueba de resistencia de la

linea de tierra mide la impedancia entre el terminal del punto equipotencial y

las partes conductivas del dispositivo bajo prueba. Segun la norma IEC 60601-

1, para los equipos electromédicos con una base de conectar, la impedancia

entre el contacto de tierra en la base y cualquier parte puesta a tierra de

proteccion no debe exceder de 100 mQ; para equipos electromédicos con un

cable de red de alimentacion no desmontable, no debe exceder de 200 mQ.

Para realizar el ensayo de resistencia de proteccion:

1.

Evaluar el dispositivo bajo pruebas y determinar el tipo de equipo
electromédico que es: con cable de red de alimentacion no desmontable o
con base de conector, para determinar los valores maximos permisibles.
Seleccionar el botdn Q para ensayos de resistencia de tierra de proteccion.
Conectar el cable pinza en el Input Jack V/Q/A y conectar el cocodrilo al
Nulling Jack @/Null, del equipo patrén, tal y como se muestra en la Figura
2.6.

Presionar el boton F4 de la opcién Zero leads mostrado en la pantalla del
analizador para poner considerar como cero la resistencia del cable.
Desconectar el cocodrilo del pin @/Null del equipo patron, y conectar en
el punto equipotencial del dispositivo bajo pruebas, procurando que el
cocodrilo cubra la mayor parte.

Con el equipo encendido, registrar 1 toma, hasta conseguir 10 tomas.

Ensayos de corriente de fuga:

La NTP IEC 60601-1 define la seguridad basica como “Condicién libre de RIESGO
inaceptable directamente causado por PELIGROS fisicos cuando el EQUIPO ME se
usa en CONDICION NORMAL y en CONDICION DE PRIMER DEFECTO”. Este
significa que el EQUIPO ME debe estar disefiado y fabricado de tal forma que su uso

siga siendo seguro incluso en PRIMER DEFECTO, o que el RIESGO de usarlo siga

siendo aceptable. La norma define los valores de corriente de fuga a tierra, corriente

de contacto, corriente de fuga de paciente y corriente auxiliar de paciente en cualquier
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combinacion de las siguientes condiciones: a) a la temperatura de funcionamiento y
siguiendo el tratamiento de preacondicionamiento de humedad; b) en CONDICION
NORMAL y en CONDICION DE PRIMER DEFECTO; c¢) con el EQUIPO ME en
STAND-BY (en estado de espera) y funcionando completamente y con cualquier
interruptor en la PARTE DE RED; d) con la mas alta frecuencia de alimentacion
asignada; y, ) con una alimentacion igual al 110% de la mas alta TENSION DE
ALIMENTACION ASIGNADA. Las Tabla 2.8, Tabla 2.9 y Tabla 2.10 definen las
condiciones de fallay los valores de corriente maximos permitido para cada condicién

de operacion.

Tabla 2.8. Tabla de valores de corriente maxima permitida por condicion del equipo (falla o normal) para el
ensayo de corriente de fuga a tierra. [Elaboracion Propia]

CONDICION EQUIPO BAJO FASE NEUTRO TIERRA MAXIMO
DE EQUIPO PRUEBA PERMITIDO
(mA)
Normal ON NORMAL CERRADO N.A. 5
Falla OFF NORMAL ABIERTO N.A. 10
Apagado OFF OFF N.A. N.A. 5
Falla OFF INVERTIDA ABIERTO N.A. 10
Normal ON INVERTIDA CERRADO N.A. 5

Tabla 2.9. Tabla de valores de corriente maxima permitida por condicion del equipo (falla o normal) para el
ensayo de corriente de fuga envolvente. [Elaboracion Propia]

CONDICION  EQUIPO BAJO FASE NEUTRO TIERRA MAXIMO

DE EQUIPO PRUEBA PERMITIDO
(uA)
Normal ON INVERTIDA CERRADO CERRADO 100
Sin tierra ON INVERTIDA CERRADO ABIERTO 500
Falla OFF INVERTIDA ABIERTO ABIERTO 500
Falla OFF INVERTIDA ABIERTO CERRADO 500
Apagado OFF OFF N.A. ABIERTO 500
Apagado OFF OFF N.A. CERRADO 500
Falla OFF NORMAL ABIERTO CERRADO 500
Normal ON NORMAL CERRADO CERRADO 100

Sin tierra OFF NORMAL CERRADO ABIERTO 500
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Tabla 2.10. Tabla de valores de corriente méxima permitida por condicion del equipo (falla o normal) para el

ensayo de corriente de fuga a pacientes. [Elaboracion Propia]

CONDICION  EQUIPO BAJO FASE NEUTRO TIERRA MAXIMO
DE EQUIPO PRUEBA PERMITIDO
(uA)

Normal ON INVERTIDA CERRADO CERRADO 10
Sin tierra ON INVERTIDA CERRADO ABIERTO 50
Falla OFF INVERTIDA ABIERTO ABIERTO 50
Falla OFF INVERTIDA ABIERTO CERRADO 50
Apagado OFF OFF N.A. ABIERTO 50
Apagado OFF OFF N.A. CERRADO 50
Falla OFF NORMAL ABIERTO CERRADO 50
Normal ON NORMAL CERRADO CERRADO 10
Sin tierra OFF NORMAL CERRADO ABIERTO 50

C. Ensayo de corriente de fuga a tierra: Este ensayo mide la corriente que puede

fluir desde las partes conductoras activas del equipo a través de la conexion de

tierra. La finalidad es verificar que la corriente que pueda escaparse hacia la

tierra no exceda los limites de seguridad establecidos, minimizando asi el

riesgo de descargas eléctricas.

1.

Conectar el cable de alimentacion del equipo bajo pruebas a la salida de

equipo del analizador de seguridad eléctrica

Presion el boton pA del analizador de seguridad eléctrica, esto desplegara

3 opciones, presionar el boton F1 para corriente de fuga a tierra

Conectar el extremo de la pinza cocodrilo al punto equipotencial del

equipo y el otro extremo del cable de pruebas al Input Jack V/Q/A

Configurar el escenario méas critico de medicion del analizador de

seguridad eléctrica (corriente de fuga CA+CC)

Tomar 10 muestras para cada una de las configuraciones mostradas en la

Tabla 2.8

D. Ensayos de corriente de fuga a chasis: Evaluar la corriente de fuga que puede

fluir a través de la carcasa o chasis del equipo, que no esta destinada a llevar

corriente en condiciones normales de uso. Este ensayo es crucial para prevenir

la posibilidad de que el usuario experimente una descarga eléctrica al tocar la

superficie exterior del equipo.
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1. Conectar el cable de alimentacion del equipo bajo pruebas a la salida de
equipo del analizador de seguridad eléctrica

2. Presion el boton pA del analizador de seguridad eléctrica, esto desplegara
3 opciones, presionar el boton F2 para corriente de fuga a chasis

3. Conectar el extremo de la pinza cocodrilo a un punto accesible del equipo
bajo pruebas con suficiente superficie de contacto y el otro extremo del
cable de pruebas al Input Jack V/Q/A

4. Configurar el escenario mas critico de medicion del analizador de
seguridad eléctrica (corriente de fuga CA+CC)

5. Tomar muestras para cada una de las configuraciones mostradas en la
Tabla 2.9, hasta completar un total de 10 pruebas para cada una de las
configuraciones

. Ensayo de corriente de fuga a paciente: Este ensayo determina la cantidad

de corriente que podria fugarse hacia el paciente a través de partes del equipo

que estan en contacto directo o indirecto con el paciente durante el uso normal.

Es critico para equipos que interactuan directamente con el paciente, como

sondas y electrodos.
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Figura 2.7. Acople del equipo bajo pruebas y el equipo patréon para el ensayo de corriente de fuga a pacientes.

1.

Conectar el cable de alimentacion del equipo bajo pruebas a la salida de
equipo del analizador de seguridad eléctrica

Presion el boton pA del analizador de seguridad eléctrica, esto desplegara
3 opciones, presionar el boton F3 para corriente de fuga a paciente
Acoplar un extremo de la punta de prueba a una parte aplicable
(transductor US) mediante un medio conductor (gel de ultrasonido) y el
otro extremo del cable de pruebas al Input Jack V/Q/A, asegurando que el
medio conductor cubra en su mayoria la cara que conduce al sensor del
transductor (ver Figura 2.7)

Configurar el escenario mas critico de medicion del analizador de
seguridad eléctrica (corriente de fuga CA+CC)

Tomar muestras para cada una de las configuraciones mostradas en la
Tabla 2.10, hasta completar un total de 10 pruebas para cada una de las

configuraciones

Adicionalmente podemos referirnos a la norma IEC 62353 la cual establece

procedimientos para evaluar la seguridad eléctrica de dispositivos electromédicos
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antes de ponerlos en servicio, durante el mantenimiento, inspeccién, después de
actividades de mantenimiento, o en casos de pruebas recurrentes. Tanto esta como la
norma IEC 60601-1 contemplan las mismas pruebas para equipos electromédicos; no
obstante, la 62353 se diferencia por dos aspectos: a) es un poco mas flexible en cuanto
a los valores permisibles; y, b) presenta nuevos métodos de medicion que se resumen
en la Tabla XXX.

