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INTRODUCCIÓN Los equipos eléctricos usados en medicina, son los que poseen los niveles más altos de seguridad y protección, ya que están en contacto físico-eléctrico con el paciente y en algunos casos le transfieren energía. Estos dispositivos deben cumplir con una rigurosa normatividad ya que son utilizados para mantener y/o preservar la vida, pero en casos de mal funcionamiento pueden provocar efectos adversos. La preparación de los equipos para el uso debe efectuarse mediante test de inspección y funcionamiento ya que cuando se requiere su utilización el paciente no está en condiciones de responder adecuadamente a condiciones peligrosas o dolorosas debido a la ausencia de reacciones normales. La seguridad eléctrica en equipos electromédicos, está inmersa en la seguridad eléctrica general, comprendiendo tres aspectos: instalaciones (áreas hospitalarias, ambulancias) equipos médicos aplicados (electrobisturí, pulsioxímetro, electrocardiógrafo, cardiodesfibrilador, entre otros) y paciente (potenciales aplicados, corrientes permisibles en el cuerpo humano). El objetivo del presente manual, es el de brindar una información concreta y especializada en lo referente a los riesgos de seguridad hospitalaria con respecto al paciente, instalaciones eléctricas, sistemas de puesta a tierra, pruebas y clasificación de equipos biomédicos de acuerdo a la protección, clasificación, tipos de precaución, límites de diseño, radiación, tipos de equipos de diagnóstico por imagen y equipos de laboratorio clínico clasificados según su complejidad. Por otra parte, se anexan las normas que regulan los equipos mencionados.
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1. PACIENTE



1.1 RIESGOS El riesgo no es más que la posibilidad de que ocurra un daño en un espacio y tiempo determinado y con un grado de peligrosidad para el individuo. [1]



1.1.1



Causas generales de riesgo. [2]



 Energías desarrolladas durante el funcionamiento normal de un equipo. Ejemplo: radiaciones nucleares, rayos x, etc.  Energías desarrolladas por el equipo al ocurrir un fallo aún cuando se mantenga trabajando. Ejemplo: pérdidas de aislamiento, saltos de alto voltaje, o chispas producidas por conmutación en dispositivos que pudieran provocar explosiones.  Cuando se interrumpe el funcionamiento del equipo, bien cuando la vida del paciente depende de su actividad como es el caso de monitores y respiradores, o bien cuando el examen o tratamiento médico no admite interrupción ni reanudación, como es el caso de desfibriladores y marcapasos. Tratando de especificar más las fuentes de riesgo que se deriven del uso del equipo electromédico, se pueden citar:  Procedente de la energía eléctrica, bien directamente a través del paso de corrientes por el organismo, alterando sus funciones, o bien de forma indirecta debido a la generación de radiaciones nocivas para el propio organismo.  De causas mecánicas. Tal es el caso de equipos que presentan aristas vivas, equipos inestables mecánicamente, mecanismos que favorecen la aparición de averías eléctricas, etc. Las perturbaciones de alta frecuencia pueden enmascarar señales biológicas que sirven de referencia al control de procesos automáticos, dando lugar a respuestas erróneas del sistema.  Las elevaciones excesivas de temperatura pueden provocar quemaduras o sobresaltos indeseables.  La posibilidad de producir explosiones, sobre todo cuando el equipo se utiliza en lugares en que se trabaja con gases tales como el oxígeno, óxido nitroso y otros, normalmente utilizados en aplicaciones terapéuticas. 24



 El funcionamiento incorrecto del equipo, por corrimiento de su punto de operación conduciéndolo a brindar resultados alterados, diagnósticos equivocados o acciones terapéuticas insuficientes que generarían nuevos problemas, como es el caso de esterilizaciones defectuosas, tradicional fuente de infecciones. También existen fallos catastróficos debido a la avería de componentes, todos los cuales el diseñador debe saber prevenir. Los equipos electromédicos de calidad están protegidos ante un fallo simple y en la mayoría de los casos son capaces de indicarla y conectar circuitos adicionales para la protección del paciente.  Los errores humanos en la reposición de piezas, operaciones erróneas, etc., pueden derivar en problemas de seguridad.  Finalmente, los fallos en la alimentación del equipo han de preverse, especialmente en aquellos casos en que un equipo garantiza la continuidad de una vida humana. Tanto el diseñador como el fabricante y el usuario han de ser conscientes, en la medida que les corresponda, de los riesgos apuntados. Cabe destacar que el paciente no suele estar consciente del peligro a que está sometido, siendo incapaz de escapar de él, por estar en la mayoría de los casos sin sus barreras naturales de protección y condicionado mentalmente a recibir una ayuda y no una agresión. Por otra parte no es solo el paciente el sujeto a tener en cuenta al valorar la seguridad de un sistema. El médico u operador pueden verse expuestos a riesgos repetidos, como es el caso de los radiólogos. Sin embargo en cualquier caso, el trabajador de la salud es el responsable de los efectos que sobre el paciente tenga la aplicación del equipo, por lo que se le deberá exigir un conocimiento preciso del manejo de los equipos y los riesgos de su uso.



1.1.2 Tipos de Riesgos. Riesgos eléctricos. Debido a que existe un número importante de dispositivos médicos eléctricos, la seguridad eléctrica debe ser una actividad permanente que lleve a cabo todo el personal del hospital. [3] Ver tabla 1.



Conceptos. [3]  Corriente de fuga: es la corriente que se forma normalmente en los chasis conductivos por un efecto capacitivo de los componentes electrónicos. En condiciones normales esta corriente se drena a través del cable de tierra física.
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Tabla 1. Factores de riesgos eléctricos más comunes



http://www.portalelectricos.com/retie/cap1art5.php
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Tabla 1. (Continuación)



 Contacto polarizado grado médico  Clavija polarizada grado médico  Tierra física: El concepto tierra física, se aplica directamente a un tercer cable, alambre, conductor, que se conecta a la tierra propiamente dicha, o sea al suelo, este se conecta en el tercer conector en los tomacorrientes, a estos tomacorrientes se les llama polarizados. Ver figura 1.
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Figura 1. Diagrama de conexión de la tierra física



http://www.salud.gob.mx:8080/JSPCenetec/ArchivosTRIB/eguridad%20hospitalaria%202.pdf



 Transformadores de aislamiento: Los transformadores de aislamiento son una herramienta excelente para aminorar disturbios de modo común. Cuando se encuentra alto voltaje entre neutro permiten una unión neutrotierra ya que dan lugar a un sistema derivado separadamente.  Superficies conductivas. 



Riesgos de descargas debidas al equipo eléctrico. La descarga eléctrica puede afectar a diversos órganos en función del camino que recorre al atravesar el cuerpo humano. El órgano más susceptible a la corriente eléctrica es el corazón puesto que pueden producirse fibrilaciones y conllevar a la muerte del paciente. Según del camino recorrido por la corriente pueden darse dos situaciones: macroshock y microshock. [5]



1.1.2.1 Macroshock. Para exponerse al peligro de un macroshock eléctrico, una persona debe entrar en contacto simultáneamente con ambos conductores eléctricos, el activo y el neutro o dos activos a diferentes potenciales. No obstante, como el conductor neutro está conectado a masa, existe el mismo peligro entre el conductor activo y cualquier objeto conductor que de alguna manera esté conectado a masa. [5]  Importancia de la Tierra: La finalidad del contacto de toma de tierra del equipo en el enchufe de la pared es reducir el peligro de macroshock. Cuando un equipo está correctamente conectado (Fase-Neutro-Tierra) no genera riesgo alguno para quien lo manipule, mientras que cuando solo cuenta con conexión Fase-Neutro, la puesta a tierra correrá por cuenta de la persona con que tenga contacto directo lo que es un riesgo latente, ya que la corriente buscará el camino menos resistivo en este caso el cuerpo humano. [5]. Ver figura 2.  Resistencia al Macroshock: La alta resistencia de la piel seca y la distribución espacial de la corriente a través del cuerpo cuando una persona recibe una descarga eléctrica son factores que disminuyen el peligro de fibrilación ventricular debido a macroshock. La resistencia de la piel limita la corriente que fluye a través del cuerpo. El valor de esta resistencia varía en función de la cantidad de agua y de aceite presente al mismo tiempo es inversamente proporcional al área de contacto. [5]. Ver figura 2.
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Figura 2. Riesgos de macroshock. a. Chasis no conectado a masa b. Chasis del equipo conectado a masa



http://www.ate.uniovi.es/14005/documentos/mas/seguridad/TraduccionWebster%20seguridad% 20electrica.pdf



1.1.2.2 Microshock. Aunque el riesgo de macroshock sólo se produce por lo general como consecuencia de una pérdida del aislamiento, se pueden crear riesgos de microshock en equipos con aislamiento en perfecto estado. El acople capacitivo entre el cable activo y la caja en el equipo eléctrico puede crear corrientes de magnitud suficientemente grande como para presentar un riesgo de microshock. [5]. Ver figura 3. Figura 3. Riesgo de Microshock, debido a corriente de fuga de equipo médico



http://www.ate.uniovi.es/14005/documentos/mas/seguridad/TraduccionWebster%20seguridad% 20electrica.pdf



 Causas: Las principales causas que pueden provocar situaciones de riesgo de microshock son las siguientes: [5] a) Defecto o ruptura del conductor de puesta a tierra. b) Superficies metálicas cercanas al paciente y no conectadas a tierra. c) Equipos conectados a diferentes potenciales de masas.
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d) Equipos alimentados a baterías.  Impedancia del Cuerpo Humano: Los valores de la impedancia total del cuerpo dados en la Tabla 2., son válidos para seres vivos siendo el camino de corriente mano-mano o mano-pie para un área de contacto de 50 cm² a 100cm² y con piel seca. Con voltaje hasta 50V, los valores medidos con piel mojada con agua normal son de 10 a 25 % más bajos que con piel seca, con soluciones conductivas del agua, la impedancia baja considerablemente la mitad de los valores en seco. Con voltaje más alto hasta 150 V, la impedancia del cuerpo depende solo ligeramente de la humedad y del área de contacto. [6]. Vert tabla 2. Tabla 2. Impedancia del cuerpo humano frente a la corriente alterna



http://www.siafa.com.ar/notas/nota176/efectos.htm



 Impedancia del Cuerpo Humano como una Función del Camino de la Corriente: La impedancia del cuerpo humano como una función del camino de la corriente se visualiza y analiza teniendo como referencia el camino de corriente mano a mano con un porcentaje del 100%, los demás caminos parten de este punto. Los valores de impedancia total del cuerpo para rangos de porcentaje de 5%-50% y 95% de la población fueron determinados por dos métodos estadísticos los cuales dieron casi igual. Las mediciones fueron hechas 0, y 1 segundo después de aplicado el voltaje. [7]. Ver tabla 3, y figura 5.
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Tabla 2. Impedancia del cuerpo humano frente a la corriente continua



http://www.siafa.com.ar/notas/nota176/efectos.htm



Figura 4. Impedancia del cuerpo como función del camino de la corriente



http://www.arquinstal.com.ar/publicaciones/cambre/capitulo1.htm



En la Figura 4 los números indican el porcentaje de la impedancia del cuerpo humano para el camino indicado en relación al camino mano a mano (100%). Los números entre paréntesis se refieren al camino de la corriente entre las dos manos y la parte correspondiente del cuerpo. [7]
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Figura 5. Curva de valores de impedancia total del cuerpo para rangos de porcentaje de 5% - 50% y 95%



http://www.arquinstal.com.ar/publicaciones/cambre/capitulo1.htm



1.1.2.3 Medidas de protección. Las medidas de protección que debe asumir el paciente y el personal del hospital son las siguientes: [3]  La primera barrera es la piel.  Clasificar las zonas hospitalarias para identificar el riesgo.  Clasificar los equipos médicos según el tipo de riesgo.  Revisión de corrientes de fuga de los equipos eléctricos cada seis meses.  Clasificación de la información y uso de reportes.



Programa de seguridad eléctrica. [3]  La administración del programa de seguridad eléctrica está a cargo de la ingeniería biomédica sin embargo, es responsabilidad de todos en el hospital.  Todo el personal está expuesto a riesgos eléctricos, por esta razón debe manejarse a nivel general con el apoyo de conservación y mantenimiento. Componentes. [3] 32



 Inspección de instalaciones.  Inspección de equipos médicos.  Capacitación continúa a todo el personal del hospital.  Generación de reportes.  Informe mensual a la dirección del hospital.



Riesgos.  Unidades sin visibilidad como: Quirófano, Terapia Intensiva, donde no existe luz natural.  Equipos de soporte de vida, algunos con batería máxima de 15 minutos dejan de funcionar. Ejemplo: Ventiladores Mecánico Pulmonares.  Cirugías inconclusas por falta de iluminación, Maquinas de Anestesia y Unidades de Electrocirugía, (sin batería), entre otros.  Falta de vacío (para aspiración) por ausencia de alimentación eléctrica en compresores de aire o en bombas de vacío.



Riesgos mecánicos Se refiere a aquellos riesgos que se generan debido a la interacción directa o indirecta con dispositivos mecánicos utilizados para propósitos clínicos, incluyendo ayudas técnicas e instalación de rampas para discapacidad (sillas de ruedas, transferencia de pacientes, equipos mecánicos (bombas, motores)).[102]



Riesgos físicos. Ruido. Los efectos del ruido en el hombre se clasifican en los siguientes:  Efectos sobre mecanismo auditivo. Los efectos sobre el mecanismo auditivo pueden clasificarse de la siguiente forma: a) Debidos a un ruido repentino e intenso. Los efectos de un ruido repentino e intenso, corrientemente se deben a explosiones o detonaciones, cuyas ondas de presión rompen el tímpano y dañan, incluso, la cadena de huesillos; la lesión resultante del oído interno es de tipo leve o moderado. El desgarro timpánico se cura generalmente sin dejar alteraciones, pero si la 33



restitución no tiene lugar, puede desarrollarse una alteración permanente. Los ruidos esporádicos, pero intensos de la industria metalúrgica pueden compararse por sus efectos, a pequeñas detonaciones. b) Debidos a un ruido continuo. Los efectos de una exposición continua, en el mecanismo conductor puede ocasionar la fatiga del sistema osteomuscular del oído medio, permitiendo pasar al oído más energía de la que puede resistir el órgano de corti. A esta fase de fatiga sigue la vuelta al nivel normal de sensibilidad. De esta manera el órgano de corti está en un continuo estado de fatiga y recuperación. Esta recuperación puede presentarse en el momento en que cesa la exposición al ruido, o después de minutos, horas o días. Con la exposición continua, poco a poco se van destruyendo las células ciliadas de la membrana basilar, proceso que no tiene reparación y es por tanto permanente; es por estas razones que el ruido continuo es más nocivo que el intermitente [102]. Ver figura 6. Figura 6. Niveles de ruido (dB) de los sonidos de la naturaleza



http://portalmundial.plugin.com.br/crm/ba/arquivos/ruido_interno.jpg



 Efectos generales: Existen, además, otros efectos del ruido, a parte de la pérdida de audición: a) Trastornos sobre el aparato digestivo. b) Trastornos respiratorios. c) Alteraciones en la función visual. d) Trastornos cardiovasculares: tensión y frecuencia cardiaca. e) Trastorno del sueño, irritabilidad y cansancio.
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Vibraciones. Las vibraciones se definen como el movimiento oscilante que hace una partícula alrededor de un punto fijo. Este movimiento, puede ser regular en dirección, frecuencia y/o intensidad, o bien aleatorio, que es lo más corriente. Será frecuente encontrar un foco que genere, a la vez, ruido y vibraciones. Los efectos que pueden causar son distintos, ya que el primero centra su acción en una zona específica: El Oído, y las vibraciones afectan a zonas extensas del cuerpo, incluso a su totalidad, originando respuestas no específicas en la mayoría los casos. En función de la frecuencia del movimiento oscilatorio y de la intensidad, la vibración puede causar sensaciones muy diversas que irían desde la simple desconfort, hasta alteraciones graves de la salud, pasando por la interferencia en la ejecución de ciertas tareas como la lectura, la pérdida de precisión al ejecutar ciertos movimientos o la pérdida de rendimiento a causa de la fatiga. [102] Podemos dividir la exposición a las vibraciones en dos categorías en función de la parte del cuerpo humano que reciban directamente las vibraciones. Así tendremos: Las partes del cuerpo más afectadas son el segmento mano-brazo, cuando se habla de vibraciones parciales. También hay vibraciones globales de todo el cuerpo.  Vibraciones Mano-Brazo (vibraciones parciales). A menudo son el resultado del contacto de los dedos o la mano con algún elemento vibrante (por ejemplo: una empuñadura de herramienta portátil, un objeto que se mantenga contra una superficie móvil o un mando de una máquina). Los efectos adversos se manifiestan normalmente en la zona de contacto con la fuente de vibración, pero también puede existir una transmisión importante al resto del cuerpo. Una motosierra, un taladro, un martillo neumático, por producir vibraciones de alta frecuencia, dan lugar a problemas en las articulaciones, en las extremidades y en la circulación sanguínea.



 Vibraciones Globales (vibraciones en todo el cuerpo)
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La transmisión de vibraciones al cuerpo y los efectos sobre el mismo dependen mucho de la postura y no todos los individuos presentan la misma sensibilidad, es decir, la exposición a vibraciones puede no tener las mismas consecuencias en todas las situaciones. [102]



Los efectos más usuales son:  Traumatismos en la columna vertebral.  Dolores abdominales y digestivos.  Problemas de equilibrio.  Dolores de cabeza.  Trastornos visuales.



Criterios preventivos básicos sobre las vibraciones.  Se disminuirá el tiempo de exposición.  Se establecerá un sistema de rotación de lugares de trabajo.  Se establecerá un sistema de pausas durante la jornada laboral.  Habrá una adecuación de los trabajos a las diferencias individuales.  Se intentará, siempre que sea posible, minimizar la intensidad de las vibraciones.  Se reducirán las vibraciones entre las piezas de las máquinas y los elementos que vayan a ser transformados.  Se reducirán las vibraciones a causa del funcionamiento de la maquinaria o materiales, y de los motores, alternadores, etc., no equilibrados.  Se mejorarán, en lo posible, las irregularidades del terreno por el cual circulen los medios de transporte.  Se utilizarán equipos de protección individual: guantes anti-vibración, zapatos, botas, etc., cuando sea necesario.



Presiones. Las variaciones de la presión atmosférica no tienen importancia en la mayoría de las cosas. No existe ninguna explotación industrial a grandes
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alturas que produzcan disturbios entre los trabajadores, ni minas suficientemente profundas para que la presión del aire pueda incomodar a los obreros.102]



Temperatura. Temperaturas Extremas (Frío, Calor). El hombre necesita mantener una temperatura interna constante para desarrollar la vida normal. Para ello posee mecanismos fisiológicos que hacen que ésta se establezca a cierto nivel, 37 ºC, y permanezca constante.



Las variables que interviene en la sensación de confort son:  El nivel de activación.  Las características del vestido.  La temperatura seca.  La humedad relativa.  La temperatura radiante media.  La velocidad del aire. Mediante la actividad física el ser humano genera calor, en función de la intensidad de la actividad. La magnitud del calor será mayor o menor. Para evitar que la acumulación de calor producido por el cuerpo y/o ganado del ambiente descompense la temperatura interna hay mecanismos físicos y fisiológicos.



Los mecanismos físicos son los siguientes:  Radicación.  Conducción.  Convección.  Evaporación.



Los mecanismos fisiológicos:  Ante el frío: reducción del flujo sanguíneo e incremento de la actividad física.
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 Ante el calor: aumento del sudor y del flujo sanguíneo y la disminución de la actividad física. Las relaciones del ser humano con el ambiente térmico definen una escala de sensaciones que varían del calor al frío, pasando por una zona que se puede calificar como térmicamente confortable.[102]



Los efectos a exposiciones a ambientes calurosos más importantes son:  El golpe de calor.  Desmayo.  Deshidratación.  Agotamiento.