Tabla 2.11. Métodos de medicion para corrientes de fuga especificados en la norma IEC 62353

Método Descripcién Ventajas Desventajas

Corriente Directa Mide las corrientes de fuga

- Permite una medicién
directa y precisa de las
corrientes de fuga

- Requiere que el equipo se
encuentre energizado
durante la prueba

Requiere, en algunos
€asos, detener el
funcionamiento normal del
equipo, induciendo un
tiempo de parada.

que puedan fluir desde las

partes activas del equipo

. . - Es considerado el método
hacia el sistema de puesta a més confiable porque
refleja el comportamiento
real del equipo en uso
clinico
No requiere desconectar la

tierra o el paciente

Corriente Diferencial Mide la diferencia de

- Es menos preciso debido a

corriente que entra y sale del

conexion a tierra del equipo,

que mide la corriente de

. itiendo  haciéndol L manera indirecta,
equipo, permitiendo  haciéndolo menos invasivo, oo G vez Tos
identificar si hay alguna especialmente para equipos  Vvalores permisibles

corriente no deseada que
fluya hacia tierra o a través

del paciente

que no pueden desconectarse
facilmente o que deben
mantenerse en

funcionamiento continuo

maximos de medicion

= Puede no detectar todas las

corrientes de fuga, en caso
sean muy pequefas o si el
equipo tiene un sistema
complejo de puesta a tierra

Sustitucion

Mide la corriente de fuga sin
necesidad de energizar el

equipo. En lugar de operar el

Es el método més seguro ya
que no requiere energizar el
equipo completamente para
medir las corrientes de fuga

Las mismas que el método
de corriente diferencial

Ideal para equipos sensibles
0 que no pueden estar
operando durante la prueba

equipo bajo condiciones

normales, se aplica una
tension similar y midiendo la

corriente de fuga resultante

La eleccion del método de medicion variara en funcion de las condiciones en las que
se encuentre el equipo, asi como de la precision estimada para los resultados. Para
efectos del presente protocolo se opto por el método de corriente directa debido a que
se plantea que el presente protocolo sea anexado a un plan de mantenimiento, ya sea
de actividades preventivas o correctivas, por lo que asumimos un tiempo en parada,
resultando asi en la eliminacion de la principal desventaja de este método a la vez que

conservamos sus principales ventajas como lo son la precision y confiabilidad de los
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resultados, de igual manera que los maximos valores permisibles de este método no

distan tanto de los descrito en la norma IEC 60601-1.

2.2.3 Procedimiento de pruebas de rendimiento del transductor de ultrasonido
Las pruebas de rendimiento de ultrasonido se efectian mediante el método de
medicién indirecta, permitiendo la evaluacion del transductor de ultrasonido y el

monitor fetal electronico. Para realizar las pruebas de rendimiento:

Figura 2.8. Acople del Transductor de US del equipo bajo pruebas al MFH-1 del equipo patrén Fluke PS320

1. Conectar el simulador fetal Fluke PS320 a la tension de red, de caracter
obligatorio. Si bien el simulador fetal cuenta con una bateria que le otorga
autonomia, el método de medicién indirecta requiere el uso del corazon
mecénico fetal (MFH-1), debido a ello el PS320 también debe proporcionar
una sefial de accionamiento eléctrico para alimentarlo.

2. Realizar las conexiones de los accesorios del monitor fetal y el simulador fetal
Fluke PS320: insertar el transductor de ultrasonido en el puerto FHR1, y el
MFH-1 en el puerto US1, respectivamente.

3. Encender el equipo patrén y el dispositivo bajo prueba, y realizar el acople del

sistema transductor - MFH-1. Colocando el transductor de ultrasonido sobre la
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plataforma de PLC, colocar gel de ultrasonido sobre la superficie visible del
transductor y posteriormente colocar el MFH-1 encima, tal y como se muestra
en la Figura 2.8.

4. Configurar la frecuencia cardiaca fetal del Fluke PS320 en 90 Ipm y esperar a
que el valor registrado por el monitor fetal muestra un valor coherente respecto
del equipo patrén, después de 10 segundos de configurada la frecuencia
cardiaca fetal (FCF), registrar el valor de FCF mostrado en la pantalla del
monitor fetal. Repetir el proceso aumentando progresivamente los valores de
la FCF a 90, 120, 150, 180, 210 y 240 Ipm, esto contempla un ciclo de pruebas.

5. Repetir el paso anterior un total de 10 veces con un intervalo de espera de 30
segundos entre cada ciclo de pruebas.

2.2.4. Procedimiento de pruebas de rendimiento del transductor de
tocodinamometria
Las pruebas de rendimiento de tocodinamometria se efectian mediante el método de
medicién indirecta, permitiendo la evaluacion del transductor TOCO y el monitor fetal
electronico. EI método planteado hacia uso de las propiedades de las galgas
extensiométricas, que les permite variar la resistencia entre sus terminales en funcién
de la deformacidn aplicada; no obstante, los valores de la tension resultantes dependen
de la tension de excitacion aplicada entre sus terminales y los valores de la resistencia,
los cuales suelen variar entre equipos, y requieren tener acceso directo al circuito para
poder medir dichos valores, comprometiendo el sellado del transductor. Es por ello
gue se tomd una perspectiva distinta, se ubicaron 6 monitores fetales con fecha de
fabricacion no mayor a 1 afio de antigliedad, y que hayan sido adquiridos en un plazo
no mayor a 6 meses, el objetivo fue, asumiendo que los equipos se encontraban

calibrados, construir una curva de calibracion mediante ensayos de repetibilidad. La
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Figura 2.9 resume las distribuciones de los valores nominales al someterse a distintas

masas patron.

Figura 2.9. Distribucion de valores nominales del TOCO transductor al someterse a masas patron
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Los resultados de la curva de calibracion se presentan en la Fig. 2.10., con un rango de
linealidad entre 20 a 160 g.

Figura 2.10. Curva de calibracion de TOCO transductor

(a) (b)

Figura 2.11. Acople del Sistema Transductor TOCO - Masa patrén para las pruebas de rendimiento del
Tocodinamémetro. (a) Para masas de 20, 50 y 100 g; y, (b) Para masas de 110, 120y 150 g
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Conectar el monitor fetal a la tension de red y encender el equipo. Omitir este
paso de encontrarse ya encendido.

Acoplar el sistema transductor - masas patrén, tal y como se muestra en la
Figura 2.8.

Colocar la masa de 20 gr y esperar a que el valor mostrado en el monitor fetal
se estabilice, y registrar el valor mostrado en la pantalla del monitor fetal.
Retirar la masa patrén de la superficie del transductor y esperar hasta que el
valor mostrado por el monitor fetal regrese al valor por defecto de la linea base
del toco transductor, en caso no se haya alcanzado el valor por defecto de la
linea base durante la ventana de los 10 segundos, presionar el botén “AUTO-
ZERO”.

Repetir el paso 3 acoplando las masas de 50 gr, y 100 gr segun la configuracién
mostrada en la Figura 2.11 (a), para el caso de las masas de 110, 120 y 150 gr.
requeridas para la prueba, acoplar la masa de 100 gr con las masas de 10, 20 y
50 gr., respectivamente, tal y como se muestra en la Figura 2.11 (b).

Repetir el proceso un total de 10 veces, con un intervalo de espera de 30

segundos entre cada ciclo de pruebas.
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CAPITULO 3

3.  IMPLEMENTACION DE LAS PRUEBAS Y VALIDACION DEL

PROCEDIMIENTO DE MEDICION

El tercer capitulo contempla la implementacion y validacién del procedimiento de las
pruebas de rendimiento para los pardmetros de US y TOCO, asi como las pruebas de
seguridad eléctrica. La validacion se realiza en términos de la ISO 5725 sobre exactitud
de los métodos y resultados de medicion para determinar la veracidad y precision de
las pruebas mediante criterios de repetibilidad y reproducibilidad. En el caso de las
pruebas de seguridad , se adopta un enfoque distinto, debido a que no se solicita una
exactitud entre los resultados de cada operador, si no que la norma IEC 60601-1 y
62353 establecen valores limites para cada una de las pruebas, dejando asi a las
pruebas de rendimiento de los transductores de US y TOCO como los Unicos aplicables

a condiciones de precision y exactitud.

3.1. Andlisis estadistico

Los datos debidamente registrados y almacenados, producto de la ejecucion exitosa
del protocolo para la adquisicion y registro de datos, deben ser tratados. Al respecto,

y si bien la ISO 57225 menciona que podemos determinar la repetibilidad y
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reproducibilidad de un método de medicion en funcion de la desviacion estandar y la
varianza de un conjunto de datos y muestras, respectivamente, se buscaron métodos
alternativos que permitan analizar el conjunto de datos en su totalidad para los ensayos
de precision y exactitud correspondiendo a los parametros de FCF y TOCO. Para el
caso de los ensayos de seguridad eléctrica se considerara un enfoque de validacion en
funcién de los limites superiores (ver Tabla 2.8, 2.9 y 2.10) para cada ensayo aplicado
en funcion de la IEC 60601-1.