En cambio los efectos de los ambientes muy fríos son:  La hipotermia.  La congelación.



Criterios preventivos básicos para el calor  Las instalaciones de salubridad y confort se ajustarán a aquello establecido a la normativa vigente: dispondrán de aireación y ventilación.  En situaciones térmicas extremas se limitará el tiempo de permanencia de estas condiciones.  Se deberá conocer cuáles son los períodos de actividad y reposo para evitar exposiciones térmicamente agresivas.  Cuando la realización del trabajo lo requiera se propondrá ropa especial que dificulte el intercambio térmico.  El alumno-trabajador beberá liquido antes de empezar a trabajar (aproximadamente 0.5 litros).  Durante la jornada laboral deberá ingerir líquido a menudo y en pequeñas cantidades (100 o 150 ml. cada 15/20 min.)  Tomar bebidas que contengan sales o bien poner un poco de sal al agua.
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 Se evitará la ingestión del alcohol y de bebidas excitantes.  Se establecerán pautas de descanso en ambientes más frescos.  Se evaluará, en situaciones calurosas, la posibilidad de estrés térmico mediante índice WBGT o índice ISO/7.933.1989.



Criterios preventivos básicos para el frío:  Se distinguirán protecciones de tipo ambiental y de tipo personal.  Para las primeras, se dispondrá de un acontecimiento climático: calefacción y/o climatización.  Para lugares de trabajo situados en el exterior, las medidas serán mucho más limitadas.  Se utilizará el apantallamiento.  Se utilizarán protecciones resistentes al frío y a la humedad.  El soporte calorífico deberá de ser suficiente para compensar el gasto derivado de la actividad y de las contracciones musculares.



Iluminación. Cantidad de luminosidad que se presenta en el sitio de trabajo del empleado. No se trata de iluminación general sino de la cantidad de luz en el punto focal del trabajo. De este modo, los estándares de iluminación se establecen de acuerdo con el tipo de tarea visual que el empleado debe ejecutar: cuanto mayor sea la concentración visual del empleado en detalles y minucias, más necesaria será la luminosidad en el punto focal del trabajo. La iluminación deficiente ocasiona fatiga a los ojos, perjudica el sistema nervioso, ayuda a la deficiente calidad del trabajo y es responsable de una buena parte de los accidentes de trabajo. La agudeza visual de un individuo disminuye con la edad, cuando otros factores se mantienen iguales, y esto se puede contrabalancear, en gran parte, suministrando iluminación adicional. No debe deducirse, sin embargo, que un aumento progresivo en la cantidad de iluminación dé siempre, como resultado, mejores ejecuciones visuales; la experiencia ha demostrado que, para determinadas tareas visuales, ciertos niveles de iluminación se pueden considerar como críticos y que un aumento en la intensidad conduce a una mejor ejecución, como una diferencia importante. Los factores económicos que incluyan para que se suministren niveles más altos de iluminación, sobre aquellos necesarios, se puede considerar más bien 39



como de lujo que como una necesidad y, en algunos casos, la sobreiluminación puede constituir un verdadero problema que se pone en evidencia por fatigas visuales y síntomas similares.[102] Con la industrialización, la iluminación ha tomado importancia para que se tengan niveles de iluminación adecuados. Esto ofrece riesgos alrededor de ciertos ambientes de trabajo como problemas de deslumbramiento y síntomas oculares asociados con niveles arriba de los 100 luxes. Las diferencias en la función visual en el transcurso de un día de trabajo entre operadores de terminales de computadoras y cajeros que trabajan en ambientes iluminados son notables. Las recomendaciones de iluminación en oficinas son de 300 a 700 luxes, para que no reflejen se puede controlar con un reóstato. El trabajo que requiere una agudeza visual alta y una sensibilidad al contraste necesita altos niveles de iluminación. El trabajo fino y delicado debe tener una iluminación de 1000 a 10000 luxes.



Un sistema de iluminación debe cumplir los siguientes requisitos:  Ser suficiente, de modo que cada bombilla o fuente luminosa proporcione la cantidad de luz necesaria para cada tipo de trabajo.  Estar constante y uniformemente distribuido para evitar la fatiga de los ojos, que deben acomodarse a la intensidad variable de la luz. Deben evitarse contrastes violentos de luz y sombra, y las oposiciones de claro y oscuro.



La distribución de luz puede ser:  Iluminación directa. La luz incide directamente sobre la superficie iluminada. Es la más económica y la más utilizada para grandes espacios.  Iluminación Indirecta. La luz incide sobre la superficie que va a ser iluminada mediante la reflexión en paredes y techos. Es la más costosa. La luz queda oculta a la vista por algunos dispositivos con pantallas opacas.  Iluminación Semiindirecta. Combina los dos tipos anteriores con el uso de bombillas traslúcidas para reflejar la luz en el techo y en las partes superiores de las paredes, que la transmiten a la superficie que va a ser iluminada (iluminación indirecta). De igual manera, las bombillas emiten cierta cantidad de luz directa (iluminación directa); por tanto, existen dos efectos luminosos.  Iluminación Semidirecta. La mayor parte de la luz incide de manera directa con la superficie que va a ser iluminada (iluminación directa), y cierta cantidad de luz la reflejan las paredes y el techo. 40



Riesgos Químicos. Polvos. En la higiene industrial el problema del polvo es uno de los más importantes, ya que muchos polvos ejercen un efecto, de deterioro sobre la salud de los obreros; y así aumentar los índices de mortalidad por tuberculosis y los índices de enfermedades respiratorias. Se sabe que el polvo se encuentra en todas partes de la atmósfera terrestre, y se considera verdadero que las personas dedicadas a ciertos trabajos donde existe mucho polvo son menos saludables que los que no están en esas condiciones, por lo que se considera que existen polvos dañinos y no dañinos.[102] Existe una clasificación simple de los polvos, que se basa en el efecto fisiopatológico de los polvos y consta de lo siguiente:  Polvos, como el plomo, que producen intoxicaciones.  Polvos que pueden producir alergias, tales como la fiebre de heno, asma y dermatitis.  Polvos de materias orgánicas, como el almidón.  Polvos que pueden causar fibrosis pulmonares, como los de sílice.  Polvos como los cromatos que ejercen un efecto irritante sobre los pulmones y pueden producir cáncer.  Polvos que pueden producir fibrosis pulmonares mínimas, entre los que se cuentan los polvos inorgánicos, como el carbón, el hierro y el bario.



Se puede decir que los polvos están compuestos por partículas sólidas suficientemente finas para flotar en el aire; si analizamos la industria veremos que los polvos se deben a trituraciones, perforaciones, molidos y dinamitaciones de roca, como por ejemplo, las industrias cementeras ejecutan todas estas actividades.[102] El polvo es un contaminante particular capaz de producir enfermedades que se agrupar bajo la denominación genérica de neumoconiosis. Para los expertos de la OIT, la enfermedad es la consecuencia de la acumulación de polvo en los pulmones y de la reacción de los tejidos a la presencia de estos cuerpos exógenos. Si se consideran sus efectos sobre el organismo es clásico diferenciar las partículas en cuatro grandes categorías: 1. Partículas Tóxicas. Las partículas tóxicas entre las que se pueden citar las de origen metálico, como plomo, cadmio, mercurio, arsénico, berilio, etc., capaces de producir una intoxicación aguda o crónica por acción especifica sobre ciertos órganos o sistemas vitales. La rapidez de la manifestación dependerá en gran parte de la toxicidad específica de las partículas así 41



como de su solubilidad. Por otra, como la absorción de una sustancia depende de la vía de entrada en el organismo, muchos tóxicos pasarán rápidamente en forma ionizada a la sangre, si su estado de división es adecuado, mientras que si se detienen en las vías respiratorias superiores la absorción puede ser mucho mas lenta. 2. Polvos Alérgicos. Los polvos alérgicos, de naturaleza muy diversa capaces de producir asma, fiebre, dermatitis, etc., preferentemente en sujetos sensibilizados mientras que otros no manifiestan reacción alguna. Su acción depende, por tanto, mas de la predisposición del individuo, que de las características particulares del polvo. En esta categoría se pueden citar el polen, polvo de madera, fibras vegetales o sintéticas, resina, etc. 3. Polvos Inertes. Los polvos inertes, que al acumularse en los pulmones provocan después de una exposición prolongada una reacción de sobrecarga pulmonar y una disminución de la capacidad respiratoria. Su acción es consecuencia de la obstaculización de la difusión del oxígeno a través de la membrana pulmonar. Los depósitos inertes son visibles por los rayos X si el material es opaco y no predisponen a tuberculosis. Dentro de este grupo se pueden mencionar: el carbón, abrasivos y compuestos de bario, calcio, hierro y estaño. 4. Polvos Fibrógenos. Los Polvos Fibrógenos, que por un proceso de reacción biológica originan una fibrosis pulmonar o neumoconiosis evolutiva, detectable por examen radiológico y que desarrolla focos tuberculosos preexistentes con extensión al corazón en los estados avanzados. A esta categoría pertenece el polvo de sílice, amianto, silicatos con cuarzo libre (talco, coalín, feldespato, etc.) y los compuestos de berilio. Existen igualmente polvos que sin alcanzar las vías respiratorias inferiores pueden producir una marcada acción irritante de las mucosas. Dentro de esta categoría merecen gran interés las nieblas ácidas o alcalinas, sin olvidar las sustancias clasificadas en los apartados precedentes, pero con reconocidas propiedades cancerígenas (amianto, cromo, partículas radioactivas, etc.). La exposición al polvo no tiene siempre como consecuencia el desarrollo de una neumoconiosis, ya que esto ocurre solamente en ciertas condiciones, dependiendo, por una parte, de la naturaleza de las partículas inhaladas, y por otra parte, del potencial defensivo del organismo en relación con las características anatómicas y los mecanismos fisiológicos de defensa, que el aparato respiratorio hace intervenir para defenderse de la agresión.[102] Vapores. Son sustancias en forma gaseosa que normalmente se encuentran en estado líquido o sólido y que pueden ser tornadas a su estado original mediante un aumento de presión o disminución de la temperatura. El benceno se usa ampliamente en la industria, en las pinturas para aviones, como disolvente de gomas, resinas, grasas y hule; en las mezclas de combustibles para motores, en la manufactura de colores de anilina, del cuerpo artificial y de
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los cementos de hule, en la extracción de aceites y grasas, en la industria de las pinturas y barnices, y para otros muchos propósitos. En muchos de los usos del benceno, incluyendo su manufactura, la oportunidad de un escape como vapor sólo puede ser el resultado de un accidente, y en estos casos, cuando la exposición es severa, se puede producir una intoxicación aguda por benceno. Cuando el benceno se emplea como disolvente, en líquidos para lavado en seco, o como vehículo para pinturas, se permite que este hidrocarburo se evapore en la atmósfera del local de trabajo. Si es inadecuada la ventilación del local, la inhalación continua o repetida de los vapores de benceno puede conducir a una intoxicación crónica. Observada clínicamente, la intoxicación aguda por benceno ofrece tres tipos, según su severidad, pero en las tres predomina la acción anestésica.  La inhalación de muy altas concentraciones de vapor de benceno puede producir un rápido desarrollo de la insensibilidad, seguida, en breve tiempo, de la muerte por asfixia.  Con concentraciones algo mas bajas es mas lenta la secuencia de los sucesos y más extensa la demostración, colapso e insensibilidad; estos síntomas, comunes a todos los anestésicos, pueden ser sustituidos por una excitación violenta y presentarse la muerte, por asfixia, durante la inhalación de los vapores.  El tercer tipo de intoxicación es en el que el deceso ocurre después de transcurridas varias horas o varios días, sin recuperación del estado de coma. Al producir intoxicación crónica, la acción del benceno o de sus productos de oxidación se concentra, principalmente, en la médula de los huesos, que es el tejido generador de elementos sanguíneos importantes; Glóbulos rojos (eritrocitos), Glóbulos blancos (leucocitos) y Plaquetas (trombocitos) los cuales son esenciales para la coagulación de la sangre; inicialmente el benceno estimula la médula, por lo que hay un aumento de leucocitos, pero, mediante la exposición continuada, esta estimulación da lugar a una depresión y se reducen estos elementos en la sangre. La disminución es más constante en los eritrocitos, menos marcada y más variable en los leucocitos; cuando es intensa la disminución de los eritrocitos, se producen los síntomas típicos de la anemia, debilidad, pulso rápido y cardialgias. La disminución en el número de Leucocitos puede venir acompañada por una menor resistencia a la infección, debilidad y úlceras en la boca y la garganta. La reducción de plaquetas conduce a un tiempo mayor de coagulación de la sangre lo que puede dar lugar a hemorragias de las membranas mucosas, hemorragias subcutáneas y a otros signos de púrpura.
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Cuando se sabe que un empleado tiene síntomas como los mencionados anteriormente es recomendable la hospitalización inmediata para que se le aplique el tratamiento necesario y así poder eliminar la posibilidad de una muerte. Por eso es necesario que se tomen todas las medidas de seguridad para así poder evitar este tipo de enfermedades ocupacionales [102]



Líquidos. En la industria, la exposición o el contacto con diversos materiales en estado líquido puede producir, efecto dañino sobre los individuos; algunos líquidos penetran a través de la piel, llegan a producir cánceres ocupacionales y causan dermatitis. A continuación se dan los factores que influyen en la absorción a través de la piel:  La transpiración mantenida y continua que se manifiesta en las respiraciones alcalinas priva a la piel de su protección grasosa y facilita la absorción a través de ella.  Las circunstancias que crean una hiperemia de la piel también fomentan la absorción.  Las sustancias que disuelven las grasas, pueden por si mismas entrar en el cuerpo o crear la oportunidad para que otras sustancias lo hagan.  Las fricciones a la piel, tales como la aplicación de ungüentos mercuriales, producen también la absorción.  La piel naturalmente grasosa ofrece dificultades adicionales a la entrada de algunas sustancias.  Cuanto más joven es la piel mayor es la posibilidad de absorción a través de ella, con excepción de los años de la senilidad o la presencia de padecimientos cutáneos.  Las interrupciones en el integumento, como las provocadas por dermatitis o traumas, favorecen la entrada al cuerpo, aunque, en realidad, no constituyen una verdadera absorción de la piel.  La negligencia en evitar el contacto con materiales que pueden penetrar a través de la piel conduce a la absorción de tóxicos industriales.  La cataforesis puede hacer que penetren a través de la piel sustancias que de otra manera no se absorberían.



Existen varias sustancias que son absorbibles cutáneamente y se consideran las siguientes:
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 El aceite de anilina Cianuros  Benceno Cloroformos  Bencina Compuestos cianógenos  Bisulfuro de carbono Dimetilanilina  Tetracloruro de carbono Algunas anilinas  Formaldehido Gasolina  Querosina Nafta  Nitranilina Nitrobenzol  Fenol Disolvente de Standoz  Nitroglicerina Tolveno  Tricloretileno Aguarrás  Xileno Tetraetilo de Plomo



En la mayoría de los países la causa más frecuente de la dermatosis es el aceite y la grasa del petróleo. Estas sustancias no son, necesariamente, irritantes cutáneos más poderosos que otros productos químicos, pero por lo común de su uso, ya que todas las máquinas usan lubricantes o aceites de distintas clases, afectan a un número mucho mayor de obreros que cualquier otro irritante químico. [102] Existen factores principales relacionados con la predisposición a la acción de irritantes externos:  Las mujeres no presentan dermatosis agudas con tanta frecuencia como los hombres.  La dermatosis es más frecuente en verano que en invierno.  Los trabajadores jóvenes se afectan con mayor frecuencia.  La falta de limpieza es la causa más importante de predisposición.  Las lesiones descubiertas ofrecen poca resistencia a la acción de los irritantes externos.
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 Al ser alérgico, una exposición continua puede inducir a una hiposensibilidad de los individuos.



Existen irritantes primarios en los cuales hay varios ácidos inorgánicos, álcalis y sales, lo mismo que ácidos orgánicos y anhídridos que se encuentran en estado líquido, cuando se experimenta la exposición industrial y también incluyendo diversos disolventes.



Los irritantes primarios afectan la piel en una o más de las siguientes formas:  Los ácidos inorgánicos, los anhídridos y las sustancias higroscópicas actúan como agentes deshidratantes.  Los agentes curtientes y las grasas de los metales pesados precipitan las proteínas.  Algunos ácidos orgánicos y los sulfuros son agentes reductores.  Los disolventes orgánicos y los detergentes alcalinos disuelven la grasa y el colesterol.  Los álcalis, jabones y sulfuros disuelven la queratina.



Además de prevenir las intoxicaciones ocupacionales, hay que tomar en cuenta de que la dermatosis provoca más ausencia del trabajo que cualquier otra enfermedad ocupacional. Por lo que es muy importante la prevención de ellos y para ello existen métodos principales que son los siguientes:  Exámenes previos de admisión del personal.  Ropa protectora.  Ungüentos protectores.  Ventilación.  Limpieza.



Siguiendo esto se podrán obtener muy buenos resultados y así de esa manera poder evitar con éxito la dermatosis. Disolventes. Los disolventes orgánicos ocupan un lugar muy destacado entre las sustancias químicas más frecuentes empleadas en la industria. Se puede decir que raras son las actividades humanas en donde los disolventes no son 46



utilizados de una manera o de otra, por lo que las situaciones de exposición son extremadamente diversas [102] A pesar de su naturaleza química tan diversa, la mayoría de los disolventes posee un cierto número de propiedades comunes. Así casi todos son líquidos liposolubles, que tienen cualidades anestesiantes y actúan sobre los centros nerviosos ricos en lípidos. Todos actúan localmente sobre la piel. Por otra parte, algunos a causa de su metabolismo pueden tener una acción marcada sobre los órganos hematopoyéticos, mientras que otros pueden considerarse como tóxicos hepáticos o renales. La determinación de las concentraciones de disolventes en el aire de los locales de trabajo permite una apreciación objetiva de la exposición, ya que la cantidad de tóxico presente en los receptores del organismo depende necesariamente de la concentración de disolvente inhalado. La apreciación se hace comparando los valores analíticos obtenidos con aquellas concentraciones fijadas por los higienistas, consideradas en principio como inofensivas, y que permiten generalmente una buena protección de los trabajadores. Sin embargo aun cuando la concentración del disolvente en el aire aspirado no alcance los valores recomendados, la cantidad de tóxico acumulada en los sitios de acción puede ser suficientemente elevada como para crear una situación peligrosa. Esto puede suceder si existen otras vías de absorción que la pulmonar, cuando hay una exposición simultánea a varios disolventes, o si el trabajo efectuado exige un esfuerzo físico particular. En estas circunstancias, sería necesario disminuir los niveles en función de las características del disolvente y de las condiciones de trabajo. El diagnóstico precoz de una intoxicación completa el control del ambiente de trabajo. En este caso se investiga directamente en el hombre una posible modificación bioquímica o fisiológica, o se determina el grado de impregnación del organismo determinado, ya sea el disolvente o sus metabolitos en el aire alveolar o en los líquidos biológicos. Tanto el control ambiental como la utilización de tests biológicos no garantizan en todas las circunstancias la seguridad de las personas expuestas a los disolventes. En efecto, el conjunto de factores que determina el riesgo de una intoxicación es a veces difícil de establecer, razón por la cual puede escapar a la apreciación del higienista. Absorción de los Disolventes: Los disolventes pueden penetrar en el organismo por diferentes vías, siendo las más importantes la Absorción Pulmonar, cutánea y gastrointestinal. Esta última, relativamente rara en el medio industrial, es la forma clásica de intoxicación accidental. La mayoría penetran fácilmente a través de la piel. Algunos como el benceno, tolueno, xileno, sulfuro de carbono y tricloroetileno, lo hacen tan rápidamente que pueden originar en un tiempo relativamente corto, dosis peligrosas para el organismo.[102]
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En los ambientes laborales, la absorción pulmonar es la principal vía de penetración. Por medio de la respiración el disolvente es transportado a los alvéolos, desde donde por simple difusión pasa a la sangre atravesando la membrana alveolo capilar. Después el disolvente se distribuye en la circulación sanguínea y se va acumulando en los diferentes tejidos del organismo, en función de la liposolubilidad y de la perfusión del órgano considerado. Una parte sufrirá una serie de biotransformaciones produciendo diversos metabolitos, que serán eliminados sobre todo en la orina, la bilis y los pulmones. Cuando la exposición cesa, el disolvente acumulado pasa nuevamente a la circulación y según el porcentaje de metabolización, una parte más o menos importante será excretada en el aire expirado, siguiendo el mismo mecanismo que durante su retención. El proceso general depende de un gran número de factores, tanto fisiológicos, metabólicos como físico-químicos, que determinan un estado de equilibrio entre cuatro compartimientos interdependientes; el de biotransformación, el receptor que reacciona con el disolvente o sus metabolitos, el correspondiente a los órganos de depósito y el compartimiento de excreción [100].