3.1.1. Calculo del error promedio

El error de medicion se refiere a la diferencia entre el valor medido por un instrumento
y el valor verdadero. Para efectos practicos de los ensayos realizados, se considerara
como valor medido (xm) al valor registrado por los transductores del EBP, mientras
que el valor real (x:) sera el valor simulado por el PS320 para efectos de la FCF, y los
valores de referencia de la curva de calibracién para el TOCO. La norma I1SO 3535-
1:2013 lo define como el grado de concordancia entre el resultado medido y el valor
de referencia aceptado. Por otro lado, el error promedio es una medida estadistica que
cuantifica la desviacion de un conjunto de mediciones respecto a x, representando el
promedio de los errores individuales de las mediciones y proporcionando una
indicacion de la precision al conjunto de mediciones del proceso de medicion.
L
Error promedio = ;Z (x; — x¢) (31)
i=1
e n representa el nimero de mediciones
e x; esel valor de la i-ésima medicion
e x; esel valor verdadero

3.1.2. Estimacion de la incertidumbre

La metodologia empleada para la estimacion de la incertidumbre se encuentra basada
en la “Guia para la Expresion de la Incertidumbre de la Medida” JCGM 100:2008, esta
sefiala que la incertidumbre de la medicion es un pardmetro que describe la dispersion

de los datos valores, reflejando el grado de confianza en la exactitud del valor medido,
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sefialando un intervalo donde se espera se encuentre el valor verdadero. Asimismo, la
guia sefiala que existen numerosas fuentes posibles de incertidumbre en la medicion,
entre las cuales destacan, pero no se limitan a:
a) calibracion del instrumento, garantiza que el instrumento esté correctamente
ajustado, proporcionando mediciones precisas;
b) resolucién del instrumento, determinar la precision con la que se pueden leer
los valores medidos, afectando la exactitud de las mediciones;
c) variabilidad del operador, representa las fluctuaciones en el instrumento,
afectando la reproducibilidad de las mediciones;
d) condiciones ambientales, influencias externas que pueden afectar tanto el
instrumento como la muestra; y,
e) errores de lectura, asociada a errores humanos al interpretar y registrar los
valores medidos.
En este contexto, la Recomendacion INC-1 (1980) del Grupo de Trabajo sobre la
Expresion de las Incertidumbres distingue entre dos categorias principales:
incertidumbre tipo A e incertidumbre tipo B. Esta distincion se basa en los métodos

empleados para evaluar las incertidumbres y no en su naturaleza intrinseca.

La Incertidumbre tipo A (Ua) se cuantifica mediante el anélisis estadistico de una serie
de mediciones repetidas de una misma cantidad. Siendo que sus componentes se
expresan por medio de varianzas estimadas. Dicha varianza estimada y su raiz
cuadrada positiva, denominada desviacion tipica experimental [Comité Conjunto para
Guias en Metrologia (JCGM), 2008] representa la variabilidad de las mediciones
observadas, 0 mas especificamente, su dispersion alrededor de su media. El calculo de
Ua se realiza mediante

X (g —x)? (3.2)

Ua = nn—1)

e n representa el nimero de observaciones

e x; representa los valores individuales de las observaciones
e x representa la media de las observaciones
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La Incertidumbre tipo B (Ug) se evalta mediante métodos no estadisticos. Este tipo de
incertidumbre se basa en el juicio experto basado en toda la informacion disponible
sobre las fuentes de variabilidad, pudiendo comprender:
a) resultados de mediciones previas;
b) experiencia o conocimientos previos sobre el comportamiento de los materiales
e instrumentos de medicion empleados;
c) especificaciones proporcionadas por el fabricante;
d) datos provenientes de certificados de calibracion; y,
e) incertidumbres asignadas a valores de referencia procedentes de libros y
manuales.
Dichas fuentes de incertidumbre no implican necesariamente la repeticion de
mediciones como en el caso de Ua. La Tabla 3.1 resume las fuentes de incertidumbre

aplicadas al ensayo de Ug.

Tabla 3.1. Fuentes de incertidumbre

Fuente Aporte Distribucion Incertidumbre
Incertidumbre
Calibracion del patron expandida de U
o Normal e
(Ucar)* calibracion del 2
simulador fetal (U)
o i Incertidumbre
Calibracion del patron ] U
expandida de la curva Rectangular _
(Ucar)? . ., V3
de calibracion (U)
Resolucion del patrén Resolucién del RP
) Rectangular —
(urp) instrumento (RP) V12
Resolucion del EBP Resolucion del EBP
Rectangular @
(Uresrp) (REBP) V12
Desviacion estandar Desviacion estandar
Normal @
(Udesv) de la muestra (DESV) VN

El resultado de la contribucién de todas las fuentes de incertidumbre se denomina
incertidumbre combinada, y se expresa mediante la raiz cuadrada positiva de una suma
de términos, siendo estos, las varianzas o covarianzas de esas otras fuentes de

incertidumbre. La ecuacion 3.3 define la relacion entre la incertidumbre tipo A 'y tipo



53

B previamente identificadas, con el fin de obtener el valor de la incertidumbre

combinada.

Up = Vuea? + upp? + Urgsp® + Ugesn? (3.3)

Como ultimo paso, procede la estimacion de la incertidumbre expandida (U), el cual
es una medida cuantitativa que define un intervalo alrededor de una medicion, dentro
del cual se espera que se encuentre el verdadero valor de la cantidad medida con un
nivel de confianza especifico. Se obtiene multiplicando la incertidumbre combinada
(uc) por un factor de cobertura (k), que se selecciona segun el nivel de confianza
deseado. El factor de cobertura k se determina en funcién de los grados de libertad
efectivos, los cuales se calculan usando la Ley de Welch-Satterthwaite (Ecuacion 3.4),
y se obtiene de la distribucidn t de Student para el nivel de confianza especificado
(Ecuacion 3.5).

TR ¢) aa

eff N uzl(y) ( . )
i=1 7

k = tyerros.45% (3.5)

U=k U, (3-6)

Donde vj son los grados de libertad asignados a cada fuente de incertidumbre en

funcion de la fiabilidad asignada (ver Tabla 3.2).

Tabla 3.2. Fiabilidad y grados de libertad para las fuentes de incertidumbre

Fuente Sensibilidad Fiabilidad Grados de libertad
Calibracion del patré - 1"
alibracion del patron 1 95%1 0 9092 l Au(x;) 2
(uCal) 2 L u(xi) A
Resolucion del patron L 95% 1 [du(x)] -2
(Ure) 21 u(x)
Resolucion del EBP 1 95% 1 Au(x)]
(UREBP) 21 u(xi) i
Desviacién estandar
1 N.A. N—1

(Udesv)

3.1.3. Evaluacion de la parametricidad de los datos
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Con el objetivo de elegir el método estadistico correcto para analizar el conjunto de
datos, tanto para ensayos de repetibilidad como reproducibilidad, se debe determinar
el tipo de muestra. David J. Sheskin, en su libro “Handbook of PARAMETRIC and
NONPARAMETRIC STATISTICAL PROCEDURES” define métodos de analisis
estadistico en funcion del tipo de dato, diferenciandolos en a) datos paramétricos; y,
b) datos no paramétricos. Los métodos estadisticos utilizados en su mayoria son la
correlacion, la regresion lineal y el disefio experimental, siempre y cuando se partan
de la suposicion de que la poblacidn sigue una distribucion normal (paramétrica). No
obstante, para ello, se debe verificar si la poblacién cumple con esta suposicion. Las
pruebas de normalidad son herramientas utilizadas en diversos campos, una de las
cuales se aplica a los residuos de un modelo de regresion lineal. Si los residuos no se
distribuyen normalmente, no deben emplearse en pruebas derivadas de la distribucién
normal, como las pruebas Z, t, F, chi-cuadrado y el analisis de varianza (ANOVA)
[Khatun, 2021]. Si la normalidad no es una suposicién véalida, ignorar los resultados
de la verificacién de normalidad y proceder como si los datos fueran normales no es
recomendable, ya que puede conducir a calculos incorrectos. Debido a las multiples
posibles desviaciones de la normalidad, se necesitan varios enfoques para probar la
normalidad multivariante (MVN) [Gray, 2016].

a) Prueba de Shapiro-Wilk (SW): Es una prueba estadistica disefiada para evaluar
la hipdtesis nula de que una muestra proviene de una distribucién normal

basada en una muestra aleatoria de tamafio n, x,..., x,, donde x(1) < x(z) <

... < Xy [Villasenor and Estrada, 2009, Royston, P., 1992]
Tv—l
a = (a,ay,...,a,)" = S (3.7)
J(MTV =1V -1m)
e m = E(Z),donde E representa la esperanza de una variable aleatoria Z
e V = cov(Z),dondeV eslamatriz de covarianza de una variable aleatoria
Z

e 7 representa el vector estadistico de orden n de una muestra aleatoria de

normal estandar
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(B, e (3.8)

e x representa la media de la muestra
e x; es el i-ésimo valor de la muestra sin ordenar

® Xx(; es el i-esimo valor de la muestra ordenada

e a; son los coeficientes previamente hallados
El valor resultante de W se compara con valores criticos predefinidos para
determinar si se rechaza la hipotesis nula de normalidad. Un valor de W
cercano a 1 indica que la muestra es consistente con una distribucion normal,
mientras que un valor significativamente pequefio de W sugiere que la muestra
no proviene de una distribucion normal [Jureckova, J., and Picek, J., 2007].
Prueba de Kolmogorov-Smirnov (KS): Es una prueba no paramétrica que se
utiliza para demostrar una suposicion de distribucion especifica, como la
normal. La prueba compara la distribucion acumulativa empirica de los datos
de la muestra con la distribucion acumulativa tedrica de la distribucion de
referencia, con la misma media y desviacion estandar [Lilliefors, H. W., 1967].
Las dos ventajas de este ensayo respecto al ensayo de chi-cuadrado es que 1)
puede utilizarse con muestras de tamafio pequefio, donde la validez de la
prueba de chi-cuadrado seria cuestionable; y b) es un ensayo mas potente que
el ensayo de chi-cuadrado para cualquier tamafio de muestra. El procedimiento
es que, dada una muestra de tamafio n:

D = max,|F*(X) — Sy(X)| (3.9
e Sy(X) es lafuncion de distribucion acumulativa muestral
e [*(X) eslafuncidn de distribucién normal acumulativa
D representa el valor maximo absoluto de la diferencia entre la distribucion
acumulativa empirica y la distribucién acumulativa teorica con distribucion
normal. Para verificar la suposicion de normalidad de la muestra se hace uso
de la Tabla de Valores Criticos para la prueba de KS donde en funcion del nivel
de significancia y el tamafio de la muestra se determina el valor critico
[Lilliefors, H. W., 1967]. Si D es mayor que el valor critico de la tabla, se

rechaza la hipotesis nula de que la muestra proviene de la distribucion tedrica;
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por otro lado, si D es menor o igual al valor critico, no se rechaza la hipotesis
nula.

c) Prueba de Anderson-Darling (AD): Es una prueba estadistica utilizada para
verificar si una muestra de datos sigue una distribucion especifica,
comunmente utilizada para evaluar la suposicion de normalidad. Es una mejora
sobre la prueba KS a las colas de distribucion, haciéndola mas sensible a las
desviaciones en los extremos de la distribucion. Asimismo, incorpora un
término logaritmico que amplifica las diferencias en las colas, mientras que la
prueba KS busca la mayor diferencia absoluta entre las distribuciones
acumulativas empirica y tedrica de una distribucion normal [Jantschi, L., and
Bolboaca, S. D., 2018]

n
A2 = —n —%Z [(Zi -1) (lnF(x(i)) +in (1 - F(x(nH_i))))] (3.10)

i=1
o F(x()) es la distribucion acumulativa tedrica de la distribucion de

referencia para el i-ésimo valor de la muestra ordenada
o F(xm41-n) es la distribucion acumulativa teérica para el valor
complementario al i-ésimo valor de la muestra ordenada
Para verificar la suposicion de normalidad de la muestra, de igual forma que
con la prueba KS, se hace uso de una tabla de valores criticos. Si A% es mayor
al valor critico, se rechaza la hipotesis nula, indicando que la muestra no sigue
una distribucién normal. Por otro lado, si A2 es menor o igual al valor critico
no se rechaza la hipotesis nula [Thas, O., and Ottoy, J. P., 2003].
Si bien existen mas métodos que permiten evaluar la parametricidad de los datos, tales
como la prueba de Lilliefors, Cramer—von Mises, D'Agostino—Pearson, Jarque—Bera
(JB) y chi-cuadraron, estudios [Khatun, 2021, & Gray, 2016] concluyeron que la
eleccion de la prueba de normalidad depende de la forma y caracteristicas de la
distribucion de los datos. La prueba SW es generalmente buena para distribuciones
sesgadas, mientras que las pruebas D’Agostino y SW son adecuadas para
distribuciones simétricas con colas cortas, y las pruebas JB, SW o AD son
recomendables para distribuciones simétricas con colas largas. Por lo que para los
efectos del presente estudié se utilizaron las pruebas SW como prueba principal para
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determinar la parametricidad de los datos, y AD como prueba accesoria para respaldar

la veracidad o falsedad de la hipétesis nula.

3.1.4. Evaluacion de datos no paramétricos

En estadistica, la evaluacion de datos no paramétricos se refiere al analisis de datos sin
hacer suposiciones estrictas sobre la distribucion de la poblacion de la cual se extraen.
Los métodos no paramétricos son particularmente Gtiles cuando los datos no cumplen
con los supuestos de normalidad o cuando se trabaja con escalas ordinales o nominales.
A diferencia de los métodos paramétricos, que requieren que los datos sigan una
distribucion especifica, los métodos no paramétricos ofrecen mayor flexibilidad y
aplicabilidad en diversas situaciones. Esta flexibilidad permite su uso en datos que no
son medidos en una escala continua o que no cumplen los supuestos de intervalos
iguales. Ademas, los métodos no parameétricos son robustos, ya que son menos

sensibles a valores atipicos y a distribuciones sesgadas.

Una de las principales ventajas de los métodos no paramétricos es su aplicabilidad
general, lo que permite su uso en una amplia variedad de situaciones donde los
métodos paramétricos no son apropiados. También suelen ser mas faciles de interpretar
cuando se trabaja con datos ordinales o nominales, ya que no dependen de la
normalidad de los datos ni de la homogeneidad de las varianzas. Sin embargo, una
limitacion notable es que, en comparacion con los métodos paramétricos, los métodos
no parametricos pueden ser menos potentes cuando los datos realmente siguen una
distribucion normal. Ademas, pueden proporcionar menos informacion detallada sobre

la estructura de los datos, lo que puede ser una desventaja en analisis mas complejos.

a) Prueba de Kruskal-Wallis: Es un método no parametrico derivado de la prueba
de Mann-Whitney U a méas de dos grupos. Se utiliza para evaluar si existen
diferencias significativas entre las medias de tres 0 mas grupos independientes,
siendo principalmente Gtil cuando los datos no cumplen los supuestos de
normalidad (ver 3.1.3.) requeridos para el analisis de varianza (ANOVA).
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k
12 R;? (3.11)
H_—N(N+1)Z 30+ D)
=

e N representa el numero total de observaciones
e Kk representa el nUmero de grupos
e Rirepresenta la suma de los rangos en el grupo i

e njrepresenta el nimero de observaciones en el grupo i

El valor estadistico de prueba H es la prueba de Kruskal-Wallis se debe
comparar con el valor critico de la distribucion chi-cuadrado con k-1 grados de
libertad. La hipdtesis nula (HO) establece que las medianas de todos los grupos
son iguales, mientras que la hipdtesis alternativa (H1) propone que al menos
una de las medianas es diferente. Si el valor calculado de H es mayor que el
valor critico de chi-cuadrado para un nivel de significancia dado (a), se rechaza
la hipétesis nula, indicando que existen diferencias significativas entre las
medianas de los grupos. Si H no supera el valor critico, no se rechaza la
hipdtesis nula, sugiriendo que no hay evidencias suficientes para afirmar que
las medianas son diferentes. Rechazar HO implica que, al menos, un grupo
difiere significativamente de los demas, por lo que se sugiere realizar pruebas
post hoc para identificar donde se encuentran las diferencias especificas entre

grupos.
3.2. Registro de condiciones de los ensayos

Tal y como se menciond en el inciso 2.2.1, sobre los criterios de pruebas, estos se
basaron en la ISO 5725: Exactitud (veracidad y precision) de los métodos y resultados
de medicion, el cual utiliza los términos “veracidad” y “precision” para determinar la
exactitud de un método de medicién. En la misma familia de normas ISO,
especificamente en la norma 1ISO 5725-1 - Parte 1: Principios generales y definiciones,
inciso 0.2, se menciona que es necesario considerar la precision porque las pruebas
realizadas en materiales que se presume son idénticos, y en circunstancias también

presumiblemente idénticas, no producen resultados iguales en general. Esto se debe a
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los inevitables errores aleatorios inherentes a cada procedimiento de medicion,
conocidos como variabilidad, y debe ser tenido en cuenta en la interpretacion practica
de los datos de medicidn. Asimismo, se establece que las fuentes que pueden contribuir
a la variabilidad de los resultados de un método de medicion son:

a) el operador;

b) el equipo usado;

c) lacalibracion del equipo;

d) las condiciones ambientales (temperatura, humedad, etc); v,

e) el tiempo transcurrido entre las mediciones.
La variabilidad entre las mediciones realizadas por distintos operadores y/o con
diferentes equipos, a distintas condiciones ambientales, y distintos intervalos entre
mediciones, generaran mayor variabilidad que aquellas mediciones realizadas por un
unico operador, con los mismos equipos y a un intervalo de tiempo entre mediciones
definido. En términos generales, podemos interpretar la variabilidad entre mediciones
como precision, habiéndose encontrado necesarias, las condiciones de repetibilidad y
reproducibilidad, para muchos casos practicos y Utiles para describir la variabilidad de
un método de medicion. Para condiciones de repetibilidad se consideran los factores
listados del a) al e) como constantes y no contribuyen a la variabilidad, mientras que
para condiciones de reproducibilidad, se varian 1 0 mas de los pardmetros listados para

contribuir a la variabilidad de los resultados de la prueba.