Criterios Preventivos Básicos ante los Agentes Químicos La prevención de posibles riesgos originados por la exposición a contaminantes químicos se basa en la actuación, según un esquema clásico de actuación, sobre:  Los focos de contaminación.  El medio.  El receptor (individuo expuesto).



a) Medidas de actuación en el foco. 1. Selección de equipos adecuados. 2. Sustitución de productos, cuando las características toxicológicas del contaminante en cuestión (cancerígenos, sensibilizantes) justifiquen la búsqueda de alternativas a las sustancias utilizadas. 3. Modificación del proceso, cuando técnicamente sea posible, de forma que se eliminen operaciones especialmente contaminantes.
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4. Cierre de procesos, cuando son generadores de agentes químicos y se puede prescindir de la presencia continuada de personas en los alrededores. 5. Extracción localizada, implica la instalación de un sistema de ventilación que elimine el contaminante al momento de la generación en el foco. 6. Mantenimiento preventivo de las instalaciones y equipos de trabajo. El envejecimiento de la maquinaria en general aumenta el riesgo de fugas y deficiencias en los materiales pueden favorecer la presencia de agentes químicos en el ambiente de trabajo.



b) Medidas de actuación sobre el medio. La actuación preventiva en el medio supone casi siempre una serie de medidas correctoras de apoyo que por sí mismas no consiguen solucionar los problemas de contaminación, pero unidas con las medidas preventivas aplicadas al foco y al receptor disminuyen el riesgo. Se pueden enunciar las siguientes: 1. Limpieza de los locales y lugares de trabajo, de forma periódica, ya que la existencia de vertidos o derrames generan nuevos focos de contaminación adicionales y dispersos. 2. Señalización de riesgos, advertencia de peligro y precauciones a tomar. 3. Ventilación general, con el objetivo de diluir la concentración en el ambiente, útil como medida de complemento o cuando los operarios estén lejos o los agentes químicos presenten poca toxicidad. 4. Sistemas de alarma, mediante sistemas de detección continuos. 5. Muestras periódicas, con la finalidad de conocer la concentración ambiental de manera periódica por aquellas situaciones en las cuales el muestreo inicial no permita afirmar que la concentración ambiental está claramente por debajo de los niveles establecidos.



c) Medidas de actuación sobre el receptor. 1. Formación e información sobre los riesgos posibles generados por la manipulación de sustancias químicas. Implica organizar las actuaciones necesarias para que los operarios reciban, formación previa a la incorporación al lugar de trabajo. 2. Información toxicológica básica de las materias que manipulan. Etiquetaje y sensibilización de las sustancias.
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3. Equipos de protección individual (EPI`S) han de ser certificados y de uso complementario. 4. Aislamiento del trabajador.



Riesgos Biológicos. El problema de reducir la incidencia de las enfermedades profesionales de origen biológico está presente en diversas profesiones y actividades en las cuales los gérmenes patógenos son elementos de trabajo (laboratorios) o contaminantes producidos por personas, animales o el ambiente en el proceso del trabajo (manipuladores de carnes, pieles, vísceras y leche de animales infectados por carbunco o brucelosis; mineros infectados por anquilostomas; trabajadores y profesionales en hospitales infectocontagiosos, etc.), aunque la vía respiratoria continúa siendo la principal, hay casos en que no se puede negar la importancia de la vía cutánea (erosiones, heridas, cortantes y pinchazos) o de la vía digestiva (ingestión por pipeteo, alimentos contaminados, etc.).[102] Los contaminantes biológicos son seres vivos, con un determinado ciclo de vida que, al penetrar dentro del ser humano, ocasionan enfermedades de tipos infecciosos o parasitarios. La exposición laboral a estos contaminantes se puede considerar bajo dos puntos de vista definidos por le tipo de actividad:  Actividades en las cuales existe la intención intencionada de manipular contaminantes biológicos (Ej: laboratorios biológicos o industrias).  Actividades en las cuales no existe la intención de manipular contaminantes biológicos, pero si puede existir la exposición a causa de la naturaleza del trabajo (Ej.: centros de manipulación de alimentos, trabajos agrarios, o aquellos donde exista contacto con animales, trabajos sanitarios, eliminación de residuos y de tratamiento de aguas residuales). Los contaminantes biológicos son microorganismos, cultivos de células y endoparásitos humanos susceptibles de originar cualquier tipo de infección, alergia o toxicidad.



Por lo tanto, trata exclusivamente como agentes biológicos peligrosos capaces de causar alteraciones en la salud humana. Son enfermedades producidas por agentes biológicos:  Enfermedades transmisibles que padecen determinada especie de animales, y que a través de ellos, o de sus productos o despojos, se transmiten directa
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o indirectamente al hombre, como por ejemplo, el carbunco, el tétanos, la brucelosis y la rabia.  Enfermedades infecciosas ambientales que padecen o vehiculan pequeños animales y que, por su frecuencia en determinados ambientes laborales, tiene la consideración de enfermedades profesionales, como por ejemplo, toxoplasmosis, histoplasmosis, paludismo, etc.  Enfermedades infecciosas del personal sanitario. Son enfermedades infectocontagiosas en que el contagio recae en profesionales sanitarios o en personas que trabajen en laboratorios clínicos, salas de autopsias o centros de investigaciones biológicas, como por ejemplo, la Hepatitis B.



Grupos de Riesgo: Los contaminantes biológicos se clasifican en cuatro grupos de riesgo, según el índice de riesgo de infección:  Grupo 1: Incluye los contaminantes biológicos que son causa poco posible de enfermedades al ser humano.  Grupo 2: Incluye los contaminantes biológicos patógenos que pueden causar una enfermedad al ser humano; es poco posible que se propaguen al colectivo y, generalmente, existe una profilaxis o tratamiento eficaz. Ej.: Gripe, tétanos, entre otros.  Grupo 3: Incluye los contaminantes biológicos patógenos que pueden causar una enfermedad grave en el ser humano; existe el riesgo que se propague al colectivo, pero generalmente, existe una profilaxis eficaz. Ej.: Ántrax, tuberculosis, hepatitis.  Grupo 4: Contaminantes biológicos patógenos que causan enfermedades graves al ser humano; existen muchas posibilidades de que se propague al colectivo, no existe tratamiento eficaz. Ej.: Virus del Ébola y de Marburg.[102] Anquilostomiasis. La anquilostomiasis es una enfermedad puramente profesional, causada por un gusano. En los países tropicales la falta de higiene corporal, la falta de uso de calzado y la alta temperatura del ambiente, que permite la salida de las larvas a la superficie de la tierra. En Europa, el trabajo subterráneo en las minas húmedas y calientes donde las larvas se encuentran en condiciones inmejorables de vida; en los túneles, o trabajando en la tierra húmeda, en la vecindad de focos permanentes de calor. Sobre todo los obreros mineros ocupados en la extracción de carbón en las galerías de las minas estrechas y bajas, mal ventiladas y húmedas, son los más expuestos a esta infección. Los síntomas que se aprecian, es la presencia de lesiones cutáneas, luego aparece dolor epigástrico que la alimentación alivia y hay vómitos frecuentes y suele presentarse fiebre continua o de tipo palúdico. 51



Para evitar esto las minas deberán tener baños o duchas, lavados y vestuarios para garantizar la higiene personal; el cambio del traje de trabajo a fin de evitar el transporte de anquilostomas o sus huevos fuera de la mina. En cuanto a lo que se refiere a los trabajadores de campo, la protección más adecuada es la construcción de letrinas y el uso de zapatos.[102] Muermo. El muermo es una enfermedad de los solípedos, pero muy contagiosa para el hombre; el caballo y el asno infectados son muy peligrosos. El bacilo productor es un germen conocido: el bacillus mallei. Es muy débil, y en tres días muere por desecación. Los animales con muermo son muy peligrosos para aquellos que trabajan cerca de ellos: los veterinarios, jinetes, cocheros, labradores e industriales. Los arneses y la paja que han estado en contacto con un caballo afectado por esta enfermedad serán desinfectados y la paja quemada. Carbunco. Es el caso más frecuente de infección externa por el bacilus anthracis, aparece primero una mácula roja como la picadura de un insecto, éste se revienta y empieza una pequeña escora que va del amarillo al amarillo oscuro, y al fin, al negro carbón. Después se presenta fiebre alta, escalofrío, dolor de cabeza y fenómenos intestinales. El bacilus anthracis puede localizarse en el aparato broncopulmonar y en el tubo intestinal, dando lugar al carbunco broncopulmonar e intestinal, respectivamente. La causa de esta infección de origen profesional hay que buscarla en aquellos trabajadores que se hallan en contacto con animales que sufren o hayan muerto de esta enfermedad, así como en el contacto con los productos que se obtengan de estos animales. Para hacer desaparecer esta enfermedad en los animales, con cierta eficacia, hay que practicar en ellos la vacunación anticarbuncosa, vigilar las materias primas que provengan de países contaminados, esterilizar estas materias y asegurar la higiene de los talleres. Tétanos. Esta infección está caracterizada por contracciones musculares y crisis convulsivas, que interesan algunos grupos musculares ose generalizan. Las contracciones más conocidas es el llamado "Trismus Bilatéral", que hace que las dos mandíbulas se unan como si estuvieran soldadas. Los obreros que manejan productos de cuadra, estiércol o trabajan en campos abonados con estos productos, deberán tener mucho cuidado para evitar toda clase de heridas o rasguños, los cuales, por pequeñas que sean, pueden ser puertas de entrada de este microbio. Es conveniente vacunar a los obreros contra esta enfermedad. Agente Patógeno: Bacilo Nicolaier [102] La Alergia. Es una reacción alterada, generalmente específica, que refleja contactos anteriores con el mismo agente o semejante de su composición química. Hay una alergia inmediata (urticariante) o diferida (tuberculina).
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Ejemplo, asma o fiebre de heno y litre respectivamente. El agente es el alergeno: Proteínas, polipeptidos, polen, astractos liposoluvos o muertos y sus constituyentes. Espiroquetosis Icterohemorrágica. Esta enfermedad producida por la leptospira de inadacido, se contagia por intermedio de la rata que infecta con sus orines las aguas o los alimentos. Esta infección se presenta en los trabajadores de las cloacas, traperos, obreros agrícolas dedicados a la limpieza de acequias y cultivos de arroz y en todos aquellos que tengan contacto con el agua y terrenos adyacentes que estén plagados de ratas. El enfermo presenta al principio escalofríos, dolor de cabeza, dolores musculares, vómitos y alta temperatura. Nivel de Contención. El Nivel de Contención es el conjunto de medidas de contención física que imposibilite el paso del contaminante biológico en el ambiente y, por tanto, puede llegar a afectar a los trabajadores. Hay tres niveles de contención, el 2, el 3 y el 4, que corresponden a los grupos de riesgo designados con los mismos números. Las diferencias entre los niveles de contención están en el grado de exigencia en el cumplimiento de las medidas propuestas.



Criterios Preventivos básicos sobre los Agentes Biológicos  Sustitución de los agentes biológicos nocivos por otros que no sean peligrosos o lo sean en menor grado.  Reducción al mínimo posible del número de trabajadores expuestos o que puedan estar expuestos.  Establecer procedimientos de trabajo y medidas técnicas adecuadas de gestión de residuos, de manipulación y transporte de agentes biológicos en el lugar de trabajo y, de planes de emergencia respecto a los accidentes que incluyan agentes biológicos.  Utilización de la señal de peligro biológico y de las necesarias.  Utilización de medidas de protección colectivas y/o medidas de protección individual cuando la exposición no pueda evitarse por otros medios.  Existencia de servicios sanitarios apropiados, los cuales estén abastecidos de productos para lavarse los ojos y/o antisépticos para lavarse la piel.  Formación e información a los trabajadores con relación a:  Riesgos potenciales.
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 Disposiciones en materia de seguridad y salud.  Utilización de los equipos de protección.  Medidas que deben adoptarse en caso de incidente.  Se señalizarán adecuadamente las sustancias con riesgo biológico.  Se comprobará adecuadamente la potabilidad del agua así como su origen.  Se tomarán precauciones cuando se elimine el agua utilizada ya sea por contaminación, limpieza, etc.  Se utilizarán las máscaras, gafas y todos los medios restantes de protección cuando los niveles de materia particulada sean especialmente elevados.  Los EPI´S tendrán un mantenimiento continuo.  Los trabajadores que tengan que hacer uso de los EPI´S deberán de tener una información previa a su uso.  Los trabajadores deberán tener cuidado con la higiene personal: manos, cambio de ropa después del trabajo, etc.  Es recomendable no tomar alimentos ni bebidas en los lugares de trabajo, así como no fumar ni aplicarse cosméticos.[102]



Riesgos Radiológicos Radiación Ionizante y no Ionizante. Las radiaciones pueden ser definidas en general, como una forma de transmisión espacial de la energía. Dicha transmisión se efectúa mediante ondas electromagnéticas o partículas materiales emitidas por átomos inestables.[103] Una radiación es Ionizante cuando interacciona con la materia y origina partículas con carga eléctrica (iones). Las exposiciones a radiaciones ionizantes pueden originar daños muy graves e irreversibles para la salud. Las radiaciones ionizantes pueden ser:  Electromagnéticas (rayos X y rayos Gamma).  Corpusculares (partículas componentes de los átomos que son partículas Alfa y Beta).



emitidas,



Respecto a las radiaciones No Ionizantes, al conjunto de todas ellas se les llama espectro electromagnético.
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Ordenado de mayor a menor energía se pueden resumir los diferentes tipos de ondas electromagnéticas de la siguiente forma:  Campos eléctricos y magnéticos estáticos.  Ondas electromagnéticas de baja, muy baja y de radio frecuencia.  Microondas (MO).  Infrarrojos (IR).  Luz Visible.  Ultravioleta (UV). Los efectos de las radiaciones no ionizados sobre el organismo son de distinta naturaleza en función de la frecuencia. Los del microondas son especialmente peligrosos por los efectos sobre la salud derivados de la gran capacidad de calentar que tienen. Los criterios para la prevención se tendrán como norma general se tendrá en cuenta que la exposición a radiaciones disminuye rápidamente a medida que aumenta la distancia entre el foco emisor y el individuo.[103]



El aumento de la distancia es la única medida preventiva efectiva para disminuir la exposición a campos electromagnéticos estáticos.  La capacidad de una radiación para penetrar dentro de un objeto está en función de la longitud de onda de la misma y de las características estructurales del material.  Una de las técnicas de protección ante las radiaciones electromagnéticas consiste en apantallar las radiaciones. Las pantallas han de estar conformadas con material adecuado.  El blindaje del foco emisor en el momento de su fabricación es la medida preventiva necesaria en el caso de cierto tipo de láser.  La reducción del tiempo de exposición.  La señalización de las zonas de exposición.  El uso de EPI`s (pantalla facial, gafas, ropa de trabajo etc.).  Realización de medidas de los niveles de radiaciones y valoración por comparación con los niveles de referencia.
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Radiación Infrarroja y Ultravioleta.  Radiaciones Infrarrojas o Térmicas: Estos rayos son visibles pero su longitud de onda está comprendida entre 8,000 Angstroms; y 0.3 MM. Un cuerpo sometido al calor (más de 500 ºC) emite radiaciones térmicas, las cuales se pueden hacer visibles una vez que la temperatura del cuerpo es suficientemente alta. Debemos precisar que estos rayos no son los únicos productores de efectos calóricos. Sabemos que los cuerpos calientes, emiten un máximo de infrarrojos; sin embargo, todas las radiaciones pueden transformarse en calor cuando son absorbidas. Justamente a causa de su gran longitud de onda, estas radiaciones son un poco enérgicas y, por tanto, poco penetrantes. Desde el punto de vista biológico, sólo la piel y superficies externas del cuerpo se ven afectadas por la radiación infrarroja. Particularmente sensible es la córnea del ojo, pudiendo llegar a producirse cataratas. Antiguamente, se consideró dicha enfermedad como típica de los sopladores de vidrio.[103] Las personas expuestas a radiación infrarroja de alta intensidad deben proteger la vista mediante un tipo de anteojos especialmente diseñado para esta forma de radiación y el cuerpo mediante vestimentas que tiene la propiedad de disipar eficazmente el calor. Las radiaciones infrarrojas se encuentran en algunas exposiciones industriales como, por ejemplo, la soldadura al oxiacetileno y eléctrica, la operación de hornos eléctricos, de cúpula y de hogar abierto; la colada de metal fundido, el soplado de vidrio, etc.  Radiaciones Ultravioleta: En las escala de radiaciones, los rayos ultravioleta se colocan inmediatamente después de las radiaciones visibles, en una longitud de onda comprendida entre 4,000 Angstroms y unos 100 Angstroms. Las radiaciones ultravioleta son más energéticas que la radiación infrarroja y la luz visible. Naturalmente, recibimos luz ultravioleta del sol y artificialmente se produce tal radiación en las lámparas germicidas, aparatos médicos y de investigación, equipos de soldadura, etc. Sus efectos biológicos son de mayor significación que en el caso de la luz infrarroja. La piel y los ojos deben protegerse contra una exposición excesiva. Los obreros más expuestos son los que trabajan al aire libre bajo el sol y en las operaciones de soldadura de arco. La acción de las radiaciones ultravioleta sobre la piel es progresiva, produciendo quemaduras que se conocen con el nombre de "Efecto Eritémico". Los casos de cáncer en la piel observados entre algunos obreros agrícolas y marineros que trabajan continuamente con el torso desnudo se atribuyen a excesiva exposición a la radiación ultravioleta solar. Los rayos ultravioleta son fácilmente absorbidos por las células del organismo y su acción es esencialmente superficial. Ellos favorecen la formación de Vitamina D.[103]
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El efecto Eritémico se puede medir tomando como base arbitraria el enrojecimiento de la piel, apenas perceptible, que se denomina "Eritema Mínimo Perceptible" (EMP). La piel puede protegerse mediante lociones o cremas que absorben las radiaciones de las longitudes de onda que producen quemaduras. Los ojos deben protegerse mediante cristales oscuros que absorben preferentemente las radiaciones más nocivas