3.2.1. Condiciones de los ensayos

Los ensayos se realizaron en el Laboratorio de Ingenieria Médica (Limed) de la
Pontificia Universidad Catdlica del Per( (PUCP), este debido a que las condiciones
ambientales fueron ideales para el desarrollo del protocolo debido a la climatizacién
del ambiente, tal y como se muestra en las Tablas 2.3 y 2.5, las condiciones de
funcionamiento establecen un limite maximo de la temperatura de funcionamiento
entre 15° a 35°, y la humedad relativa entre 10%HR a 80%HR. El resumen del registro
de las condiciones ambientales durante los dias en los cuales se realizaron los ensayos,

se puede apreciar en la Figura 3.1. La variacién en la temperatura, asi como en la
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humedad relativa, se debieron en gran parte a los ingresos y salidas de las instalaciones
del Limed, en funcion de la hora, el dia y el tiempo en el cual la puerta de ingreso
permanecio abierta, afiadiendo variabilidad a las condiciones ambientales del
laboratorio. Sobre las demas fuentes de variabilidad mencionadas en la norma, se
mantuvieron como constante los equipos e instrumentos utilizados (ver Tabla 3.3)
durante todas las pruebas, generando variabilidad al variar el operador, secuencias de
las pruebas e intervalos de mediciones (ver Tabla 3.4), permitiéndonos asi evaluar la
robustez del ensayo creado y ejecutado por multiples operadores, y determinando a la
vez, las intervalos minimos de medicion para obtener datos confiables derivados del

método de medicidn creado.

Tabla 3.3. Equipos e instrumentos utilizados para los ensayos de seguridad eléctrica y desempefio técnico

Nombre del Tipo Marca Modelo Serie
Equipo
Monitor Fetal DBP EDAN F3 560034-
M22213450018
Simulador Fetal Patron Fluke PS-320 5845033
Analizador de Patron Fluke ESA-615 4948055
Seguridad
Eléctrica

Masas Patrén Patrén Rice Lake S/IM A57Z




Figura 3.1. Registro de condiciones ambientales. [Elaboracién Propia]

Tabla 3.4. Configuracion de ensayos. [Elaboracion Propia]
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Operador Secuencia de ensayos Intervalo entre pruebas
EFCF1, EFCF2, EPT, ESE1 EFCF: 15 segundos
’ y y y . 1 2
Operador 1 ESE2, ESE3, ESE4, ESE5 EPT: 19 y 15% segundos
ESE: 07 segundos
EFCF: 14 segundos
EFCF1, EPT, EFCF2, ESE2, Cnol 5
Operador 2 ESE1 ESE3, ESE4, ESES EPT: 09 y 102 segundos
ESE: 06 segundos
EFCF: 12 segundos
EFCF2, EFCF1, EPT, ESE3, . (ol 5
Operador 3 ESE4. ESEL, ESE2, ESE5 EPT: 09 y 12¢ segundos
ESE: 05 segundos
EFCF: 10 segundos
EPT, EFCF1, EFCF2, ESE1, e 2
Operador 4 ESE3, ESE2, ESE4. ESES EPT: 10_ y 082 segundos
ESE: 04 segundos
EFCF: 09 segundos
EFCF1, EPT, EFCF2, ESE4, 101 2
Operador 5 ESE3. ESE2, ESEL ESE5 EPT: 10_ y 10% segundos
ESE: 05 segundos
EFCF: 09 segundos
ESE1, ESE2, ESES, ESEA4, ol 5
Operador 6 EPT, EFCFL, EFCF2, ESE5 EPT: 09 y 082 segundos
ESE: 03 segundos
EFCF: 10 segundos
ESEL, EPT, ESE2, EFCFL1, Crol 5
Operador 7 ESE3, EFCF2, ESE4, ESE5 EPT: O§ y 082 segundos
ESE: 04 segundos
EFCF: 10 segundos
EFCF2, ESE4, EFCF1, ESE3, e 5
Operador 8 EPT. ESE2, ESEL, ESE5 EPT: 19 y 152 segundos
ESE: 04 segundos
EFCF: 11 segundos
Operador 9 ESE2, ESEL EFCFL, EFCF2, EPT: 08y 10? segundos

ESE3, ESE4, EPT, ESE5

ESE: 03 segundos
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Nota: Ensayo de Frecuencia Cardiaca Fetal (EFCF), Ensayo de Presion Intrauterina mediante
TOCO (EPT) y Ensayos de Seguridad Eléctrica (ESE), que comprenden los ensayos de tension de
red (ESEL), resistencia de tierra de proteccion (ESE2), corriente de fuga a tierra (ESE3), corriente
de fuga a chasis (ESE4) y corriente de fuga a paciente (ESES5).
@ Tiempo de retorno a la linea base del TOCO

@ Tiempo de establecimiento

3.3. Resultados de ensayos de precision y exactitud

3.3.1. Analisis de normalidad

Tal y como se explicd en 3.1.3., y en concordancia con la ISO 5725, parte de demostrar
la robustez del método de medicion consiste en demostrar que no hay diferencias
significativas entre los grupos de operadores. Esto puede plantearse mediante un
analisis de varianzas (ANOVA) siempre y cuando los datos cumplan con la hipétesis
de normalidad, indicando que la distribucion de los datos es normal; no obstante, si los
datos no cumplen con dicha hipotesis, se clasifican como no paramétricos, y deben
analizarse mediante métodos apropiados para este tipo de datos. Es por ello que, con
el fin de realizar un método de analisis de varianza, ya sea por ANOVA o algun otro
método conocido, se procedid a realizar un anélisis de normalidad, para ello se utiliz6
la prueba SW como prueba principal para determinar la parametricidad de los datos, y
AD como prueba accesoria para respaldar la veracidad o falsedad de la hipétesis nula,
donde HO (hipétesis nula) significa que los datos siguen una distribucién normal,
mientras que H1 (hipdtesis alternativa) indica que los datos no siguen una distribucion
normal. La limitante de estas pruebas se debio a que, debido a la resolucion del equipo
y el instrumento de medicion, se obtuvieron, en casos particulares, muestras con una
varianza de cero, significando asi que todos los valores de la muestra son iguales. Tal
y como se observo en la ecuaciones 3.2 y 3.4, las pruebas de SW y AD parten de la
hipdtesis de que la muestra a analizar tiene cierta variabilidad por lo que para muestras
en particular de ciertas poblaciones, no pudo demostrarse la normalidad por estos
métodos; no obstante, un grupo de muestras centradas en un anico valor cumplen con
el criterio de no ser una muestra con una distribucién normal (hip6tesis de normalidad),

por lo que si bien las pruebas de SW y AD no pudieron ser aplicables en dichos casos,
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no se excluyen a las muestras de la poblacién, considerandose validas para el analisis

de varianza.

3.3.2. Analisis de varianzas

Se efectuaron 10 mediciones por operador para cada uno de los valores de referencia,
generando 9 grupos de 10 mediciones por cada valor de referencia en todas las pruebas
de precision y exactitud realizadas. El objetivo fue demostrar la robustez de los
ensayos ante fuentes de variabilidad en el método de medicion. Para ello se realizo la
prueba de Kruskal-Wallis basado en la no parametricidad de los datos, demostrada
mediante las pruebas de SW y AD. La Tabla 3.5 resume los hallazgos para cada uno
de los grupos de mediciones. El estadistico chi-cuadrado indica la magnitud de la
diferencia entre los grupos, mientras que el valor p indica si estas diferencias son

estadisticamente significativas.

Para el presente ensayo se considerd un valor menor a 0.05 como significativo, no
observando ninguna diferencia estadisticamente significativa entre grupos. Cabe
resaltar que la exactitud de las pruebas no tiene relacion directa con la significancia
estadistica, si no con los rangos medios. La resoluciéon del equipo causa que, en
algunos grupos muestrales, los rangos medios de las muestras no se encuentren
completamente dentro del intervalo de confianza. Si los intervalos de confianza no se
superponen entre los grupos, se considera que hay una diferencia significativa entre
estos grupos. Tal y como se observa en la Tabla 3.5, la mayoria de grupos tuvieron un
valor cercano a 1 en el valor de significancia. Un valor de p cercano a 1 indica que los
grupos de datos observados son consistentes con la hip6tesis nula, sugiriendo que no
hay diferencias significativas entre las medianas de los grupos, mientras que un valor
p cercano a 0.05 indica que los datos observados son inconsistentes con la hipdtesis
nula, sugiriendo diferencias significativas entre las medianas de los grupos. De los 18
ensayos de Kruskal-Wallis aplicados a los grupos de datos, se observaron 4 resultados
con un nivel de significancia menor al 50%, para los casos de FCFET1 (V.R.: 210y
p: 0.1283) y PIT (V.R: 19,31y 53, paraun p: 0.4026, 0.079 y 0.228, respectivamente).
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Tabla 3.5. Resultados del ensayo de Kruskal-Wallis a los grupos muestrales

Ensayo de Kruskal-Wallis=0.0s)

Ensayo Valor de Referencia Chi-sq Valor p

90 241 0.966

120 3.68 0.8852

Frecuencia Cardiaca 150 4.72 0.7866

Fetal Externa "Test 1" 180 1.19 0.9968
210 12.55 0.1283

240 2.15 0.9761

90 5.57 0.695

120 6.26 0.6177

Frecuencia Cardiaca 150 3.24 0.9186

Fetal Externa "Test 2" 180 6.45 0.5967
210 3.04 0.932

240 4.9 0.7687

19 8.32 0.4026

31 1411 0.079

Presion intrauterina 53 10.56 0.228

mediante toco 58 4.37 0.8219

62 3.48 0.901

75 1.84 0.9856

En la prueba de Kruskal-Wallis, el valor p refleja la probabilidad de que las diferencias
observadas en los rangos entre los grupos sean debidas al azar. En los boxplots
presentados, la dispersidn interna de cada grupo puede ser engafiosa si se considera de
manera aislada. La prueba se centra en la comparacion de los rangos medios entre
grupos, no solo en la dispersion interna. En la Figura 3.2, con un valor p de 0.4026, las
medianas y rangos medios entre los grupos no muestran diferencias significativas, lo
que sugiere homogeneidad en las distribuciones de los grupos. En la Figura 3.3, con
un valor p de 0.079, aunque la dispersién es menor, las diferencias en los rangos
medios son lo suficientemente notables como para acercarse a la significancia,
sugiriendo posibles diferencias subyacentes. Lo que indica que, a pesar de las
diferencias internas, los rangos medios no son lo suficientemente divergentes para ser

estadisticamente significativos. Esto resalta que la prueba es sensible a las diferencias
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en rangos medianos entre grupos mas que a la simple dispersion interna, es por ello
que, aunque la prueba de presion intrauterina mediante toco, a un valor de referencia
de 19, presente una mayor variabilidad en comparacion con los valores de referencia
de 31, tiene un nivel de significancia mayor, en comparacion, por lo que el analisis de

varianza no tiene una relacion directa con la exactitud de esas pruebas.

Figura 3.2. Diagrama de caja y bigotes para los grupos muestrales del ensayo de rendimiento del transductor
TOCO a un valor nominal de referencia de 19

Figura 3.3. Diagrama de caja y bigotes para los grupos muestrales del ensayo de rendimiento del transductor
TOCO a un valor nominal de referencia de 31

3.4. Resultados de pruebas de seguridad eléctrica
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Los ensayos de seguridad eléctrica se realizaron en conformidad con la IEC 60601-1.
Segun la resolucion del equipo patrén y la variabilidad de los ensayos, no fue posible
aplicar pruebas de precisién y exactitud entre grupos en este apartado, por otro lado,
el proposito de este ensayo fue evaluar si el método aplicado nos permite identificar
los valores de ohmiaje, corriente y tension dentro de los limites establecidos por la

norma.

3.4.1. Ensayo de tension de red

Tal y como se detallé en 2.2.2. A), la prueba de tension de red mide la diferencia de
tension entre dos de las tres lineas presentes en una instalacion eléctrica: ACTIVO-
NEUTRO, NEUTRO-TIERRA y ACTIVO-TIERRA. La Norma establece en 8.5.4.
TENSION DE TRABAJO, establece que la tension de trabajo no excede del 10% del
valor medio, siendo este para el caso peruano el valor de 220 V; no obstante, esto es
aplicable Unicamente para los de ensayos de ACTIVO-NEUTRO y ACTIVO-
TIERRA. Para el ensayo NEUTRO-TIERRA, la norma IEC 60364 establece que la
diferencia de tensiones entre estas dos lineas debe ser lo mas bajo posible,
generalmente no superando los 2-5 V en sistemas bien disefiados y mantenidos; sin
embargo, no se establece un limite especifico absoluto para todos los casos, siendo que
los valores pueden variar segun la instalacion y los estandares locales de cada pais,

pero efectos del presente ensayo se establecié como limite maximo 5 V.

La Figura 3.4 resume los hallazgos encontrados, se muestran los resultados del ensayo
de tension de red para diferentes operadores, evaluando las mediciones de tension entre
las lineas activa-neutro, activa-tierra y neutro-tierra. Los promedios de los ensayos
para las configuraciones activa-neutro y activa-tierra se encuentran dentro del rango
establecido de £10% del valor nominal de 220 V, lo que indica que el sistema opera
de manera adecuada y dentro de los limites de seguridad. Para la medicidn entre neutro
y tierra, los resultados muestran valores muy bajos, todos por debajo del limite superior

de 5V, lo que sugiere una correcta instalacion y conexion atierra del sistema eléctrico.
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Esta verificacion asegura que no existen potenciales peligrosos entre la linea neutra y

tierra, cumpliendo con los estandares de seguridad eléctrica especificados en la norma.

Figura 3.4. Promedios de resultados por operador para ensayo de tension de red

3.4.2. Ensayo de resistencia de tierra de proteccion

En la norma IEC 60601-1, el ensayo de resistencia de tierra de proteccion asegura que
las conexiones de tierra de los equipos médicos sean efectivas para llevar corrientes
de defecto de manera segura. Para los equipos permanentemente instalados y aquellos
con base de conector, la impedancia no debe exceder 100 mQ. En el caso de equipos
con cables de alimentacion desmontables, la impedancia méaxima permitida es de 200
mQ. Esta baja impedancia garantiza que cualquier corriente de fuga se disipe
adecuadamente, minimizando el riesgo de choques eléctricos. Ademas, la norma
permite que la impedancia exceda 200 mQ en circunstancias especificas donde los
circuitos puedan limitar la corriente, asegurando asi la seguridad y funcionalidad del
sistema eléctrico en entornos médicos. Estos requisitos son fundamentales para
proteger tanto a los equipos como a los usuarios, asegurando una conexion a tierra

efectiva y segura. Un cable de alimentacion dafiado puede afectar significativamente
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los resultados del ensayo de resistencia de tierra de proteccion. Si un cable esta dafado,
la impedancia puede aumentar, comprometiendo la capacidad del cable para conducir
corrientes de falla de manera efectiva. Esto puede resultar en resultados variables en
la prueba, aumentando el riesgo de choques eléctricos y afectando la seguridad del
equipo. Por lo tanto, es crucial asegurarse de que los cables de alimentacion estén en
buen estado antes de realizar estos ensayos para obtener resultados precisos y

garantizar la seguridad.

La Figura 3.5 resume los hallazgos realizados durante esta prueba para los nueve
operados. Los primeros resultados no tuvieron coherencia respecto al limite superior
identificado en la norma; no obstante, se descartd que sea debido a un error en el disefio
de la prueba debido a que una vez reemplazado el cable de alimentacion con el que
originalmente pertenecia al equipo (cable desmontable) los valores se corrigieron,

mostrando que efectivamente todos se encontraban por debajo de los 200 mQ.

Figura 3.5. Conformidad de los promedios de resultados por operador para ensayo de tierra de proteccion
respecto al maximo establecido en la norma IEC 60601-1
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3.4.3. Ensayo de corriente de fuga

Los ensayos de corriente de fuga son pruebas cruciales para evaluar la seguridad
eléctrica de los equipos médicos. Estos ensayos miden la corriente no deseada que
puede fluir en condiciones normales o de falla, asegurando que se mantenga dentro de
limites seguros para evitar riesgos a los pacientes y operadores. Para el presente ensayo
se tuvieron en cuanto las corrientes de fuga a tierra, chasis y paciente, siendo los
valores maximos permisibles especificados en las Tablas 2.8, 2.9 y 2.10 en condiciones
normales y de falla. Al respecto, la Figura 3.6 muestra los méximos valores registrados
durante los ensayos de corriente de fuga a tierra, a chasis y a paciente, correspondiendo
esta a una condicion de falla; no obstante, dichos valores siguen quedandose por debajo
del maximo permitido, siendo 10 mA, 100 uA y 10 uA, los minimos permitidos en

condiciones normales, respectivamente, y no superandose en ningun caso.

Figura 3.6. Conformidad de las méaximas corrientes de fuga respecto al maximo permisible por la norma IEC
60601-1

3.5. Resultados de calibracion del DBP

Como parte del trabajo de analisis se realizd un analisis en conjunto de los datos
obtenidos del DBP por cada operador. Debido a la poca variabilidad de los ensayos

realizados por los nueve operadores respecto a sus respectivas medias para cada uno
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de sus valores de referencia, la variacion en la incertidumbre expandida entre
operadores fue minima. Tal y como se indicé en 3.2. sobre el célculo de la
incertidumbre, se indicaron fuentes de incertidumbre similares para todos los casos,
dando como resultado lo obtenido en las Tabla 3.6 y Tabla 3.7. Finalmente, la Figura
3.7 representan la conformidad de las incertidumbres sobre la exactitud requerida

mediante la guia técnica del fabricante

Figura 3.7. Conformidad de la incertidumbre expandida respecto a la exactitud requerida para el registro
cardiotocogréfico
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Tabla 3.6. Resultados de la Incertidumbre Expandida por operador para el ensayo de frecuencia cardiaca fetal externa

Incertidumbre expandida por operador (k=2 g5.45%)
Exactitud
Ensayo Unidades V.R. OP1 OP2 OP3 OP4 OP5 OP6 OP7 OPS8 OP9 requerida | Concepto
(5%)
90 2.19 2.19 2.19 2.19 2.18 2.19 2.18 2.18 2.19 45 CUMPLE
120 2.18 2.19 2.21 2.23 2.18 2.19 2.18 2.18 2.18 6 CUMPLE
Frecuenci
a cardiaca 150 2.18 2.18 2.18 2.18 2.17 2.18 2.19 2.17 2.18 75 CUMPLE
fetal
externa 180 2.18 2.19 2.19 2.18 2.17 2.19 2.20 2.19 2.19 9 CUMPLE
“Test 1
210 2.19 2.20 2.19 2.20 2.19 2.19 2.19 2.18 2.18 10.5 CUMPLE
Amplitud 240 2.18 2.18 2.18 2.21 2.18 2.18 2.18 2.18 2.17 12 CUMPLE
de 100 Ipm
uv 90 2.18 2.18 221 2.18 2.17 2.18 2.18 2.18 2.18 45 CUMPLE
120 2.18 2.19 2.24 2.21 2.19 2.19 2.17 2.17 2.19 6 CUMPLE
Frecuenci
a cardiaca 150 2.18 2.19 2.20 2.18 2.18 2.19 2.19 2.20 2.18 75 CUMPLE
fetal
externa 180 2.19 2.22 221 2.17 2.17 221 2.19 2.18 2.17 9 CUMPLE
“Test 2”
210 2.19 221 2.19 2.21 2.19 221 2.20 2.19 2.18 10.5 CUMPLE
240 2.18 2.18 2.18 2.17 2.19 2.18 2.18 2.18 2.18 12 CUMPLE