1.2 EFECTO DE LA CORRIENTE EN EL CUERPO HUMANO



1.2.1 Efectos fisiológicos de la corriente eléctrica en el rango de 15Hz a 100Hz. Para que la electricidad produzca efectos en el organismo, el cuerpo humano debe convertirse en parte de un circuito eléctrico. Para que circule corriente por el cuerpo humano deben existir al menos dos conexiones entre el cuerpo y una fuente de alimentación o tensión externa. La magnitud de la corriente depende de la diferencia de potencial entre las conexiones y de la resistencia eléctrica del cuerpo. [5] La mayor parte de los tejidos del cuerpo contienen un elevado porcentaje de agua por lo que la resistencia eléctrica que presentan es baja y pueden considerarse como un buen conductor, no obstante, la impedancia de la piel (epidermis) es bastante elevada (200-500K) por lo que el cuerpo humano puede considerarse como un conductor volumétrico no homogéneo en la que la distribución del flujo de la corriente eléctrica viene determinada por la conductividad local del tejido. [5] Cuando la corriente es aplicada al tejido vivo, a través de un par de electrodos, la distribución espacial de esta es virtualmente desconocida, a causa de las diferentes resistividades de los tejidos y fluidos y de sus arreglos particulares. No existe un método simple para realizar mediciones exactas de distribución de la densidad de corriente en tejido anisotrópico. [5] Los tejidos vivos poseen diferentes propiedades eléctricas en direcciones diferentes; por lo que, una exacta especificación de la distribución local de corriente, necesita del conocimiento de la resistividad y gradiente de voltaje a lo largo de los tres ejes. La medición práctica de estas cantidades es una tarea formidable, nada fácil, no obstante puede hacerse una estimación basada en la resistividad de varios tejidos y fluidos. [98] Por otra parte muchas muestras biológicas, reportadas en la literatura, se han medido sin tener en cuenta suficientemente, los errores debido a la polarización de los electrodos. Debemos apuntar además que el tejido sin vida presenta una resistividad menor que el tejido vivo. La Tabla 4, lista algunos valores representativos de resistividad. [5]
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Tabla 4. Valores representativos de resistividad en tejidos y fluidos



http://www.sld.cu/galerias/pdf/sitios/rehabilitacion-fis/la_corriente_electrica_en_medicina.pdf



El efecto de la densidad de corriente sobre los tejidos y fluidos no ha sido suficientemente investigado. La mayoría de los fluidos del cuerpo no son simples electrolitos, si no, suspensiones de células y grandes moléculas. La magnitud en la cual estos fluidos y sus componentes son afectados por la corriente, aún debe ser investigada en mayor detalle y profundidad. Las corrientes de estimulación se emplean durante el diagnóstico para comprobar el comportamiento de los músculos y los nervios. [5] La estimulación de corriente se usa principalmente para tratar enfermedades de músculos esqueléticos, desorden del flujo sanguíneo y dolores de causas diversas. Algunas formas especiales de tratamiento incluyen los electroshock usados en psiquiatría y la combinación de corrientes de estimulación con ultrasonido. En el sentido más amplio, la terapia con estimulación de corriente debe incluir los circuitos marcapasos y desfibriladores. [5]



Los efectos que la corriente eléctrica produce sobre el cuerpo humano dependen fundamentalmente de los siguientes parámetros: [5]  Magnitud de la corriente que circula por el tejido  Frecuencia de la corriente  Tiempo de exposición a la corriente eléctrica  Zona por la que circula (superficie o tejido interno).



La gravedad del daño producido dependerá también del órgano afectado. La corriente eléctrica puede afectar al tejido principalmente de tres formas: [5]  Se produce una excitación eléctrica de los tejidos excitables (nervios y músculos), comenzando con una sensación de ―hormigueo‖ o ―escozor‖ que si alcanza intensidad suficientemente elevada puede ser dolorosa y molesta. La estimulación de estos nervios o músculos motores puede provocar
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contracciones y si ésta aumenta puede producirse la tetanización del músculo.[98]  Puede aparecer un incremento de la temperatura del tejido debido a la resistencia que presenta y la energía disipada por el mismo.  Aumento de temperatura puede provocar lesiones (quemaduras) en el tejido. Con la corriente eléctrica doméstica las quemaduras se limitan por lo general a lesiones localizadas en los puntos de contacto o en sus inmediaciones, lugares donde se produce mayor densidad de corriente.



Los efectos fisiológicos al ser humano por la corriente eléctrica presentan diversas características de acuerdo al nivel de intensidad al que es expuesto: Umbral de percepción. Se define como nivel de percepción la intensidad mínima de corriente que el ser humano es capaz de detectar. Este valor varía en función del sujeto y de las condiciones de medida y oscila entre 10mA y 0.5mA para valores eficaces de alterna a 50Hz y entre 2 y 10mA para corriente continua. [10]. Ver figura 7. Figura 7. Efectos Fisiológicos de la corriente eléctrica



http://www.ate.uniovi.es/14005/documentos/mas/seguridad/TraduccionWebster%20seguridad% 20electrica.pdf



Depende de varios parámetros tales como: [10]  Área del cuerpo en contacto  Condiciones del contacto (seco- mojado- temperatura) 59



 Características fisiológicas de las personas Figura 8.Dependencia del umbral de percepción al posicionamiento y tamaño de los electrodos



http://gdtitm.site40.net/files/unidad1biomedic.pdf



La Figura 8, muestra la relación entre el umbral de percepción y el posicionamiento y tamaño de los electrodos. Se observa como el umbral es directamente proporcional a la frecuencia, y aumenta rápidamente a partir de los 500Hz. Esto deja como conclusión que el umbral más bajo corresponde a la corriente continua. Cabe mencionar que existe una diferencia muy pequeña entre el umbral de corriente continua y el de 60 Hz. [10] Parálisis respiratoria, dolor y fatiga. Para valores de corriente entre 18 y 22mA aparecen contracciones involuntarias de los músculos respiratorios, provocando situaciones de asfixia si la corriente no se interrumpe. Contracciones fuertes involuntarias de los músculos y estimulación de los nervios pueden provocar dolores y causar fatiga si permanecen expuestos a la corriente eléctrica durante largo tiempo. [10] Corriente de Pérdida del Control Motor. Niveles superiores de corriente, donde los nervios y músculos pueden excitarse y provocar contracciones que pueden llegar a ser dolorosas y ocasionando una perdida del control motor. Los valores de corriente que producen perdida de control motor oscilan entre 6 y 16mA. [10] Fibrilación Ventricular. Corrientes mayores que dan origen a pérdidas de sincronismo de las diferentes fibras que constituyen el músculo cardiaco. Una vez se desincroniza la actividad ventricular (fibrilación ventricular), el proceso 60



no se detiene aunque desaparezca la causa que lo provocó, el corazón deja de funcionar como bomba ocasionando una parada en la circulación sanguínea y la muerte súbita si no se consigue la reversión inmediata. Puede volverse a recuperar la actividad normal del corazón si se aplica un pulso de gran corriente durante un corto intervalo de tiempo que despolarice todas las células del músculo cardiaco. El equipo diseñado para este fin se denomina ―desfibrilador‖. El nivel de corriente que puede producir fibrilación varía entre 75 y 400mA. Este valor depende de parámetros fisiológicos (anatomía del cuerpo, estado del corazón, duración camino, clases de corrientes, etc.). La fibrilación ventricular es la causa principal de muerte por shock eléctrico, pero esta también se produce por asfixia o paros cardiacos. La corriente eléctrica tiene efectos sobre el cuerpo humano, posteriores al momento de su descarga. Así, se comprueban efectos luego de 6 meses en hombros y riñones por descargas recibidas a través de la mano. [10]. Ver figura 9. Figura 9. Efecto de la fibrilación ventricular en el electrocardiograma y en la tensión arterial



http://www.siafa.com.ar/notas/nota176/efectos.htm



Contracción del Miocardio sostenida. Cuando la corriente es suficientemente elevada, el músculo entero del corazón se contrae. Aunque el corazón deja de latir mientras la corriente se aplica, cuando esta cesa, vuelve el ritmo normal. El margen de corriente que produce una contracción sostenida del miocardio oscila entre 1 y 6A. [7] Daños Físicos y Quemaduras. Muy poco se conoce sobre los efectos de la corriente cuando ésta excede de 10A, sobretodo en corriente de corta duración. La resistencia que ofrece el cuerpo humano causa quemaduras, principalmente sobre la piel y en los puntos de entrada de la corriente, puesto que la corriente de la piel es muy elevada y es donde se disipa mayor potencia. [7]
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Figura 10. Curva de Tiempo Vs Corriente a través del cuerpo (15Hz-100Hz)



http://www.arquinstal.com.ar/publicaciones/cambre/capitulo1.htm



Para las quemaduras se han establecido unas curvas (Figura 10) que indican las alteraciones de la piel humana en función de la densidad de corriente que circula por un área determinada (mA/mm2) y el tiempo de exposición a esa corriente. Se distinguen las siguientes zonas: [6]. Ver tabla 5. Tabla 5. Zonas afectadas por el paso de corriente a través del cuerpo humano



ZONAS ZONA I ZONA II



ZONA III



ZONA IV



EFECTOS FISIOLÓGICOS Normalmente sin reacción Usualmente sin efectos fisiológicos Usualmente no se esperan daños orgánicos. Aparecen contracciones musculares y dificultad en la respiración, disturbios reversibles de impulsos en el corazón. Paros cardíacos transitorios sin fibrilación ventricular se incrementan con la corriente y el tiempo. En adición a los efectos de la Zona III, la probabilidad de fibrilación se incrementa hasta un 5% sobre (curva C2), y hasta un 50% (curva C3), y arriba de un 50% por encima de la curva C3. Los efectos de los paros cardíacos, respiratorios y quemaduras pueden ocurrir con el incremento de la corriente y el tiempo.



http://www.arquinstal.com.ar/publicaciones/cambre/capitulo1.htm







Zona I: habitualmente no hay alteración de la piel, salvo que el tiempo de exposición sea de varios segundos, en cuyo caso, la piel en contacto con el electrodo puede tomar un color grisáceo con superficie rugosa.
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Zona II: se produce un enrojecimiento de la piel con una hinchazón en los bordes donde estaba situado el electrodo.







Zona III: se provoca una coloración parda de la piel que estaba situada bajo el electrodo. Si la duración es de varias decenas de segundos se produce una clara hinchazón alrededor del electrodo.







Zona IV: se puede provocar una carbonización de la piel.



Es importante resaltar que con una intensidad elevada y cuando las superficies de contacto son importantes se puede llegar a la fibrilación ventricular sin ninguna alteración de la piel. Ver figura 11. Figura 11. Efecto sobre la piel



http://www.siafa.com.ar/notas/nota176/efectos.htm



Factor de corriente de corazón (F). El factor de corriente de corazón permite calcular las corrientes Ih para recorridos diferentes de la mano izquierda a los dos pies, que representan el mismo peligro de fibrilación ventricular que corresponden a la corriente de referencia Iref entre mano izquierda y los dos pies, indicado a continuación: [6]. Ver figura 12.



Donde: Iref: Es la corriente de la mano izquierda a los dos pies.
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Ih: Es la corriente que pasa por el cuerpo para los trayectos indicados en la Tabla 6. F: Es el factor de corriente de corazón indicado en la tabla 6. Figura 12. Factor de corriente de corazón. Equivalencias del riesgo de las corrientes que atraviesan el cuerpo humano por diferentes recorridos



http://www.siafa.com.ar/notas/nota176/efectos.htm



Nota: el factor de corriente de corazón, se considera como una estimación aproximada de los peligros que corresponden a los diferentes trayectos de la corriente, bajo el punto de vista de la fibrilación ventricular. [6] Tabla 6. Factor de corriente del corazón de acuerdo al trayecto de la corriente



http://www.arquinstal.com.ar/publicaciones/cambre/capitulo1.htm



1.2.2 Parámetros susceptibles que afectan a los efectos fisiológicos. Los efectos fisiológicos mencionados en el apartado anterior producidos por la corriente eléctrica, dependen de una serie de parámetros que se comentan a continuación: [5]
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Variabilidad del umbral de percepción y corriente de pérdida del control motor. En la figura 13., se muestra la variabilidad del umbral de percepción y de la corriente de pérdida del control motor para hombres y mujeres. En dicha figura se muestra el porcentaje de personas que perciben diferentes valores eficaces (Rms) de la corriente en miliamperios. [5] Puede observarse que los datos obtenidos pueden interpolarse por una recta, puesto que se observa que sigue una distribución gaussiana. Para los hombres, el valor medio del umbral de percepción es de 1.1 mA, para las mujeres, este valor medio se estima en 0.7 mA. Se observa que el valor mínimo de este umbral de percepción se sitúa entorno a 0.5 mA. [5] Es lógico pensar que estos valores dependen de la impedancia eléctrica que presenta el cuerpo humano, pudiendo llegarse a la conclusión que la conductividad del cuerpo humano es mayor en las mujeres debido entre otras causas a que el porcentaje de agua de las mismas es mayor. [5] El uso de geles que reducen la impedancia piel-electrodo reduce la impedancia del lazo de corriente de forma que el nivel de percepción disminuye. Utilizando geles en electrodos de ECG, el valor medio del umbral de percepción se reduce a solo 83 mA en un rango de 30-200 mA. [5] La corriente de pérdida de control también puede aproximarse por una distribución gaussiana, con un valor medio de corriente de 16 mA para hombre y 10.5 mA para mujeres. El valor umbral mínimo de la corriente de pérdida de control es de 9.5 mA para hombres y 6 mA para mujeres. [5] Puede observarse que el rango de posibles valores de la corriente de pérdida de control es mucho mayor el de la corriente de umbral de percepción. La variabilidad de estas medidas puede achacarse a la variabilidad de la impedancia de la piel en diferentes personas. [5]. Ver figura 13. Frecuencia de la corriente: En la figura 14 puede observarse la relación existente entre la corriente de pérdida de control y la frecuencia de la corriente. Desafortunadamente, el valor mínimo de la frecuencia de la corriente de pérdida de control es la de las líneas de potencia comerciales (50-60 Hz). Para frecuencias por debajo de 10 Hz, el valor mínimo de la corriente de pérdida de control aumenta probablemente debido a que los músculos pueden relajarse en ciertos intervalos del ciclo de la corriente. Este valor de umbral de la corriente de percepción se mantiene más o menos constante entre 10 Hz y 100 Hz, incrementándose de nuevo para valores superiores a 100 Hz. [5]
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Figura 13. Rango de umbrales de corrientes de percepción y pérdida de control



http://www.ate.uniovi.es/14005/documentos/mas/seguridad/TraduccionWebster%20seguridad% 20electrica.pdf



Figura 14. Curva Corriente de pérdida de control vs. Frecuencia



http://www.ate.uniovi.es/14005/documentos/mas/seguridad/TraduccionWebster%20seguridad% 20electrica.pdf



Duración de la exposición a la corriente eléctrica. Un único estímulo o pulso eléctrico puede producir una fibrilación ventricular si se aplica durante el periodo vulnerable de repolarización del corazón que corresponde a la onda T del ECG. En la Figura 15, se muestran los umbrales de los valores de fibrilación para una corriente de 60 Hz aplicada a las extremidades de diversos animales. Se observa que el umbral de fibrilación aumenta rápidamente para intervalos inferiores a 1s y disminuye conforme aumenta el tiempo de exposición. [5]
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Figura 15. Corrientes umbrales para producir fibrilación ventricular en animales a 60 Hz



http://www.ate.uniovi.es/14005/documentos/mas/seguridad/TraduccionWebster%20seguridad% 20electrica.pdf



Peso del cuerpo humano. Diversos estudios que utilizan animales de diversos tamaños muestran que el umbral de fibrilación aumenta conforme aumenta el peso del cuerpo. En la figura 16, puede observarse que existe una gran dispersión de los datos incluso para un mismo tipo de animal. Estos resultados requieren de más estudios puesto que pueden extrapolarse para obtener o conocer los umbrales de fibrilación de los seres humanos. [5] Puntos de entrada de la corriente eléctrica. Cuando la corriente se aplica entre dos puntos cualesquiera del cuerpo humano, sólo un pequeño porcentaje de la energía o corriente total pasa a través del corazón como se observa en la figura 17. De esta forma, pueden darse básicamente dos tipos de situaciones: el macroshock y el microshock. [5] El macroshock está relacionado con la circulación de corriente en la superficie corporal (Figura 17a). El microshock se refiere a aquellos casos en los que al tener un catéter conectado al corazón, una pequeña corriente puede ocasionar grandes daños al paciente e incluso la muerte (Figura 17b). Diversos experimentos muestran que el rango de corrientes que producen fibrilación en casos de microshock es de 80 a 600 mA. [5]
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Figura 16. Mínima corriente de fibrilación en función del peso



http://www.ate.uniovi.es/14005/documentos/mas/seguridad/TraduccionWebster%20seguridad% 20electrica.pdf



El límite de seguridad ampliamente aceptado para prevenir microshocks es de 10 mA. [5] Figura 17. Efectos de puntos de entrada en distribución de corriente por el cuerpo



http://www.ate.uniovi.es/14005/documentos/mas/seguridad/TraduccionWebster%20seguridad% 20electrica.pdf



1.2.3 Resistencia galvánica de la piel. La resistencia humana se puede medir de muchas formas (aguante, paciencia, espera…) pero con respecto a la electricidad se habla de la resistencia humana medida en ohmios. Esta resistencia se produce como contrapunto al paso de la corriente eléctrica por el cuerpo. [11]. Ver tabla 7. 68



Tabla 7. Resistencia de la piel con respecto a tensión de contacto



http://www.soygik.com/la-resistencia-humana-en-ohmios/



Los efectos de la corriente eléctrica sobre el organismo humano son variables dependiendo de: [11]  Estado físico del individuo (seco, húmedo, piel intacta, corazón abierto)  Trayectoria de paso de la corriente a través del individuo  Naturaleza y tipo de corriente eléctrica que es generada (Intensidad (I) Voltaje ó Tensión (V), resistencia puesta a su paso(R), tiempo aplicación, etc.) La piel presenta una resistencia al paso de una corriente eléctrica, que está normalmente en el rango de 100 kΩ a 1 MΩ. Tal resistencia disminuye durante periodos de estrés emocional. Los cambios de la resistencia son particularmente significativos en las palmas de las manos y las plantas de los pies. Más aún, la superficie de la piel muestra un potencial eléctrico que puede alcanzar hasta 50mV y que puede estar igualmente influenciado por estados emocionales. [11]
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2. INSTALACIONES ELECTRICAS



2.1 PUESTAS A TIERRA [106] Toda instalación eléctrica cubierta por el RETIE, excepto donde se indique lo contrario, debe disponer de un sistema de puesta a tierra que lleve a tierra las corrientes de falla o las de descargas originadas por sobretensiones, por rayos o maniobras.  Conductor del electrodo de puesta a tierra: debe ser calculado para soportar la corriente de falla a tierra durante el tiempo de despeje de la falla. No debe ser de aluminio.  Conductor de puesta a tierra de los equipos: debe ser continuo, sin interrupciones o medios de desconexión, si se empalma deben utilizarse técnicas plenamente aceptadas para esto. Debe acompañar los conductores activos durante todo el recorrido, si es aislado debe ser de color verde con rayas amarillas o marcas verdes en los puntos visibles.  Los conectores de puesta a tierra deben ser certificados para ese uso. Su principal objetivo es evitar las sobre tensiones peligrosas, tanto para la salud de las personas, como para el funcionamiento de los equipos.



2.1.1 Generalidades [107]. Diferencia entre neutro y tierra. La diferencia de estos dos elementos es que el neutro se usa como regreso de nuestra línea de alimentación o en otras palabras es por donde pasa la corriente de regreso a los postes de suministro eléctrico. Por otro lado la conexión a tierra, es la conexión usada para circular la corriente no deseada o descargas eléctricas hacia tierra para evitar que dañen a equipos eléctricos, electrónicos e incluso a personas, explicado de otra forma es la conexión utilizada para la protección personal y de equipos contra sobretensiones o descargas eléctricas de cualquier tipo. Concepto y objetivo de un sistema de puesta a tierra. Un sistema de puesta a tierra consiste en la conexión de equipos eléctricos y electrónicos a tierra, para evitar que se dañen los equipos en caso de una corriente transitoria peligrosa, o también que por falta de aislamiento en uno de los conductores y al quedar en contacto con las placas de los contactos y ser tocados por alguna persona pudiera ocasionarle lesiones o incluso la muerte. Por estas razones, se recomienda que se realicen las instalaciones de puesta a tierra por que la corriente siempre busca el camino más fácil por donde poder pasar, y al llegar a tierra se disipa por esta esto si se tiene una resistividad muy baja en el terreno donde se realizo la instalación.
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El objetivo de un sistema de puesta a tierra es:  Brindar seguridad a las personas  Proteger las instalaciones, equipos y bienes en general, al facilitar y garantizar la correcta operación de los dispositivos de protección.  Establecer la permanencia, de un potencial de referencia, al estabilizar la tensión eléctrica a tierra, bajo condiciones normales de operación.  Mejorar calidad del servicio  Disipar la corriente asociada a descargas atmosféricas y limitar las sobre tensiones generadas.  Dispersar las cargas estáticas a tierra.  Transmitir señales de RF en onda media. El símbolo de puesta a tierra que se muestra a continuación es reconocido internacionalmente: Ver figura 18. Figura 18. Símbolo puesta a tierra según IEC numero 5019



http://www.bvindecopi.gob.pe/normas/iec60898-1.pdf



El no poseer puestas a tierra trae como consecuencia:  Discontinuidad en el servicio.  Fallas múltiples a tierra (fase- tierra; fase- fase)  Posibilidad de incendios por arcos  Hace más difícil la localización de fallas  Puede generar tensiones anormales  Sobretensiones del sistema de potencia  Incremento de costos
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Importancia de los sistemas de puesta a tierra en los edificios inteligentes. Como se acaba de mencionar la importancia de realizar una conexión a tierra en un edificio inteligente es mucha, ya que en estos edificios hay una gran cantidad de equipos electrónicos y una corriente indeseable o sobretensión podría causar una pérdida muy costosa en estos equipos. Además estos edificios normalmente son ocupados por una gran cantidad de personas y si un cable que no esté bien aislado hiciera contacto con la carcasa de algún contacto o algún material conductor que este expuesto al personal del edificio podría ocasionar algún accidente. Otra razón por la que debe instalarse un sistema de puesta a tierra eficiente en un edificio es para evitar que las descargas atmosféricas caigan en lugares indeseados y puedan ocasionar algún accidente o dañar los equipos, esto se logra mediante sistemas de pararrayos los cuales deben conectarse directo a tierra, es decir, el conductor que se use para la instalación del pararrayos no debe estar conectado a ningún otro equipo del edificio. Muchas personas piensan que al instalar un pararrayos este atraerá los rayos a sus viviendas pero esto es un gran error ya que lo único que se hace es proporcionar un camino por donde guiar a los rayos (por así decirlo), y de este modo evitar que caigan en alguna otra parte y nos ocasionen daños. Conexión a tierra de sistemas y circuitos para edificios inteligentes. La forma en que debe de conectarse una instalación eléctrica a un sistema de puesta a tierra es mediante un cable que ese conectado a un electrodo que este en contacto con la tierra, es decir que este electrodo se encuentre enterrado. El conductor que se use para la instalación de puesta a tierra no debe de estar seccionado, es decir debe procurarse que sea un conductor continuo para asegurar la conexión a tierra, en caso de que tuviese que seccionar el conductor se recomienda que las uniones sean soldadas esto con el fin de que haya un buen contacto ente los conductores que estemos usando. También es recomendable que el cable usado para la instalación del sistema de puesta a tierra, sea un cable desnudo, en el caso de que se decida usar un cable forrado, por norma este conductor debe ser color verde con el fin de poder identificarlo mas fácilmente de los cables de neutro y fase, por si se necesita hacer mantenimiento en el sistema de puesta a tierra. Ruido eléctrico. El ruido eléctrico consiste en cualquier voltaje de CA, voltaje de ruido o voltaje de sobretensión que ocurre entre los conductores de tierra (cable verde) de los receptáculos de CA en diferentes partes de un edificio. Existe como resultado de la inyección de ruido en los cables de tierra, fallas de cableado o circuitos de potencia sobrecargados. Existen tres clases de ruido eléctrico a saber: de la red, intrínsecos al dispositivo (equipo) y de por interferencia.
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Los tipos de ruidos los podemos clasificar por:  Impedancia común  Acople capacitivo  Acople magnético  Transitorios en las líneas de transmisión  Cables largos  Cables móviles  AM, FM y RF



Corrientes espúreas. Las posibles fuentes de las corrientes espúreas son: [108]  Desbalance de los transformadores  Cables rotos  Aislamientos inadecuados  Aislamientos desgastados  Cortocircuitos  Vías electrificadas  Cercas electrificadas  Acción galvánica  Protecciones galvánicas  Tensiones inducidas  Circuitos de baterías  Rayos  Electricidad estática  Radio frecuencia
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2.1.1.1 Factores que intervienen en el accidente eléctrico  Valor de la intensidad de la corriente eléctrica  Valor de la tensión  Tiempo de paso de la corriente eléctrica  Valor de la resistencia ohmica que presenta el organismo  La trayectoria que siga la corriente por el organismo  Naturaleza de la corriente  Valor de la frecuencia en el caso de CA.  Capacidad de reacción del organismo De estos factores se destaca el valor de la intensidad de la corriente eléctrica. Se suele llamar también umbral absoluto de intensidad y representa la máxima intensidad que puede soportar una persona sin peligro, independientemente del tiempo que dure su exposición a la corriente. Se fija para la corriente eléctrica alterna de frecuencia 50 Hz entre 10 y 30 mA, según el sexo y edad de la persona. Además, el valor de la resistencia ohmica del cuerpo con respecto a lo cual se ha comprobado que para corriente alterna cuya frecuencia sea superior a 10kHz no provoca mas efectos que el de calentar los tejidos por donde pasó la corriente. En lo que a baja tensión respecta se puede considerar el comportamiento de los dipolos del cuerpo humano aproximadamente lineal. El valor de la resistencia en cada uno de ellos depende de diversas circunstancias. La más importante es la humedad de la piel, que llega a valores de 100000 ohms cuando esta seca y desciende considerablemente en estado de humedad. Otro factor es el tiempo de paso de la corriente eléctrica, también denominado umbral absoluto de tiempo y representa el tiempo en que una persona puede soportar el paso de la corriente eléctrica sin peligro, en baja tensión, de intensidad por su cuerpo.



2.1.1.2 Causas de accidentes eléctricos  Falta de prevención  Exceso de confianza  Fallas técnicas  Fallas humanas
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 Imprudencia  Ignorancia



Hay una fórmula que puede usarse para calcular la cantidad de corriente que pasa a través del cuerpo y es la siguiente:



I = K/t



En donde:



K = es una constante para hombres y mujeres y sus valores son los siguientes K = 0.116 para mujeres (50Kg) K = 0.157 para hombres (70Kg) t = tiempo en segundos



Son por estos motivos que resulta necesario tomar las medidas de seguridad necesarias para evitar este tipo de accidentes y contar con un sistema de puesta a tierra eficiente podemos evitar muchas lesiones ocasionadas por la corriente eléctrica, ya que en la actualidad casi todas nuestras actividades están vinculadas con el uso de la electricidad.



2.1.2 Elementos del sistema de puesta a tierra [107]



2.1.2.1 El electrodo de puesta a tierra. Lleva la corriente eléctrica a tierra, puede ser una varilla, tubo, fleje, cable o placa y debe ser de cobre, acero inoxidable o acero recubierto en cobre, o acero galvanizado en caliente. El electrodo debe estar certificado para cumplir esa función por lo menos durante 15 años. Si es una varilla o tubo debe tener no menos de 2,4 m de longitud. Al instalarlo se deben atender las recomendaciones del fabricante y dejarlo completamente enterrado. Ver figura 19 y 20.
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Figura 19. Montaje puesta a tierra con electrodo de cobre



http://www.electricidadbasica.net/imageneselec/tierra_fisica.gif



Figura 20. Electrodos de puesta a tierra artificiales



https://sertec1.sslpowered.com/sertec.com.py/telergia/telergia/informaciones/puesta_tierra_seg urirdad_electricaII.html



Conductor del electrodo de puesta a tierra. Debe ser calculado para soportar la corriente de falla a tierra durante el tiempo de despeje de la falla. No debe ser de aluminio.



2.1.2.2 Conductor de puesta a tierra de los equipos. Debe ser continuo, sin interrupciones o medios de desconexión, si se empalma deben utilizarse técnicas plenamente aceptadas para esto. Debe acompañar los conductores activos durante todo el recorrido, si es aislado debe ser de color verde con rayas amarillas o marcas verdes en los puntos visibles. Los conectores de puesta a tierra deben ser certificados para ese uso. Toda instalación eléctrica cubierta por el Reglamento Técnicos de Instalaciones Eléctricas- RETIE, excepto donde se indique expresamente lo contrario, debe disponer de un Sistema de Puesta a Tierra (SPT), de tal forma que cualquier punto del interior o exterior, normalmente accesible a personas que puedan transitar o permanecer allí, no estén sometidos a tensiones de paso, de contacto o transferidas, que superen los umbrales de soportabilidad del ser humano cuando se presente una falla.
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La exigencia de puestas a tierra para instalaciones eléctricas cubre el sistema eléctrico como tal y los apoyos o estructuras que ante una sobretensión temporal, puedan desencadenar una falla permanente a frecuencia industrial, entre la estructura puesta a tierra y la red. Se debe tener presente que el criterio fundamental para garantizar la seguridad de los seres humanos, es la máxima energía eléctrica que pueden soportar, debida a las tensiones de paso, de contacto o transferidas y no el valor de resistencia de puesta a tierra tomado aisladamente. Sin embargo, un bajo valor de la resistencia de puesta a tierra es siempre deseable para disminuir la máxima elevación de potencial (GPR por sus siglas en inglés). La máxima tensión de contacto aplicada al ser humano que se acepta, está dada en función del tiempo de despeje de la falla a tierra, de la resistividad del suelo y de la corriente de falla.



2.1.3 Diseño del sistema de puesta a tierra [107]. El diseñador de un sistema de puesta a tierra para subestaciones deberá comprobar mediante el empleo de un procedimiento de cálculo reconocido por la práctica de la ingeniería actual, que los valores máximos de las tensiones de paso, de contacto y transferidas a que puedan estar sometidos los seres humanos, no superen los umbrales de soportabilidad. Para efectos del diseño de una puesta a tierra de subestaciones se deben calcular las tensiones máximas admisibles de paso, de contacto y transferidas, las cuales deben tomar como base una resistencia del cuerpo de 1000 Ù y cada pie como una placa de 200 cm2 aplicando una fuerza de 250 N.



El procedimiento básico sugerido es el siguiente:  Investigación de las características del suelo, especialmente la resistividad.  Determinación de la corriente máxima de falla a tierra, que debe ser entregada por el Operador de Red para cada caso particular.  Determinación del tiempo máximo de despeje de la falla para efectos de simulación.  Investigación del tipo de carga.  Cálculo preliminar de la resistencia de puesta a tierra.  Cálculo de las tensiones de paso, contacto y transferidas en la instalación.  Evaluar el valor de las tensiones de paso, contacto y transferidas calculadas con respecto a la soportabilidad del ser humano. 77



 Investigar las posibles tensiones transferidas al exterior, debidas a tuberías, mallas, conductores de neutro, blindaje de cables, circuitos de señalización, además del estudio de las formas de mitigación.  Ajuste y corrección del diseño inicial hasta que se cumpla los requerimientos de seguridad.  Diseño definitivo.



2.1.4 Requisitos generales de las puestas a tierra [110]. Las puestas a tierra deben cumplir los siguientes requisitos:  Los elementos metálicos que no forman parte de las instalaciones eléctricas, no podrán ser incluidos como parte de los conductores de puesta a tierra. Este requisito no excluye el hecho de que se deben conectar a tierra, en algunos casos.  Los elementos metálicos principales que actúan como refuerzo estructural de una edificación deben tener una conexión eléctrica permanente con el sistema de puesta a tierra general.  Las conexiones que van bajo el nivel del suelo en puestas a tierra, deben ser realizadas mediante soldadura exotérmica o conector certificado para tal uso.  Para verificar que las características del electrodo de puesta a tierra y su unión con la red equipotencial cumplan con el presente Reglamento, se deben dejar puntos de conexión y medición accesibles e inspeccionables. Cuando para este efecto se construyan cajas de inspección, sus dimensiones deben ser mínimo de 30 cm x 30 cm, o de 30cm de diámetro si es circular y su tapa debe ser removible.  No se permite el uso de aluminio en los electrodos de las puestas a tierra.  En sistemas trifásicos de instalaciones de uso final con cargas no lineales, el conductor de neutro, debe ser dimensionado con por lo menos el 173% de la capacidad de corriente de la carga de diseño de las fases, para evitar sobrecargarlo. 



A partir de la entrada en vigencia del presente Reglamento queda expresamente prohibido utilizar en las instalaciones eléctricas, el suelo o terreno como camino de retorno de la corriente en condiciones normales de funcionamiento. No se permitirá el uso de sistemas monofilares, es decir, donde se tiende sólo el conductor de fase y donde el terreno es la única trayectoria tanto para las corrientes de retorno como de falla. 78



 Cuando por requerimientos de un edificio existan varias puestas a tierra, todas ellas deben estar interconectadas eléctricamente, según criterio adoptado de IEC-61000-5-2, tal como aparece en la figura 21.  Igualmente, para un mismo edificio quedan expresamente prohibidos los sistemas de puesta a tierra que aparecen en las Figuras 21, 22 y 23, según criterio adoptado de la IEC 61000-5-2. Las figuras 21,22 y 23, aclaran que se deben interconectar todas las puestas a tierra de un edificio, es decir, aquellas componentes del sistema de puesta a tierra que están bajo el nivel del terreno y diseñadas para cada aplicación particular, tales como fallas a tierra de baja frecuencia, evacuación de electrostática, protección contra rayos o protección catódica. Este criterio está establecido igualmente en la NTC 2050. Adicionalmente se debe cumplir que si una parte conductora que conforma el sistema de puesta a tierra está a menos de 1,8 m de una bajante de pararrayos, debe ser unida a ella. En el caso de los edificios altos, se requieren anillos equipotenciales para protección contra rayos.



Figura 21. Sistemas con puestas a tierra dedicadas e interconectadas



RETIE- Artículo 15º. Apartado 15.2. Requisitos Generales de las puestas a tierra
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Figura 22. Una sola puesta a tierra para todas las necesidades



RETIE- Artículo 15º. Apartado 15.2. Requisitos Generales de las puestas a tierra



Figura 23. Puestas a tierra separadas o independientes



RETIE- Artículo 15º. Apartado 15.2. Requisitos Generales de las puestas a tierra



2.1.5 Resistividad del terreno [107]. La resistividad del terreno se define como la resistencia que presenta 1 m3 de tierra, y resulta de un interés importante para determinar en donde se puede construir un sistema de puesta a tierra.



2.1.5.1 Factores que afectan la resistividad del terreno. En la resistividad del terreno influyen varios factores que pueden variarla, entre los más importantes se encuentran: naturaleza del terreno, humedad, temperatura, salinidad, estratigrafía, compactación y las variaciones estaciónales. Naturaleza del Terreno. Esta se refiere a que la resistividad varía según el tipo de terreno, es decir se tiene una resistividad mas elevada en un terreno rocoso que en uno donde haya arena. Ver tabla 8.
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Tabla 8. Valores típicos de resistividad de acuerdo al tipo de terreno



TIPO DE TERRENO



VALORES TIPICOS DE LA RESISTIVIDAD (Ω∙m) 10-50 20-60 80-200 150-300 250-500 300-400



Terrenos vegetales humédos Arcillas, gravas, limos Arenas arcillosas Fangos, turbas Arenas Suelos pedregosos (poca vegetación) Rocas



1000-10.000



http://prof.usb.ve/mmlozano/DOCS/PAT-I.pdf



Humedad. Aquí varía la resistividad según la humedad del terreno, mientras mas húmedo sea éste mas baja será la resistividad del terreno y mientras mas seco este el terreno mayor será la resistividad de éste, es por esta razón que debe procurarse un terreno un poco más húmedo para obtener mejores valores. La humedad varía según la geografía, de forma considerable a lo largo del año por lo que el diseño de SPAT (Sistema de Puesta a Tierra), debe considerar el peor escenario. Ver figura 24. Temperatura. Aquí también la temperatura afecta en las mediciones ya que el calor crea una resistencia en el terreno, ya que es como si se tuviera un terreno seco. Y por el contrario a temperaturas muy bajas la poca humedad que hay en el terreno puede congelarse (solo la superficie del agua), y como se sabe el hielo no es un buen conductor por lo que se eleva la resistividad del terreno. Ver figura 25. Figura 24. Curva resistividad (Ω∙m) Vs. Humedad (%)



http://prof.usb.ve/mmlozano/DOCS/PAT-I.pdf
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Figura 25. Curva resistividad (Ω∙m) Vs. Temperatura (ºC)



http://prof.usb.ve/mmlozano/DOCS/PAT-I.pdf



Salinidad. Como se sabe el agua por si sola no conduce la electricidad pero con sales se convierte en un excelente conductor, es por esto que mientras mas sales contenga el terreno y este húmedo mas bajo serán los valores de resistividad. Ver figura 26. Figura 26. Curva resistividad (Ω∙m) Vs. Salinidad (%)



http://prof.usb.ve/mmlozano/DOCS/PAT-I.pdf



Estratigrafía. Esta afecta por el exceso de rocas y piedras de tamaño considerable en un terreno ya que las rocas y piedras provocan una mayor resistencia en el terreno. Ver figuras 27 y 28. Figura 27. Variación de la composición del suelo de forma vertical



http://prof.usb.ve/mmlozano/DOCS/PAT-I.pdf
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Figura 28. Variación de la composición del suelo de forma horizontal



http://prof.usb.ve/mmlozano/DOCS/PAT-I.pdf



Compactación. Aquí la resistividad disminuye mientras mas compactado este un terreno ya que cuando no esta bien compacto hay pequeños espacios de aire los cuales impiden que la corriente eléctrica se pueda esparcir por el terreno. Ver figura 29. 2



Figura 29. Curva resistividad (Ω∙m) Vs. Compactación del terreno (Kg/cm )



http://prof.usb.ve/mmlozano/DOCS/PAT-I.pdf



Variaciones estacionales. Las estaciones también intervienen en el valor de la resistividad de un terreno ya que en una estación calurosa como lo es primavera el terreno estará mas seco que si se tuviera una estación con muchas lluvias y por esto los valores cambiarían según la estación del año en que nos encontremos es por esto que se recomienda hacer varias mediciones en diferentes estaciones del año para determinar la resistividad promedio. Debido a la uniformidad del terreno, cuando se mide la resistividad del terreno en un punto, por cualquier método, el valor que se obtiene es llamado resistividad media o aparente. Por esto se recomienda hacer varias mediciones en el terreno en diferentes posiciones y después sacar un promedio de estas para obtener un valor de resistividad más exacto.
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2.1.6 Resistencia a tierra [107]. La resistencia a tierra se puede definir como la resistencia que ofrece un sistema de tierra al paso de la corriente eléctrica. Este valor de resistencia depende de la resistividad del terreno, las características físicas del electrodo a tierra (diámetro, área, longitud, etc.), también de la longitud y el área de los conductores. El valor de resistencia a tierra es la resistencia ohmica entre un conductor puesto a tierra y un punto a potencial cero.