Tabla 3.7. Resultados de la Incertidumbre Expandida por operador para el ensayo de presion intrauterina mediante TOCO

72

Incertidumbre expandida por operador (k = 2 g5.45%)

Masa Exactitud
Ensayo aplicada | Unidades V.R. OP1 OP2 OP3 OP4 OP5 OP6 OP7 OP8 OP9 requerida | Concepto
(9 (10%)
0 10 0.84 0.84 0.84 0.84 0.84 0.84 0.84 0.86 0.86 1 CUMPLE
20 19 1.07 1.09 1.11 1.07 1.09 1.09 1.13 1.10 1.10 1.9 CUMPLE
Presion 50 31 1.21 1.21 1.21 1.21 1.21 1.21 1.23 1.19 1.21 3.1 CUMPLE
Intrauterin None
a mediante 100 53 0.92 0.92 0.95 1.05 0.95 0.92 0.95 0.94 0.99 5.3 CUMPLE
TOCO
110 58 1.06 1.06 1.07 1.06 1.04 1.07 1.02 1.04 1.07 5.8 CUMPLE
120 62 0.91 0.93 0.93 0.93 0.99 0.91 0.88 0.99 0.91 6.2 CUMPLE
150 75 0.97 0.90 0.93 1.02 0.97 0.95 0.87 1.02 0.98 7.5 CUMPLE
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3.6. Resultados de calibracion de monitores fetales cardiotocograficos en

establecimientos de salud

Asimismo, parte del trabajo contemplo la ejecucion del protocolo disefiado en
ambientes “no controlados”, entendiéndose como locaciones distintas a la mencionada
en 3.2.1 sobre las condiciones de los ensayos, en los que se establecio el lugar de
ensayos al Limed, pero eligiendo un establecimiento de salud que cuente con
monitores fetales cardiotocograficos de la misma marca que el utilizado. Para ello se
coordin6 con un Hospital de Lima nivel Il1, con una cartera de servicios de compren
un total de 15 departamentos considerados Unidades Prestadoras de Servicios en
Salud, en este caso en particular se trabajé directamente con el Departamento de
Gineco-Obstetricia donde se cuenta con un total de seis monitores fetales
cardiotocogréficos, cinco de la marca EDAN y uno de la marca Philips, de los cuales
se incluyeron en la prueba los cinco primeros, cuyas caracteristicas se encuentran

descritas en la Tabla 3.8.

Tabla 3.8. Datos de los monitores fetales cardiotocograficos del Hospital Nacional Sergio E. Bernales

Cadigo Denominacion )
) ) ) Marca Modelo Serie
Patrimonial del Equipo
MONITOR 560039-
532281880038 EDAN F9
FETAL M22C06000005
MONITOR 560034-
532281880042 EDAN F3
FETAL K22615160002
MONITOR 560034-
532281880039 EDAN F3
FETAL K23600220002
MONITOR 560034-
532281880040 EDAN F3
FETAL K23600220002
MONITOR 560034-
532281880041 EDAN F3

FETAL K23600110001




Tabla 3.9. Resultados de la Incertidumbre Expandida por monitor fetal para el ensayo de frecuencia cardiaca fetal externa
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Incertidumbre expandida por operador (k= 2 g5.450%)

MF1 MF2 MF3 MF4 MF5 Exactitud
Ensayo Unidades | V.R. Error Error Error Error Error requerida
. U . U . U . U . U (5%)
Promedio Promedio Promedio Promedio Promedio
90 0.4 2.23 0 2.17 0.2 2.21 0 2.17 0 2.23 45
120 0 2.17 0 2.17 0 2.17 0 2.17 0 2.23 6
Frecuencia
cardiaca 150 0 2.17 0 2.17 0.2 2.21 0 2.17 0 2.17 7.5
fetal
externa 180 0 2.17 0 2.17 0 2.17 0 2.17 0.2 2.17 9
“Test 1”

210 1 2.17 0.8 2.21 0.8 2.21 0.4 2.23 0 2.19 10.5

Amplitud 240 0 2.17 0 2.17 0 2.17 0 2.17 0.8 2.17 12

de 100 Ipm
uVv 90 0.4 2.23 0.2 2.21 0.2 2.21 0 2.17 0.4 2.17 4.5
120 0 2.17 0.4 2.23 0.2 2.21 0 2.17 0 2.23 6
Frecuencia
cardiaca 150 0 2.17 0 2.17 0 2.17 0.2 2.21 1 2.18 7.5
fetal
externa 180 0 2.17 0 2.17 0 2.17 0 2.17 1 2.17 9
“Test 2”

210 1 2.17 1 2.17 1 2.17 0 2.26 0.4 2.21 10.5

240 0.4 2.23 0 2.17 0 2.17 0 2.17 0.2 2.17 12




Tabla 3.10. Resultados de la Incertidumbre Expandida por monitor fetal para el ensayo de presion intrauterina mediante TOCO
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Incertidumbre expandida por operador (k = 2 g5.45%)

Masa MF1 MF2 MF3 MF4 MF5 Exactitud
Ensayo apl(lc;;lda Unidades | V-R. Error U Error U Error U Error U Error U re(qlli)eoz)da
9 Promedio Promedio Promedio Promedio Promedio
0 10 0.2 0.93 0.8 1.15 0.2 0.93 0 0.84 0 0.93 1
20 19 0 1.21 0.4 1.13 0.6 1.13 3.2 1.46 0 1.13 1.9
., 50 31 0.8 141 0.2 1.24 0.2 1.24 2.2 2.11 0.8 1.24 3.1
Presion
Intrauterina |, None 53 14 3.43 0.2 1.19 1.4 1.03 7 1.65 1.4 1.19 5.3
mediante
TOCO 110 58 14 3.42 0 1.36 1 1.36 6.4 1.29 1 1.36 5.8
120 62 2 3.29 0.4 0.97 0.8 0.92 6.8 1.15 0.4 0.94 6.2
150 75 3.8 1.83 0.4 0.96 1.4 0.96 6.2 1.52 1.4 0.96 75
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3.7. Propuesta del protocolo como parte de un plan de mantenimiento

Dentro del ciclo de gestion de la tecnologia, son las actividades de sostenimiento y/o
mantenimiento las que se enfocan en preservar la integridad del dispositivo médico,
garantizando que funcionen de manera segura, confiable y eficiente a lo largo de su
vida Gtil, minimizando riesgos para los pacientes y asegurando la calidad en la atencion
médica. Como se detall6 anteriormente, la normativa peruana vigente contempla
actividades de metrologia, méas no las regula, motivo por el cual si bien las normas
NTS 113, 110 y 119 sobre Infraestructura y Equipamiento de los Establecimientos de
Salud de Primer, Segundo y Tercer nivel, respectivamente, sefialan dentro de sus
anexos que el Area de Equipos Médicos puede contar con simuladores y analizadores
para actividades de metrologia dentro de los establecimientos de salud, estos
dificilmente se consiguen debido a que no se cuenta con un marco normativo que las
exija. No obstante, las ultimas tendencias en cuanto a la elaboracion de Términos de
Referencia para la contratacion de servicios de mantenimiento de equipos médicos
sugieren que se estaran tercerizando las calibraciones de los dispositivos médicos
dentro del servicio de mantenimiento solicitado. Es por ello que el presente trabajo
busca presentar una propuesta de inclusion del aseguramiento metrolégico como parte
de las actividades de mantenimiento que puedan ser realizadas de manera nativa por
parte del personal del establecimiento de salud. La Figura 3.8 presenta una propuesta
para la implementacion del proceso de verificacion metroldgica como parte de un
programa de mantenimiento en establecimientos de salud donde las entradas al proceso
de verificacion metroldgica derivan de los procesos de mantenimiento preventivo y
mantenimiento correctivo diferido, esto asegura la conformidad del equipo posterior a

las actividades de mantenimiento.
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Figura 3.8. Propuesta de implementacion del proceso de verificacion metrolégica como parte de programa de mantenimiento de establecimientos de salud