2.1.6.1 Resistencia del electrodo de tierra. La resistencia de tierra de un electrodo depende de sus dimensiones, de su forma y de la resistividad del terreno en el que se establece. Esta resistividad varía frecuentemente de un punto a otro del terreno, y varía también con la profundidad. La Tabla 8, a título de orientación, da unos valores de la resistividad para un cierto número de terrenos. Con el fin de obtener una primera aproximación de la resistencia de tierra, los cálculos pueden efectuarse utilizando los valores medios indicados en la Tabla 9. Bien entendido que los cálculos efectuados a partir de estos valores no dan más que un valor muy aproximado de la resistencia de tierra del electrodo. La medida de resistencia de tierra de este electrodo puede permitir, aplicando las fórmulas dadas en la Tabla 10 y 11, estimar el valor medio local de la resistividad del terreno; el conocimiento de este valor puede ser útil para trabajos posteriores efectuados en unas condiciones análogas. Tabla 9. Valores orientativos de la resistividad en función del terreno



NATURALEZA DEL TERRENO Terrenos pantanosos Limo Humus Turba húmeda Arcilla plástica Margas y arcillas compactas Margas del jurásico Arena arcillosa Arena silícea Suelo pedregoso cubierto de césped Suelo pedregoso desnudo Calizas blandas Calizas compactas Calizas agrietadas Pizarras Rocas de mica y cuarzo Granitos y gres procedente de alteración



RESISTIVIDAD EN OHM*M de algunas unidades a 30 20 a 100 10 a 150 5 a 100 50 100 a 200 30 a 40 50 a 500 200 a 3.000 300 a 500 1500 a 3.000 100 a 300 1000 a 5000 500 a 1000 50 a 300 800 1.500 a 10.000



Granitos y gres muy alterados 100 a 600 http://www.coitiab.es/reglamentos/electricidad/reglamentos/itc_bt/itc-bt-18.htm
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Tabla 10. Valores medios aproximados de la resistividad en función del terreno



Valor medio de la resistividad en Ohm*m



Naturaleza del terreno Terrenos cultivables y fértiles, terraplenes compactos y húmedos



50



Terraplenes cultivables poco fértiles y terraplenes



500



Suelos pedregosos desnudos, arenas secas permeables.



3.000



http://www.coitiab.es/reglamentos/electricidad/reglamentos/itc_bt/itc-bt-18.htm



Tabla 11. Fórmulas para estimar la resistencia de tierra en función de la resistividad del terreno y las características del electrodo



Electrodo



Resistencia de la tierra en ohm



Placa enterrada



Pica vertical



Conductor enterrado horizontalmente http://www.coitiab.es/reglamentos/electricidad/reglamentos/itc_bt/itc-bt-18.htm



2.1.6.2 Variación de la resistencia según el área de los conductores.  En función a su profundidad. A través de la expresión mostrada en la figura 1 que se muestra abajo, se puede calcular los efectos de la variación de la resistencia de tierra en función de la profundidad alcanzada por un electrodo. Ver figura 30.
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Figura 30. Variación de la resistencia en función de su profundidad



http://gama.fime.uanl.mx/~omeza/pro/SE/8.pdf



La norma de instalaciones eléctricas especifica que la profundidad mínima de enterrado de una varilla debe ser de 2.4 metros (8 pies). Para varillas de acero de sección circular, se requiere que su diámetro no sea menor a 1.59 cm (5/8‖) y para varillas de cobre o de acero recubiertas de cobre el diámetro mínimo debe de ser de 1.27 cm (1/2‖), para terrenos duros como el tepetate es recomendable varillas con un diámetro de 1.91 cm (3/4‖).  En función del diámetro. Ciertamente, la resistencia de un electrodo de sección circular se reduce al incrementarse su diámetro, sin embargo tiene un límite en el que ya no es recomendable aumentarlo debido a que el valor de la resistencia del terreno permanece prácticamente constante. De acuerdo con la figura 31 que se muestra mas adelante, se puede calcular y graficar los valores de la resistencia en función al diámetro del electrodo. Figura 31. Variación de la resistencia en función del diámetro



http://gama.fime.uanl.mx/~omeza/pro/SE/8.pdf



Un ejemplo de lo anterior es usando los siguientes datos: 86



Resistividad del terreno (ρ) = 1000cm Electrodo tipo varilla copperweld: Longitud = 300 cm Diámetro = 1.584 cm Radio = 0.7935 cm Sustituyendo los datos en la expresión mencionada, el primer resultado es R = 33.5, sin embargo si duplicamos el diámetro del electrodo, el nuevo resultado será R = 29.8  que solo representa una reducción del 11%, y si lo aumentamos 20 veces el diámetro original el valor obtenido será R = 17.6  lo que representa solo una reducción del 47.4 %. Es por esto que se puede decir que no es recomendable invertir en electrodos de gran diámetro, ya que no se reduce considerablemente la resistencia, por lo cual deberán practicarse otros métodos.



2.1.7 Electrodos de puesta a tierra [107] . Ver figura 32. Figura 32. Estándares de longitud y ubicación de los electrodos en el SPAT



RETIE- Artículo 15º. Apartado 15.2. Requisitos Generales de las puestas a tierra



2.1.7.1 Tipos y configuraciones. Para realizar un sistema de puesta a tierra se necesitan electrodos de tierra, los cuales existen de muchos tipos, algunos mejores que otros en ciertas características como el costo, entre otras. Cuando se instala un electrodo de tierra, es común tener un registro, el cual puede ser de un pedazo de un tubo de albañal o bien, construir un registro. El objetivo de tener este registro es para poder ubicar el lugar donde se encuentra con facilidad y para que después de un cierto tiempo se le pueda dar mantenimiento. (El uso de un registro es opcional). Ver figura 33.
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Figura 33. Tipos y configuraciones de puesta a tierra



http://prof.usb.ve/mmlozano/DOCS/PAT-I.pdf



2.1.7.1.1 Tipos de electrodos. Como se mencionaba anteriormente los electrodos de tierra se pueden encontrar en diferentes tamaños, formas, y con diferentes características. A continuación se describen los tipos de electrodos más comunes:  Varilla Copperweld. Esta varilla es una de las más usadas, ya que es de bajo costo de material. Este tipo de electrodo esta hecho de acero y recubierto de una capa de cobre, su longitud es de 3.05 metros y un diámetro de 16 milímetros. Esta varilla se debe enterrar en forma vertical y a una profundidad de por lo menos 2.4 metros, esto por norma. También por norma se acepta que la varilla vaya enterrada en forma horizontal, siempre y cuando sea en una zanja de mínimo 80cm de profundidad, pero no es muy recomendable. La varilla copperweld no tiene mucha área de contacto, pero sí una longitud considerable, con la cual es posible un contacto con capas de tierra húmedas, lo cual se obtiene un valor de resistencia bajo. Ver figura 34. Figura 34. Varilla de Copperweld de ¾” por 2.4mt



http://www.promelsa.com.pe/producto.asp?id_producto=32383130383035322020&comefrom=L &saldos=



 Varilla. Este tipo de electrodo de tierra tiene un área de contacto más grande que la varilla copperweld, por lo que no necesita mucha longitud. Este 88



electrodo se forma por un perfil de acero galvanizado, y puede ser en forma de cruz, de ángulo recto o en te.  Rehilete. Este electrodo se forma de dos placas de cobre cruzadas, las cuales van soldadas. Este tipo de electrodo es bueno para terrenos donde es difícil excavar, ya que tiene mucha área de contacto. Ver figura 35.



Figura 35. Electrodo SPAT tipo rehilete



http://es.geocities.com/lofl3k/rehilete.jpg



 Placa. Debido a que este electrodo tiene una gran área de contacto es recomendado en terrenos que tengan alta resistividad. Según el artículo 25083 debe tener un área de por lo menos 2000cm² y un espesor mínimo de 6.4mm en materiales ferrosos y mínimo de 1.52mm en materiales no ferrosos.  Electrodo en estrella. Este tipo de electrodo se puede hacer con cable de cobre desnudo con ramificaciones de 60° de ángulo. Estos electrodos se utilizan en el campo, ya que por la longitud del cable se obtiene un valor de resistencia menor. Ver figura 36
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Figura 36. Electrodo SPAT tipo estrella



http://mediateca.educa.madrid.org/imagen/tags.php?tag=cobre



 Electrodo de anillos. Este electrodo consiste en una espira de cable de cobre desnudo, con un diámetro mínimo de 33.6mm² y una longitud mínima de 6m en contacto con la tierra, también el articulo 250-81 establece que debe tener una profundidad de por lo menos 80cm, así como también dice que se le pueden conectar electrodos.  Malla. La malla se hace armando una red de conductores de cobre desnudos, esta malla se puede mejorar con algunos electrodos. Esta malla es muy utilizada en las subestaciones eléctricas, ya que reduce el riesgo de descargas. Ver figura 37. Figura 37. Electrodo SPAT tipo malla



http://patricioconcha.ubb.cl/eleduc/public_www/capitulo5/mallas_de_tierra.html



 Placa estrellada. Este tipo de electrodo es una placa que tiene varias puntas en su contorno, esta se conecta por medio de una barra atornillable. Su principal ventaje es que ayuda a que se disipe la energía a través de sus puntas.  Electrodo de varillas de hierro o acero. Prácticamente este electrodo son las varillas que se aprovechan en la construcción de algún edificio, las varillas deben tener por lo menos 16mm de diámetro.
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 Electrodo de tubo metálico. Este tipo de electrodo puede ser la tubería metálica del agua. El diámetro debe ser de mínimo 19mm, si el tubo es de acero o hierro tiene que tener una cubierta de otro metal para que lo proteja de la corrosión, la tubería debe estar enterrada por lo menos 3m.  Electrodo empotrado en concreto. Este tipo de electrodo se debe encontrar en una cimentación que este enterrada y tenga una longitud de por lo menos 6m, con varillas desnudas con 13mm de diámetro mínimo. El electrodo debe estar incrustado en concreto como mínimo 5 cm.  Electrodo de aluminio. Los electrodos de aluminio según el artículo 250-83 no están permitidos, ya que el aluminio se corroe rápidamente al estar en contacto con la tierra.  Electrodo horizontal o contra-antena. El electrodo horizontal es un conductor de cobre desnudo enterrado de forma horizontal en una zanja de 50cm mínimo de profundidad, se pueden hacer varias configuraciones, pero la más utilizada es la línea recta. Su principal inconveniente es que la excavación es muy costosa.  Electrodo profundo. Este tipo de electrodo no es más que una varilla copperweld unida a un conductor de cobre desnudo de gran longitud. Este electrodo es utilizado en terrenos donde haya mucha roca, se hace una perforación vertical profunda hasta encontrar las capas húmedas de la tierra, ya que la humedad aumenta la conductividad.  Electrodo en espiral. El electrodo en espiral es un cable de cobre denudo en espiral de diferentes diámetros y enterrados a diferentes profundidades para hacer contacto con las diferentes capas de la tierra.  Electrodos químicos. Los electrodos químicos son aquellos electrodos a los que se les adiciona algún compuesto químico para aumentar la conductividad y de esta forma disminuir el valor de resistencia. Ver figura 38
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Figura 38. Montaje del Electrodo SPAT tipo Químico



http://geostatica.com/nueva%20pagina/ELECTRODO.htm



De acuerdo a pruebas que se han realizado a los electrodos mencionados anteriormente se puede decir que el mas utilizado es la varilla copperweld, gracias a su gran eficiencia y bajo costo de material e instalación.



2.1.7.2 Naturaleza de los electrodos. Los electrodos pueden ser artificiales o naturales. Se entiende por electrodos artificiales los establecidos con el exclusivo objeto de obtener la puesta a tierra, y por electrodos naturales las masas metálicas que puedan existir enterradas. Para las puestas a tierra se emplearan principalmente electrodos artificiales. No obstante los electrodos naturales que existirán en la zona de una instalación y que presenten y aseguren un buen contacto permanente con el terreno, pueden utilizarse bien solos o conjuntamente con otros electrodos artificiales. En general, se puede prescindir de éstos cuando su instalación presente serias dificultades y cuando los electrodos naturales cumplan los requisitos anteriormente señalados con sección suficiente y la resistencia de tierra que se obtenga con los mismos, presente un valor adecuado. Construcción de los electrodos artificiales. Los electrodos podrán estar constituidos por:  Electrodos simples constituidos por barras, tubos, placas, cables, pletinas u otros perfiles.  Anillos o mallas metálicas constituidas anteriormente o por combinaciones de ellos.
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Los electrodos serán de metales inalterables a la humedad y a la acción química del terreno, tal como el cobre, el hierro galvanizado, hierro sin galvanizar con protección catódica o fundición de hierro. Para este último tipo de electrodos, las secciones mínimas serán el doble de las secciones mínimas que se indican para los electrodos de hierro galvanizados. Sólo se admite los metales ligeros, cuando sus resistencias a la corrosión son netamente superiores a la que presentan, en el terreno que se considere, el cobre o el hierro galvanizado. La sección de un electrodo no debe ser inferior a la sección del conductor que constituye la línea principal de tierra. Constitución de los electrodos naturales. Los electrodos naturales puedan estar constituidos por: 



Una red extensa de conducciones metálicas enterradas, siempre que la continuidad de estas conducciones quede perfectamente asegurada, y en el caso de que las conducciones pertenezcan a una distribución pública o privada, haya acuerdo con los distribuidores correspondientes. Se prohíbe utilizar como electrodos las canalizaciones de gas, de calefacción central y las conducciones de desagüe, humos o basuras.







La cubierta de plomo de los cables de una red eléctrica de baja tensión enterrada, con la condición de que la continuidad de la cubierta de plomo esté perfectamente asegurada y, en el caso de que la red pertenezca a una distribución pública, haya acuerdo con el distribuidor.







Los pilares metálicos de los edificios, si están interconectados, mediante una estructura metálica, y enterrados a cierta profundidad.



El revestimiento eventual de hormigón no se opone a la utilización de los pilares metálicos como tomas de tierra y no modifica sensiblemente el valor de su resistencia de tierra. Configuraciones de electrodos. Como ya se menciono, la varilla Copperweld es el electrodo mas utilizado debido a sus características, también ya mencionadas. El objetivo de este electrodo es estar en contacto con las capas húmedas de la tierra, y para lograrlo se recomienda instalarla en forma vertical, enterrada por lo menos 2.4m (Figura 27), con esto se debe obtener un valor de resistencia bajo, si no se logra con una varilla se pueden colocar mas varillas conectadas por medio de conductor de cobre desnudo en diferentes configuraciones y un espaciado de por lo menos la longitud del electrodo. Ver figura 39.



93



Figura 39. Montaje e instalación de la varilla de Copperweld



http://www.interapunte.com.ar/Interapunte/verapunte.asp?numero=91&napunte=21



Los electrodos que se unan eléctricamente se deben considerar como un solo electrodo. Por norma la separación mínima entre los electrodos debe ser de 1.83m. En la tabla 12., se muestra el porcentaje en que se disminuye el valor de resistencia de acuerdo a diferentes configuraciones de electrodos. Tabla 12. Porcentaje de reducción del valor resistivo en función del tipo de configuración



Numero de electrodos Un solo electrodo Dos electrodos en línea Tres electrodos en línea Tres electrodos en triángulo Cuatro electrodos en simetría Ocho electrodos en simetría



Valor original 100%



El valor original se reduce al 55% 38% 35% 28% 16%



http://www.interapunte.com.ar/Interapunte/verapunte.asp?numero=91&napunte=21



Anillo de tierra. Un anillo de tierra consiste en un conductor de cobre desnudo, de sección transversal no menor al calibre 2 AWG y de longitud no menor a 6 m enterrado a una profundidad de 800 mm y, que rodee al edificio o estructura. Estos anillos de tierra se emplean frecuentemente circundando una fábrica o un sitio de comunicaciones, para proveer un plano equipotencial alrededor de edificios y equipos.
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Mallas. La norma oficial mexicana de instalaciones eléctricas requiere de un sistema enmallado de tierra con múltiples electrodos y conductores enterrados, cuando están involucradas tensiones y corrientes eléctricas muy altas, con el fin de minimizar los riesgos al personal en función de la tensión eléctrica de paso y de contacto [921-18]. La malla consta de una red de conductores enterrados a una profundidad que usualmente varía de 0,30 a 1,0 m, colocados paralela y perpendicularmente con un espaciamiento adecuado a la resistividad del terreno y preferentemente formando retículas cuadradas. El cable que forma el perímetro exterior de la malla debe ser continuo de manera que encierre toda el área en que se encuentra el equipo eléctrico de la subestación o planta generadora. Con ello, se evitan altas concentraciones de corriente y gradientes de potencial en el área y terminales cercanas [921-25). En cada cruce de conductores de la malla, éstos deben conectarse rígidamente con soldadura exotérmica entre sí y en los puntos donde se conectan los equipos que pudieran presentar falla o, en las esquinas de la malla, los conductores deben conectarse a electrodos de varilla o tubo de 2,4 m de longitud mínima, clavados verticalmente. Los cables que forman la malla deben colocarse preferentemente a lo largo de las hileras de estructuras o equipo para facilitar la conexión a los mismos, ya que es una práctica común de ingeniería aterrizar a dos cables diferentes todos los equipos. Los conectores empleados en la malla del sistema de tierras de una subestación deben ser de tipo de compresión o soldables. Ver figura 40. Figura 40. Configuración en malla para SPAT



http://www.interapunte.com.ar/Interapunte/verapunte.asp?numero=91&napunte=21



Electrodos para puesta a tierra en radio frecuencia. En el caso de torres de radiodifusión, se emplean cables en configuración de estrella (radiales) para su puesta a tierra. Y, se ha encontrado más efectivo tener conectados los cables en un punto que tener múltiples anillos rodeando el sitio.
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Esos cables radiales pueden ser menores a 30 m de largo si el suelo es adecuado. Los cables dispersan la energía de las descargas muy eficientemente. Como la corriente se divide en proporciones iguales en los cables radiales, entre más cables, menor corriente los circula. Y, una baja corriente es más fácil de disipar y tendrá menor impacto en la elevación del potencial de tierra del sistema. Compuestos químicos. El problema de lograr una resistencia baja en la roca así como en otros suelos de alta resistividad, está asociada con el material en contacto con el electrodo y la compactación que éste recibe al rellenar el agujero. El relleno ideal debe compactarse fácilmente, ser no corrosivo y a la vez buen conductor eléctrico. La bentonita entre otros compuestos como el sulfato de magnesio o de sulfato de cobre, o de compuestos químicos patentados (THOR GEL, GEM, etc.) cumple con esos requisitos. La bentonita es una arcilla consistente en el mineral montmorillonita, un silicato de aluminio, y tiene la particularidad de absorber hasta cinco veces su peso de agua y de hincharse hasta 13 veces su volumen seco. Y tiene una resistividad de 2.5 ohm-m con humedad del 300%. Aparte del relleno con alguno de los compuestos mencionados, existen otros métodos químicos más. En el primero, en un registro junto a la varilla se colocan unos 30 cm de los compuestos. Ver figura 41 Figura 41. Montaje puesta a tierra con compuestos químicos para disminuir la resistividad del suelo



http://www.geocities.com/CollegePark/Den/1108/tierras/pe60materia.html



Este método es efectivo donde hay poco espacio como en banquetas o estacionamientos.
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El otro método es excavar una zanja alrededor de la varilla y llenarla con unos 20 o 40kg de los compuestos químicos mencionados arriba, diluyendo con agua. (Figura 42). Figura 42. Método alternativo para excavación del SPAT con compuestos químicos



http://www.geocities.com/CollegePark/Den/1108/tierras/pe60materia.html



La primera carga dura unos 2 o 3 años y, las posteriores aún más, por lo que el mantenimiento es menos frecuente con el tiempo. Por último, se puede utilizar uno de los cementos puzolánicos grafíticos conductores (EarthLink 101, etc.) de la siguiente manera: se cubre el cable del electrodo [4/0 AWG] colocado horizontalmente en una zanja de unos 75 cm de profundidad, con una capa de cemento seco de unos 5 cm de grueso y 50 cm de ancho. Con el tiempo, el cemento toma la humedad del suelo y endurece. Este método desarrollado en Japón en los 70s, tiene la ventaja que no requiere mantenimiento, es antirrobo, y por el tipo de material, no se corroen los cables con el tiempo. Y, se adapta perfectamente a los lugares donde la capa superficial es poco profunda y de alta resistividad Conectores. Los conectores de conductores de puesta a tierra con los electrodos pueden ser del tipo de soldadura exotérmica, conectores a presión, abrazaderas u otros medios aprobados y no deben tener soldaduras con materiales de puntos de baja fusión (estaño, plomo, etc.) Ver figura 43. Figura 43. Conector para sistema de puesta a tierra en cobre



http://www.multiherrajes.com/Productos/SectorEl%C3%A9ctrico/Conectores/tabid/131/Default.a spx
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Las abrazaderas deben ser adecuadas para el número y tipo de conductores. Además, deben de ser compatibles con los materiales de los conductores y los electrodos de puesta a tierra, y cuando se usen enterradas, deben ser del tipo apropiado.