78
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CAPITULO 4

4. DISCUSION DE RESULTADOS Y CONCLUSIONES

4.1. Discusion de resultados

Los ensayos de desempefio técnico del equipo evaluado mostraron variabilidad
atribuida a factores externos como el cambio de operador, las condiciones ambientales,
las instalaciones eléctricas, el intervalo entre mediciones y la secuencia de los ensayos.
Estas fuentes de variabilidad son consistentes con lo sefialado en la norma ISO 5725,
que identifica elementos como la influencia del operador, la calibracién de los equipos,
las condiciones del entorno y el tiempo entre mediciones como factores criticos que
pueden afectar los resultados obtenidos en un método de medicidn. Este analisis busco
comprender si dichas variaciones externas podrian tener un impacto significativo en la
precision y exactitud del sistema evaluado. El analisis estadistico de los datos,
realizado mediante la prueba de Kruskal-Wallis (ver Tabla 3.5), permitié evaluar la
existencia de diferencias significativas entre los grupos de datos sometidos a distintas
condiciones de ensayo, no evidenciandose diferencias estadisticas relevantes,
sugiriendo asi, que el méetodo de medicion es robusto frente a las fuentes de
variabilidad probadas. Esto significa que, a pesar de las condiciones fluctuantes de
medicidn, los valores obtenidos mantuvieron una consistencia adecuada para cumplir
con los criterios de repetibilidad y reproducibilidad definidos en la norma 1SO 5725.
El hecho de que no se hayan encontrado variaciones significativas es un indicador
positivo de la confiabilidad del método de medicion empleado. Esto respalda su
implementacién en escenarios donde las condiciones operativas puedan variar, tales
como pueden ser ES, demostrando que el método es capaz de adaptarse sin
comprometer la calidad de las mediciones. Asimismo, si bien existieron grupos de
muestras con valores p mas bajos respectos a otros grupos muestrales como FCFET1
(V.R.: 210y p: 0.1283) y PIT (V.R: 19, 31y 53, para un p: 0.4026, 0.079 y 0.228,
respectivamente), esto no se debid precisamente a la variabilidad de los datos, sino a
la distribucion de los datos. El ensayo de Kruskal-Wallis evalta rangos en lugar de los
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valores originales de las observaciones, esto debido a que parte del hecho de que la
distribucion de los datos no es normal, lo cual se corroboré mediante un analisis de
normalidad para los datos presentes. Al ser un ensayo de tipo no paramétrico, compara
los rangos de los datos, proporcionando una manera robusta de evaluar las diferencias
entre grupos; no obstante, la resolucién del equipo, sumada a la poca variabilidad de
los datos ocasiona que, si un grupo muestral tuviese una distribucion por debajo de la
media, mientras que otra se encuentra por encima de esta, no se encuentren similitudes
significativas, dificultando en algunos casos los resultados. Este poca variabilidad y la
cantidad reducidas de muestras también tuvieron un efecto negativo al momento de
elegir posibles ensayos para analizar la normalidad de la distribucion, debido a que la
mayoria de pruebas estadisticas aplicables partes del hecho de que existe una
variabilidad; no obstante, no fue posible observar estos en ciertos grupos muestrales,
dificultando la aplicacion de un método estadistico, pero no obstaculizando la

aplicacion del ensayo de Kruskal-Wallis.

En cuanto a los resultados de las pruebas de seguridad eléctrica, se observaron pocas
variaciones, principalmente asociadas a la presencia de otros equipos conectados en la
misma red eléctrica. Esto limit6 la posibilidad de aplicar un enfoque estadistico similar
al utilizado en las pruebas de desempefio técnico, ya que, por la naturaleza de los
ensayos de seguridad eléctrica, no era necesario garantizar precision o exactitud
repetitiva en las mediciones. Segun lo establecido en la norma IEC 60601-1, el
objetivo principal de estas pruebas es verificar que los valores obtenidos se encuentren
por debajo de los maximos permisibles especificados, lo cual fue corroborado en las

Figura 3.4, Figura 3.5 y Figura 3.6.

Finalmente, para los resultados de la calibracion del equipo bajo prueba, los resultados
obtenidos mostraron encontrarse dentro de lo exigido mediante las guias técnicas de
fabricantes, demostrando conformidad con ello segun los resultados consignados en
las Tabla 3.6 y Tabla 3.7, verificando que las incertidumbres expandidas maximas de

toda la poblacion se encuentran por debajo de lo maximo permitido (ver Figura 3.7).
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Asimismo, para la calibracion de los monitores fetales descritos en la Tabla 3.8, se
obtuvieron resultados alentadores, los cuales estan descritos en la Tabla 3.9 y la Tabla
3.10, esta ultima demostr6 hallazgos mas importantes, debido a que la calibracion del
Toco transductor para el monitor fetal 4 (MF4) no cumplié con lo requerido, por lo
que se procedio a realizar actividades correctivas inmediatas, reemplazando el
transductor por uno nuevo, posterior a eso se volvio a realizar la verificacion
metroldgica del MF4, logrando la conformidad de las mediciones, demostrando asi la

importancia de la verificacion metrologica dentro del plan de mantenimiento.

4.2. Conclusiones

Esta tesis logro identificar un método de medicion adecuado para la calibracion de
monitores fetales, considerando los requerimientos técnicos y normativos relevantes,
como la norma I1ISO 57225, IEC 60601-1, IEC 62353:2014, entre otras. A través de un
andlisis exhaustivo, se establecieron las variables criticas a medir, incluyendo
frecuencia cardiaca fetal, actividad intrauterina y parametros de seguridad eléctrica.
Estos parametros fueron seleccionados con base en guias técnicas de los fabricantes y
normativas internacionales, asegurando su alineacién con estandares reconocidos y su

aplicabilidad en el contexto de los establecimientos de salud peruanos.

El procedimiento de calibracion fue disefiado de manera detallada y sistematica,
siguiendo los principios de la norma ISO 17025:2017. El disefio incluyd pasos
especificos para evaluar tanto la seguridad como el desempefio técnico de los
monitores fetales, asegurando mediciones exactas y replicables. Este procedimiento
no solo cumple con estandares internacionales, sino que también es adaptable a las
condiciones operativas y limitaciones propias de los establecimientos de salud en Perd,
lo que refuerza su relevancia como una propuesta practica y sostenible. Asimismo, la
metodologia empleada permite que sea extendido a otros equipos biomédicos,

ampliando su impacto en la gestion hospitalaria.
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La validacion del procedimiento, mediante una prueba piloto, demostré su robustez
frente a maltiples fuentes de variabilidad, como condiciones ambientales, técnicas de
adquisicion de datos y operadores. Los resultados de las pruebas confirmaron una alta
repetibilidad y reproducibilidad, con sensibilidades suficientes para detectar errores
asociados a los dispositivos bajo evaluacion. Ademas, se comprobO que el
procedimiento puede ser implementado tanto en laboratorios de calibracién como en
establecimientos de salud no controlados, demostrando su versatilidad y capacidad de

adaptarse a diferentes contextos operativos.

Se desarrollé una propuesta para incluir el protocolo de aseguramiento metroldgico
dentro de un plan de mantenimiento preventivo en establecimientos de salud. Esta
propuesta establece intervalos de calibracion y define procedimientos técnicos
especificos, contribuyendo a la integracion del aseguramiento metrolégico como una
practica regular en la gestion de equipos biomédicos. La implementacion de este
enfoque aportara a fortalecer la calidad de la atencién médica en Peru y a reducir
riesgos asociados a mediciones imprecisas, promoviendo diagndsticos mas seguros y

confiables.

De manera general, esta tesis desarrolld y validé un procedimiento de calibracién para
monitores fetales que constituye una propuesta replicable y sostenible para generar un
estandar de aseguramiento metroldgico en establecimientos de salud peruanos. Los
resultados obtenidos evidencian que la implementacion de este protocolo no solo es
viable, sino que también es necesaria para optimizar la precision y seguridad de los
diagnosticos, estableciendo una base técnica solida que puede extenderse a otros

equipos biomédicos y contribuir al fortalecimiento del sistema de salud nacional.
4.3. Recomendaciones
El método de medicidn creado para evaluar la seguridad y desempefio técnico del

equipo, puede ser replicable a otros equipos biomédicos, por lo que el presente trabajo

de investigacion tiene el potencial de servir como base para la creacion, validacion e
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implementacion de procedimientos de aseguramiento metroldgico de toda la gama de
equipos biomédicos presentes en los distintos establecimientos de salud del Peru. Esto
facilitaria su posterior adherencia a un plan de mantenimiento preventivo que garantice
la calidad de los servicios brindados. No obstante, el punto débil de este ensayo radica
en la variabilidad altitudinal del pais. Peru presenta marcadas diferencias de altitud
dependiendo de la region, y este ensayo fue realizado a una altitud cercana a los 0
msnm, ubicandose en la costa peruana. La principal debilidad de este ensayo es, por
lo tanto, el no haberse probado a mdltiples altitudes. Las variaciones en la altitud
pueden influir en el desempefio y la calibracion de los equipos biomédicos debido a
cambios en la presion atmosférica, temperatura y humedad. Por ello, se recomienda
realizar estudios adicionales que incluyan pruebas en diversas altitudes para asegurar
que los procedimientos de calibracion sean igualmente efectivos en todas las regiones
del pais, desde la costa hasta la sierra y la selva, garantizando asi una aplicacion mas

robusta y generalizable de los métodos desarrollados.

Asimismo, el método de medicidn utilizado, utiliza un método de medicion indirecta,
donde se simulan caracteristicas fisicas similares a las que pueden ser leidas por el
dispositivo, por lo que una propuesta de mejora al presente trabajo de tesis puede ser
mediante la elaboracién del protocolo pero utilizando métodos de medicion directa,
los cuales se encontraban disponibles mediante el uso del simulador fetal, pero que
lamentablemente no pudieron realizar debido a que los cables para conectar el
simulador y el dispositivo bajo pruebas fueron fabricados Unicamente para ciertos
equipos, no cubriendo asi todo la gama de posibles marcas y modelos de monitores
fetales existentes en el mercado, el proceso para la medicion utilizando un método
directo consiste en la fabricacion de un cable y su posterior testeo ante compatibilidad

electromagnética y demas, un trabajo que podria enriquecer el actual.
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