2.1.8 Esquemas y disposiciones de conexión a tierra [107]. Existen cuatro esquemas de aterrizado de equipos electrónicos. Estos son: 



Esquema convencional.



 Esquema de tierra aislada.  Esquema de tierra aislada total.  Esquema de malla de referencia. Esquema convencional. Este esquema encuentra su uso en las instalaciones de PCs y de PLCs, donde sus alambrados están distribuidos en áreas muy pequeñas. No es recomendado para muchas instalaciones de sistemas electrónicos distribuidos, porque: Ver figura 44 Figura 44. Esquema convencional de puesta a tierra



http://www.ruelsa.com/notas/tierras/pe30.html



 Puede resultar excesivamente ruidoso el sistema de tierra.  Los transitorios pueden sobrepasar el nivel de aislamiento.  No es compatible con las recomendaciones de la mayoría de los fabricantes de equipos electrónicos.
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 No puede ser fácilmente re-alambrado para cumplir con esquemas de aterrizado de redes de cómputo.  El alambrado puede ser obsoleto cuando se cambien las tarjetas y equipos por otros de una tecnología de mayor velocidad. Esquema de tierra aislada. Este esquema es el más socorrido en la industria y por la mayoría de los proveedores de equipos electrónicos. Ver figura 45 Figura 45. Esquema de tierra aislada para puesta a tierra



http://www.ruelsa.com/notas/tierras/pe30.html



En esta configuración se tiene una tierra relativamente libre de ruido e interferencia para la referencia lógica de los aparatos y, es complementada con la tierra de seguridad convencional del sistema de tierras de potencia. Pero, tiene las siguientes limitaciones:  En altas frecuencias, la impedancia del conductor de tierra es demasiado alta para servir de buena conexión.  El acoplamiento de las tierras dentro de los aparatos puede causar lazos de corriente, resultando en ruidos electrónicos. Un arreglo de este esquema es hacer un anillo de tierras alrededor de los pisos de un edificio o un cuarto de cómputo. Y de este anillo se hacen varias conexiones al sistema perimetral de tierras, siempre que tengan las mismas longitudes y estén acomodadas simétricamente. Y a este sistema interno se conectan los equipos. Esquema de tierra aislada total. Este esquema consiste en conectar todos los aparatos e instrumentos a tierra usando una configuración de estrella a partir de un solo punto físico, el cual es un cabezal o placa de conexión -Existen
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fabricantes de ellas-, el o la cual a su vez está conectada mediante un conductor apropiado a la red general de tierra. Ver figura 46. Figura 46. Esquema de tierra aislada total para puesta a tierra



http://www.ruelsa.com/notas/tierras/pe30.html



Sin embargo, también tiene sus limitaciones:  Esta configuración puede ser difícil de crear en un ambiente industrial.  Todos los equipos cercanos deben conectarse de esta manera a tierra o, se pueden tener lazos de corrientes.  Puede tener una impedancia en alta frecuencia muy alta, que en términos prácticos, la puesta a tierra sea ineficaz.



Este problema es posible que no se tenga en la mayoría de equipos industriales, porque no emplean muy altas frecuencias



Esquema de malla de referencia. Observar que adicionalmente a la estrella mencionada en el punto anterior, los equipos y partes metálicas estructurales se conectan a este tipo de piso mediante trencillas, y que al ofrecer un plano de referencia de tierra, baja la impedancia a tierra en todas las frecuencias. Ver figura 47.
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Figura 47. Esquema de malla de referencia para puesta a tierra



http://www.ruelsa.com/notas/tierras/pe30.html



Sus limitantes son:  Muchos fabricantes de equipos electrónicos industriales no están de acuerdo con su empleo.  En ambientes industriales, es difícil su implementación. No importa cuál de los tres últimos métodos se emplee para la puesta a tierra de los equipos electrónicos, la trayectoria es crucial. No coloque puentes de unión a través de otro equipo. Siempre conecte a tierra cada aparato por separado. Los equipos en racks deben conectarse a tierra no obstante se supondría que los perfiles del rack los pondrían a tierra, lo que no siempre es real porque existen problemas de pintura y de montaje. Para ellos, es mejor la conexión mediante un solo cable y, la punta sobrante conectarla al sistema interno de tierras ya descrito. Este cable es mejor que sea aislado para que no cortocircuiten otros cables que pueda aterrizar el equipo. El aterrizado de blindajes y el de cables de señal deben ser parte integral del diseño de sistemas de tierras.



2.1.9 Determinación del calibre de los conductores del sistema de tierra [107]. Conductor del electrodo de puesta a tierra. Aparato mecánico de conexión para partes puestas a tierra de un circuito eléctrico, capaz de soportar durante un tiempo especifico corrientes eléctricas en condiciones anormales como las de un cortocircuito, pero que no se requiere para conducir corriente eléctrica en condiciones normales del circuito eléctrico. Materiales. Los materiales del conductor del electrodo de puesta a tierra se especifican en los siguientes incisos:
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2.1.9.1 Conductor del electrodo de puesta a tierra. El conductor del electrodo de puesta a tierra debe ser de cobre o aluminio. El material elegido debe ser resistente a la corrosión que se pueda producir en la instalación, y debe estar adecuadamente protegido contra la corrosión. El conductor debe ser macizo o cableado, aislado, forrado o desnudo, y debe ser de un solo tramo continuo, sin empalmes ni uniones. Ver tabla 13. Tabla 13. Características físicas del conductor del electrodo de puesta a tierra según la Norma NTC2050



http://www.codensa.com.co/documentos/6_26_2007_2_48_23_PM_AE%20280.pdf



Excepción 1: Se permiten empalmes en barras conductoras. Excepción 2: Cuando haya una acometida con más de un envolvente, está permitido conectar derivaciones al conductor del electrodo de puesta a tierra. Cada una de estas derivaciones debe llegar hasta el interior del envolvente. Los conductores de la derivación se deben conectar al conductor del electrodo de puesta a tierra de modo que este conductor no contenga ningún empalme o unión. Excepción 3: Se permite empalmar el conductor del electrodo de puesta a tierra por medio de conectadores de presión del tipo irreversible, aprobados y listados para ese fin o mediante un proceso de soldadura exotérmica. Tipos de conductores para la puesta a tierra de equipo. El conductor de puesta a tierra de equipo tendido con los conductores del circuito o canalizado con ellos, debe ser de uno de los siguientes tipos o una combinación de varios de ellos:  Un conductor de cobre u otro material resistente a la corrosión. Este conductor debe ser macizo o cableado, aislado, cubierto o desnudo y formar un cable o barra de cualquier forma.  Un tubo metálico tipo pesado  Un tubo metálico tipo ligero 102



 Un tubo metálico flexible, si tanto el tubo como sus accesorios están aprobados y listados para puesta a tierra  La armadura de un cable de tipo AC  El blindaje de cobre de un cable con blindaje metálico y aislamiento mineral.  El blindaje metálico de los conductores con blindaje metálico y los conductores de puesta a tierra que sean cables de tipo MC  Los soportes para cables tipo charola  Cableductos



Otras canalizaciones metálicas con continuidad eléctrica, aprobadas para usarse para puesta a tierra. Ver tabla 14. Tabla 14. Calibre mínimo de los conductores para puesta a tierra de equipos
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Excepción 1: Cuando los conductores de un circuito, como los contenidos en este Artículo, estén protegidos por dispositivos de sobrecorriente de 20 A nominales o menos, se permiten como medios de puesta a tierra de esos circuitos a tubo metálico flexible y tubo metálico flexible hermético a los líquidos de tamaños nominales de 10 a 35 mm, siempre que se cumplan las condiciones siguientes:
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 Que la longitud sumada del tubo metálico flexible y del tubo metálico flexible hermético a los líquidos en el mismo tramo de retorno de tierra, no sea superior a 1,8 m.  Que el tubo termine en accesorios aprobados y listados para puesta a tierra.



Excepción 2: Cuando los conductores de un circuito contenidos en ellos estén protegidos por dispositivos de sobrecorriente de más de 20 A nominales pero que no excedan de 60 A, se permite utilizar como medios de puesta a tierra de esos circuitos al tubo metálico flexible y hermético a los líquidos aprobado y listado en diámetros nominales 19 a 32 mm, siempre que se cumplan las condiciones siguientes:  Que la longitud total del tubo metálico flexible del tramo de retorno de tierra, no sea superior a 1,8 m.  Que no haya otro tubo metálico flexible o tubo metálico flexible hermético a los líquidos de tamaños nominales de 10 a 35 mm que sirva como conductor de puesta a tierra de equipo en el mismo tramo de retorno de tierra.  Que el tubo termine en accesorios aprobados y listados para puesta a tierra.  Puesta a tierra suplementaria. Se permiten electrodos suplementarios de puesta a tierra para aumentar los conductores de puesta a tierra de equipo, pero el terreno natural no se debe utilizar como el único conductor de puesta a tierra de equipo.



2.1.9.2 Instalación. Los conductores de puesta a tierra se deben instalar como se especifica en los siguientes incisos:  Conductor del electrodo de puesta a tierra. Un conductor del electrodo de puesta a tierra o su envolvente debe sujetarse firmemente a la superficie sobre la que va instalado. Un conductor de cobre o aluminio de 21,15 mm2 (4 AWG) o superior se debe proteger si está expuesto a daño físico severo. Se puede llevar un conductor de puesta a tierra de 13,3 mm2 (6 AWG) que no esté expuesto a daño físico, a lo largo de la superficie del edificio sin tubería o protección metálica, cuando esté sujeto firmemente al edificio; si no, debe ir en tubo metálico tipo pesado, semipesado, ligero, en tubo nometálico tipo pesado, o un cable armado. Los conductores de puesta a tierra de tamaño nominal inferior a 13,3 mm2 (6 AWG) deben alojarse en tubo metálico tipo pesado, semipesado, ligero, en tubo no-metálico tipo pesado, o en cable armado. No se deben usar como conductores de puesta a tierra, conductores aislados o desnudos de aluminio que estén en contacto directo con materiales de albañilería o terreno natural, o si están sometidos a condiciones corrosivas. 104



Cuando se utilicen a la intemperie, los conductores de puesta a tierra de aluminio no se deben instalar a menos de 45 cm del terreno natural.  Envolventes para conductores del electrodo de puesta a tierra. Las envolventes metálicas del conductor del electrodo de puesta a tierra deben ser eléctricamente continuas desde el punto de conexión a los envolventes o equipo hasta el electrodo de puesta a tierra, y deben estar sujetas firmemente a las abrazaderas o herrajes de tierra. Las envolventes metálicas que no sean continuas físicamente desde el envolvente o equipo hasta el electrodo de puesta a tierra, se deben hacer eléctricamente continuas mediante un puente de unión de sus dos extremos al conductor de puesta a tierra.  Conductor de puesta a tierra de equipo. Un conductor de puesta a tierra de equipo se debe instalar como sigue: a) Cuando consista en una canalización, un soporte para cables tipo charola, armadura o forro de cables o cuando sea un conductor dentro de una canalización o cable, se debe instalar cumpliendo las disposiciones aplicables de esta NOM usando accesorios para uniones y terminales que estén aprobados para usarlos con el tipo de canalización o cable utilizados. Todas las conexiones, uniones y accesorios se deben fijar firmemente con los medios adecuados. b) Cuando haya un conductor independiente de tierra de equipo, se debe instalar de acuerdo con lo indicado en el inciso (a) anterior en lo que respecta a las limitaciones del aluminio y a la posibilidad de daño físico.



Excepción: No es necesario que los cables inferiores a 13,3 mm2 (6 AWG) se alojen dentro de una canalización o armadura cuando se instalen por los espacios huecos de una pared o cuando vayan instalados de modo que no sufran daño físico. Tamaño nominal del conductor del electrodo de puesta a tierra para CC En los siguientes incisos se fijan los tamaños nominales de los conductores del electrodo de puesta a tierra de una instalación de CC.  No debe ser de tamaño nominal inferior al del neutro. Cuando un sistema eléctrico de CC consista en un circuito balanceado de tres conductores o un devanado de equilibrio con protección contra sobrecorriente, el conductor del electrodo de puesta a tierra no debe ser de tamaño nominal inferior al del neutro.  No debe ser de tamaño nominal inferior al del conductor más grande. En instalaciones de CC distintas a las del anterior inciso (a), el conductor del electrodo de puesta a tierra no debe ser de tamaño nominal inferior al del conductor de mayor tamaño nominal del suministro de energía.
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 No debe ser inferior a 8,367 mm2 (8 AWG). En ningún caso el conductor del electrodo de puesta a tierra debe ser inferior a 8,367 mm2 (8 AWG) de cobre o de 13,3 mm2 (6 AWG) de aluminio.



Excepciones a los anteriores (a) a (c): a) Cuando esté conectado a electrodos fabricados (c) o (d), no es necesario que la parte del conductor del electrodo de puesta a tierra que constituya la única conexión con dicho electrodo sea superior a 13,3 mm2 (6 AWG) de cobre o 21,15 mm2 (4 AWG) de aluminio. b) Cuando esté conectado a un electrodo empotrado en concreto, no es necesario que la parte del conductor del electrodo de puesta a tierra que constituya la única conexión con dicho electrodo sea superior a 13,3 mm2 (6 AWG) de cobre o 21,15 mm2 (4 AWG) de aluminio. c) Cuando esté conectado a un anillo de tierra, no es necesario que la parte del conductor del electrodo de puesta a tierra que constituya la única conexión con dicho electrodo sea de mayor tamaño nominal que el conductor utilizado en el anillo de tierra.



2.1.9.3 Tamaño nominal del conductor del electrodo de puesta a tierra en instalaciones de CA. El tamaño nominal del conductor del electrodo de puesta a tierra de una instalación de CA puesta o no puesta a tierra, no debe ser inferior a lo especificado en la Tabla 15.



Excepción:  Cuando esté conectado a electrodos fabricados como se indica en la sección 250-83(c) o (d), no es necesario que la parte del conductor del electrodo de puesta a tierra que constituye la única conexión con dicho electrodo, sea superior a 13,3 mm2 (6 AWG) de cobre o 21,15 mm2 (4 AWG) de aluminio.  Cuando esté conectado a un electrodo empotrado en concreto, como se indica en 250-81(c), no es necesario que la parte del conductor del electrodo de puesta a tierra que constituye la única conexión con dicho electrodo sea superior a 13,3 mm2 (6 AWG) de cobre o 21,15 mm2 (4 AWG) de aluminio.  Cuando esté conectado a un anillo de tierra como se indica en 250-81(d), no es necesario que la parte del conductor del electrodo de puesta a tierra que constituye la única conexión con dicho electrodo sea de mayor tamaño nominal que el conductor utilizado en el anillo de tierra. Ver tabla 15.
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Tabla 15. Especificaciones nominales de los conductores de puesta a tierra en instalaciones de CA



http://www.codensa.com.co/documentos/6_26_2007_2_48_23_PM_AE%20280.pdf



Tamaño nominal de los conductores de puesta a tierra de equipo. El tamaño nominal de los conductores de puesta a tierra de equipo, de cobre o aluminio, no debe ser inferior a lo especificado en la Tabla 16. Cuando haya conductores en paralelo en varias canalizaciones o cables, el conductor de puesta a tierra de equipo, cuando exista, debe estar instalado en paralelo. Cada conductor de puesta a tierra de equipo instalado en paralelo debe tener un tamaño nominal seleccionado sobre la base de la corriente eléctrica nominal del dispositivo de protección contra sobrecorriente que proteja los conductores del circuito en la canalización o cable, según la Tabla 15. Cuando se usen varios grupos de conductores de entrada a la acometida, la sección transversal equivalente del mayor conductor de entrada a la acometida se debe calcular por la mayor suma de las secciones transversales de los conductores de cada grupo. Cuando no haya conductores de entrada a la acometida, la sección transversal del conductor al electrodo de puesta a tierra se debe calcular por la sección transversal equivalente del mayor conductor de entrada a la acometida de acuerdo con la corriente eléctrica de carga calculada. Cuando el tamaño nominal de los conductores se ajuste para compensar caídas de tensión eléctrica, los conductores de puesta a tierra de equipo, cuando deban instalarse, se deberán ajustar proporcionalmente según el área en mm² de su sección transversal. Cuando solo haya un conductor de puesta a tierra de equipo con varios circuitos en el mismo tubo o cable, su tamaño nominal debe seleccionarse de acuerdo con el dispositivo de sobrecorriente de mayor corriente eléctrica nominal de protección de los conductores en el mismo tubo o cable.
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Si el dispositivo de sobrecorriente consiste en un interruptor automático de disparo instantáneo o un protector de motor contra cortocircuitos, el tamaño nominal del conductor de puesta a tierra de equipo se puede seleccionar de acuerdo con la capacidad nominal del dispositivo de protección del motor contra sobrecorriente, pero no debe ser inferior a lo especificado en la Tabla 16. Excepción 1: Un conductor de puesta a tierra de equipo no-inferior a 0,8235 mm2 (18 AWG) de cobre y no menor al tamaño nominal de los conductores del circuito y que forme parte de cables de aparatos eléctricos. Excepción 2: No es necesario que el conductor de puesta a tierra de equipo sea de mayor tamaño nominal que el de los conductores de los alimentadores de equipo. Excepción 3: Cuando se use como conductor de puesta a tierra de equipo un tubo o armadura o blindaje de cable. Tabla 16. Tamaño nominal mínimo de los conductores de tierra para canalizaciones y equipos.



Capacidad o ajuste máximo del Tamaño nominal mm2 (AWG o dispositivo automático de kcmil) protección contra sobrecorriente en el circuito antes de los equipos, Cable de cobre Cable de aluminio canalizaciones, etc. (A) 5



2,082 (14)



---



20



3,307 (12)



---



30



5,26 (10)



---



40



5,26 (10)



---



60



5,26 (10)



---



100



8,367 (8)



13,3 (6)



200



13,3 (6)



21,15 (4)



300



21,15 (4)



33,62 (2)



400



33,62 (2)



42,41 (1)



500



33,62 (2)



53,48 (1/0)



600



42,41 (1)



67,43 (2/0)



800



53,48 (1/0)



85,01 (3/0)



1000



67,43 (2/0)



107,2 (4/0)



1200



85,01 (3/0)



126,7 (250)
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1600



107,2 (4/0)



177,3 (350)



2000



126,7 (250)



202,7 (400)



2500



177,3 (350)



304 (600)



3000



202,7 (400)



304 (600)



4000



253,4 (500)



405,37 (800)



5000



354,7 (700)



608 (1200)



6000



405,37 (800)



608 (1200)
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2.1.10 Puesta a tierra en instalaciones eléctricas de inmuebles [111]



2.1.10.1 Toma de Tierra. Se emplea en las instalaciones eléctricas para evitar el paso de corriente al usuario por un fallo del aislamiento de los conductores activos. La toma a tierra es un camino de poca resistencia a cualquier corriente de fuga para que cierre el circuito "a tierra" en lugar de pasar a través del usuario.



2.1.10.2 Clasificación de las tomas de tierra.  Tomas de tierra en viviendas unifamiliares, departamentos y locales comerciales: La resistencia a tierra medida desde cualquier masa de la instalación, para el caso de usar interruptores diferenciales, no será mayor de 10 ohm (preferentemente 5 ohm). En el caso que no se aplique el interruptor diferencial, el valor de la resistencia se calculará para lograr una tensión de contacto indirecto no mayor que 24 VCA para ambientes secos y 12 VCA para pisos mojados. Los valores de resistencia según el tipo de protector no son mayores de 0,50 ohm lo cual es muy difícil de lograr. La conexión del electrodo dispersor de la corriente a tierra desde la caja de toma se efectuará mediante conductor electrolítico cuya sección se calcula y que sea como mínimo de 10 mm2. Si el conductor es desnudo se lo protege dentro de un conductor no metálico enterrado 0,30 m. por debajo del nivel del suelo.



Se puede utilizar:
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a) Jabalina b) Placas c) Cables, alambres o flejes enterrados



Jabalinas: Se instalan preferentemente por hincado directo sin perforación. Su diámetro exterior mínimo será de 12,6 mm para las de Acero - Cobre IRAM (2309) y 14,6 mm para las de acero cincado en caliente (IRAM 2310). Ver figura pág.17 de IRAM 2310. La unión en la caja de toma de tierra se efectuará de forma de evitar pares electro-químicos y se harán por ejemplo con grapas de bronce o soldadura termoquímica. Placas: Las placas de cobre tendrán un espesor mínimo de 3 mm., un área mínima de 0,50 m2 y se enterrarán 1,50 m. como mínimo debajo del nivel del suelo. La unión con el conductor de protección se efectuará por soldadura termoquímica o autógena. Cables, alambres, etc.: Serán de cobre electrolítico con sección mínima de 25 mm2, cada uno de los alambres tendrá un diámetro de 2 mm como mínimo y se enterrarán a la profundidad de 70 cm. como mínimo.  Tomas de Tierra de Grandes edificios para viviendas colectivas y oficinas, hospitales, establecimientos educacionales, hoteles, bancos, supermercados, comercio y todo lugar con acceso de público. En instalaciones por construir se colocará un conductor como toma de tierra, ubicándolo en el fondo de las zanjas de los cimientos en contacto íntimo con la tierra y de manera que recorra el perímetro del edificio. Este conductor servirá de electrodo dispersor de la corriente de falla a tierra y podrá ser de: a) Cable de cobre electrolítico desnudo de 35 mm 2 de sección nominal (IRAM 2022) mínimo y el diámetro mínimo de los alambres que lo componen será de 1,80 mm. b) Alambre de acero-cobre de 5mm de diámetro con el 40% de conductividad respecto del cobre como mínimo. c) Planchuelas de cobre electrolítico de 20 mm por 3 mm como mínimo.



En estos casos la sección se calcula con base en la formula:
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Estos conductores se instalarán en forma de anillos o mallas y de ellos se realizarán derivaciones hasta el nivel del suelo a una caja de inspección (una por cada 30 m. de perímetro como mínimo). El conductor de derivación tendrá una sección por lo menos equivalente y será del mismo metal que el de la malla. Se unirán por medio de soldadura autógena o termoquímica, o por compresión con deformación plástica en frío. NOTA: No se permiten uniones roscadas, abulonadas o remachadas. La resistencia a tierra será igual o menor que 2 ohm. En los lugares donde el conductor de puesta a tierra pueda ser dañado, será protegido convenientemente colocándolo en un conducto preferentemente no metálico.  Tomas de tierra en talleres, pequeñas fábricas y locales para depósitos. Se aplicara al sistema de las viviendas unifamiliares, con la diferencia que la conexión del electrodo dispersor de la corriente a la tierra desde la caja del toma será de 16 mm2 como mínimo. En todos los casos la sección se calcula por:



Dispositivos de protección (Interruptores termomagnéticos- diferenciales y fusibles).



Interruptores Termomagnéticos: (Norma IRAM 2169 de junio de 1991 ó IEC 889 - 1988.). Estos interruptores protegen contra sobrecargas de las instalaciones de cableado en edificios. Actúan con un porcentaje por encima de la corriente nominal por acción térmica o por acción de una sobrecarga de varias veces la corriente nominal por acción magnética. Están capacitados para abrir el circuito en el caso de una corriente de varios cientos de veces la corriente nominal (cortocircuito).  Clasificación: a) Por capacidad de cortocircuito nominal: 1.500 - 3.000 - 4.500 - 6.000 10.000 - 15.000 - amper. Los más utilizados en instalaciones domiciliarias son los de 3.000 amper. (Debe conocerse la corriente presunta de cortocircuito para establecer si 3000 amper son suficientes). b) Sobrecarga lenta. Características de Operaciones tiempo-corriente. Ver tabla 17.
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Tabla 17. Características termomagnéticos



de



operaciones



tiempo-corriente



de



interruptores



Norma IRAM N 2169 - Interruptores Termomagnéticos (1993)



c) Por desconexión instantánea: Ver tabla 18 Tabla 18. Características de los interruptores termomagnéticos por desconexión instantánea



Norma IRAM N 2169 - Interruptores Termomagnéticos (1993)



La calidad de un buen interruptor termomagnéticos está relacionada con los ensayos a los que se lo somete:  Cortocircuitos de 500 A en distintos puntos de la onda de tensión (el conductor de protección no debe conectarse al diferencial mono ó trifásico).  Operaciones de apertura (O) - cierre apertura (CO) y apertura (O) con la corriente de cortocircuito.



Interruptores Diferenciales: (Norma IRAM 2301)
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Estos interruptores protegen contra las fugas de corrientes que pueden producirse a través de las masas metálicas de los aparatos (normalmente aisladas) y que por una falla de aislación del equipo, producto o instalación, derivan a tierra. Esta derivación a tierra de la corriente puede lograrse a través de un conductor de protección conectado entre la masa y tierra ó lamentablemente a través de las personas si aquella conexión a tierra no se realizara. El interruptor diferencial actúa por la diferencia de corriente entre el polo de entrada y de salida del circuito, diferencia que es la corriente de falla o derivación a tierra. La norma IRAM y el reglamento de la AEA no permiten la utilización de interruptores diferenciales de accionamiento electrónico. Los valores apropiados de corrientes diferencial son: Para usos domiciliarios oficinas de 30mA - 30mseg. Nota: Tanto en los interruptores termomagnéticos como diferenciales deben usarse productos que tengan Sello de Calidad de un Organismo de Certificación reconocido. Ver tabla 19. Tabla 19. Organismos certificados para emitir sello de calidad a interruptores diferenciales



Norma IRAM N 2169 - Interruptores Termomagnéticos (1993)



Conductor de Protección y colector. La puesta a tierra de las masas se efectuara mediante un conductor de protección, conectado al borne de puesta a tierra de los tomacorrientes, cuando se utilizan estos, o al aparato, o maquina o artefacto cuya puesta a tierra deba realizarse. Tendrá una sección no menor que la determinada por:
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En donde, S= Sección real del conductor de protección en mm2. I= El valor eficaz de la corriente máxima de falla a tierra, en Amper. t= Tiempo de activación del dispositivo de protección, en segundos. K= Factor que depende del material del conductor de protección. NOTA: Esta fórmula es válida para tiempos de accionamiento de la protección no mayor que 5seg. Tipos de conductores de protección. Puede ser:  Los conductores aislados que integran cables multipolares.  Los conductores unipolares de cobre aislados con la misma aislación que los activos y de color verde-amarillo.  Los elementos conductores tales como armazones metálicas de barras blindadas (blindobarras) y bandejas portacables siempre que se respete:  Su continuidad eléctrica.  Su sección transversal conductora de la corriente (1) de fuga a tierra.  No deben desmontarse secciones, si ello se hiciera colocar puentes que garanticen la continuidad eléctrica.  Los caños metálicos de las instalaciones eléctricas no deben ser considerados como conductor de protección (no garantizan la continuidad eléctrica). Sin embargo deben estar conectados a tierra, mediante el conductor de protección en cada caja de paso.



Reglas de instalación del conductor de protección.  Regla N 1: Está prohibido utilizar los conductores de protección para doble función como por ejemplo de protección y neutro.  Regla N 2: Los conductores de protección y uniones equipotenciales deben protegerse contra los deterioros mecánicos y químicos y contra los esfuerzos electro - dinámicos. Deben ser visibles y accesibles.  Regla N 3: No deben intercalarse en el conductor de protección los siguientes elementos: fusibles - interruptores o seccionadores. Se admite
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que sean interrumpidos por un dispositivo mecánico para realizar mediciones o comprobaciones.  Regla N 4: En las instalaciones eléctricas de edificios (viviendas colectivas, oficinas, talleres, comercios, sanatorios, etc.) la sección mínima de un conductor de protección aislado que acompañara a los conductores activos será:



Conductor colector en grandes edificios para viviendas colectivas u oficinas.  Por los conductos, cañerías, montantes que llevan los conductores eléctricos activos a los distintos pisos se instalara el conductor colector (cables o planchuelas) del que se derivarán a cada consumo sendos conductores de protección de cobre electrolítico aislado.  En todos los casos la sección se determinara según la tabla 20.  En los lugares donde el conductor de protección de cobre pueda ser dañado será protegido mediante un caño de PVC pesado o metálico con un diámetro interior tal que el conductor de protección ocupe no más del 35% de la sección interior del caño.  El conductor de protección colocado en bandejas porta - cables se instalara en su interior y será unido rígidamente a esta mediante tornillos o grapas de bronce estañado. El diámetro del tornillo no será superior a 1/3 del ancho de la barra del conductor de protección.  En los cielos rasos y pasos a través de paredes así como en lugares particularmente expuestos a esfuerzos mecánicos, las líneas de tierra se protegerán siempre mecánicamente. Ver tabla 20. Tabla 20. Especificaciones de corrientes y sección del conductor colector en grandes edificios para viviendas colectivas u oficinas Gama de corriente nominal del dispositivo de protección (fusible Sección del conductor Gama de Iram 2245 o interruptor automático (cobre) de protección corrientes de Iram 2169 o Iram 2218 que para las instalaciones falla a tierra 2 coordinarán con el conductor de puesta a tierra (mm ) protección (A) 100 a 2000 De 25 a 100 2,5 2100 a 3300 125 a 160 4 3400 a 3900 0 200 6 4000 a 5200 0 315 6 5300 a 7800 0 400 10 7900 a 13000 0 500 16 13100 a 15000 0 630 25 15100 a 55000 1000 a 3150 70 55100 a 80000 0 4000 95
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Norma IRAM N 2169 - Interruptores Termomagnéticos (1993)



2.2 CÓDIGO DE PRÁCTICA PARA PUESTA A TIERRA DE SISTEMAS ELÉCTRICOS [109]



2.2.1 Conceptos generales de la norma IRAM 2281- Parte I. [109]  Aspectos Prácticos: Cuando se pueda se elegirá el sitio de la puesta a tierra en uno de los siguientes tipos de suelo: a) Terreno pantanoso húmedo. b) Terreno con arcilla, arenoso, suelo arcilloso o limo mezclado con pequeñas cantidades de arena. c) Arcilla y limo mezclado con proporciones variables de arena, grava y piedras. d) Arena mojada y húmeda, turba.  Se evitará: La arena, arcilla pedregosa, piedra caliza, roca basáltica, granito y todo suelo muy pedregoso. 



Se elegirá un suelo que no tenga un buen drenaje. Sin embargo no es esencial que el terreno está empapado de agua (a menos que sea arena o grava), dado que por lo general no se obtienen ventajas aumentando el contenido de humedad por encima del 15 al 20%.







Se tendrá cuidado de evitar los sitios que se mantienen húmedos porque fluye agua sobre ellos, dado que las sales minerales beneficiosas para un suelo de baja resistencia, pueden ser eliminadas.







Los electrodos superficiales se usan en suelos de textura fina y que han sido compactados, apisonados y mojados. El suelo se zarandea, los terrenos se rompen y las piedras se remueven en la vecindad de estos electrodos.







Cuando sea posible las jabalinas se hincarán directamente, esto hace que la resistencia de contacto tierra – electrodo sea mínima. Donde ello no es posible, por ser el terreno excesivamente duro; primero sólo se perforará y luego se va rellenando el agujero con tierra zarandeada que se va apisonando bien y recién después de rellenado se hinca el electrodo. En todos los casos se recomienda el hincado con inyección de agua para evitar huecos, facilitando la salida del aire. Además se aconseja verter agua lentamente alrededor de la jabalina (por goteo) para permitir una mejor compactación del suelo. Esto se logra cuando el agua vertida llega al extremo inferior de la jabalina.
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La resistencia de una instalación de puesta a tierra: consta de tres partes, a saber:



a) La resistencia eléctrica de los conductores que constituyen la instalación de puesta a tierra. b) La resistencia de contacto entre el sistema de electrodos de puesta a tierra y el suelo circundante. c) La resistencia del suelo que rodea al sistema de electrodos de puesta a tierra (Resistencia de dispersión).  Se aplican diversos métodos para disminuir la resistividad del suelo como: a) Utilización de escorias del hierro aplastadas e incluso polvos metálicos, coque, riego de la zona que rodea a los electrodos con: Sulfato de Magnesio o Sulfato de Cobre. b) En todos los casos de mejoras de suelo, deben adoptarse medidas especiales para asegurar un buen contacto entre los electrodos enterrados y el suelo reconstituido. c) Antes de aplicar cualquier tratamiento químico se debe verificar que no se ocasione un efecto perjudicial al material del electrodo (corrosión, falso contacto, etc.). Por ejemplo: Cloruro de sodio (o sal común), si bien esta es fácil de conseguir, es uno de los productos que más corroe el electrodo, en especial si este es de acero cincado. d) La influencia del suelo puede verse en la Fig. 1) curvas a) b) y c) del suelo para tres tipos obtenidos por el método de Weimar. La curva "a" de mayor (ohm.m) requiere de instalar jabalinas de 35 m de longitud o más introduciéndolas verticalmente, mientras que la curva "b" muestra que la longitud óptima de las jabalinas es de 5 a 10 m. La curva "c" indica que los electrodos se colocan próximos a la superficie con jabalinas corta de 1,5 m de longitud y en forma vertical. En este caso se llega a la resistividad (ohm.m) aparte del suelo de 50 a 100.



117



3. EQUIPOS BIOMEDICOS



3.1 CORRIENTE ELÉCTRICA EN MEDICINA [9]



Reseña histórica del uso médico de la electricidad La electricidad fue utilizada por el hombre aún antes de ser descubierta como tal. Fue William Gilbert, de Colchester, quien en el año 1600 la descubriera como fuerza y la llamara con el nombre de "eléctrica" para señalar la fuerza producida por el "electrum", forma latina de la palabra griega ámbar. Scribonius, Largus, Discórides, Galeno y otros fueron pioneros en esta rama al utilizar el pez torpedo negro para aliviar cefaléas, artritis y otras afecciones, aprovechando las descargas eléctricas que producía dicho pez, desconociendo aún la existencia de la electricidad. En 1700, el anatomista francés Duverney ensaya por primera vez la estimulación eléctrica del músculo de la rana, 46 años más tarde, el alemán Chistian Gettlieb Kratzentein, publica en la Universidad de Halle, el primer artículo sobre la electroterapia. Un aporte considerable fue el de Albrecht Von Haller, quien en 1756, estableciera los principios fundamentales de la función nerviosa periférica. Trabajos posteriores de Galvani demostrarían que el organismo genera electricidad y que la misma está asociada a la actividad muscular. En 1799, Volta construye la llamada "Pila de Volta" y observa que la contracción muscular sólo se producía en los momentos de conmutación de la batería. Dos años después, Ritter experimenta con baterías en serie y llega a la conclusión, de que el muslo sólo "captaba" las variaciones rápidas de la intensidad de corriente siendo indiferente a los cambios lentos de dicha intensidad, descubriendo así lo que en la actualidad se conoce como acomodación muscular. En 1810, Bell establecía la diferenciación entre las raíces nerviosas anteriores insensibles y las raíces posteriores sensibles, trabajo que años más tarde Magendie concluiría estableciendo la distinción final entre nervios sensitivos y motores. Un hecho relevante lo constituirían los trabajos de Sarlandiere quien en 1825 propuso y experimentó la electropuntura. En 1829 Stefano Marianini sugirió diferentes formas de corriente, de acuerdo a la sensación de dolor que proporcionaban y además, definió dos tipos de contracciones las que llamó idiopática y simpática. En esa misma época y por primera vez, Duchenne de Boulogne logra estimular los músculos sin perforar la piel, valiéndose de electrodos recubiertos de tela. Además, tiene el mérito de haber sido el primero en utilizar la corriente alterna para la estimulación, sugiriendo para ello el término de "farádica". En 1838
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Carlo Mattenci, demuestra el origen muscular de las corrientes eléctricas, hecho que en 1842 determinaría Du Bois-Reymond a través de sus experimentos. En 1860, Pflüger resume el conocimiento de los efectos de la corriente eléctrica sobre el sistema neuromuscular en las leyes que llevan su nombre. En estos años Chauveau y Benner introducen el método monopolar de estimulación y en 1864, E. Neuman da explicación a las observaciones de diferentes investigadores relacionadas con los músculos paralizados, los cuales respondían sólo a la corriente galvánica y no a la farádica planteando que, para desencadenar la contracción, la característica fundamental de la señal estimulante, o sea, de la corriente era su duración. En 1878, el eminente científico cubano Carlos J. Finlay da a conocer, en la Academia de Ciencias de La Habana, su trabajo sobre los principios científicos de la electroterapia y su aplicación en diferentes afecciones. En 1891 se celebró en Francfort del Meno el primer congreso sobre electroterapia. Por este tiempo, Du Bois-Reymond investiga la dependencia en el tiempo de la estimulación eléctrica y descubre la corriente de acción de los músculos y nervios. Nernst continuó los experimentos de Kries (1890) con el ánimo de estudiar los efectos estimulantes de las corrientes alternas de baja frecuencia, en 1899 pública una teoría de estimulación con corriente alterna y en 1908 una teoría de estimulación con impulsos individuales.En 1904, Gildermeister, Bourgignon y Lapique reportaron la dependencia entre estimulación eléctrica, intensidad de corriente y duración.



3.1.1 Corrientes de estimulación en el diagnóstico [9]. El propósito de realizar mediciones para el diagnóstico sobre músculos y nervios es con el fin de establecer la extensión y localización de cualquier lesión y determinar los parámetros para el seguimiento del tratamiento. Resulta de gran importancia la curva corriente umbral-tiempo de utilización (i-t) con sus características de reobase, cronaxia y razón de acostumbramiento; la degeneración de los músculos puede ser reconocida por los prolongados tiempos de utilización, grandes corrientes de umbral (cronaxia y reobase incrementados) y por una acomodación reducida (pequeña razón de acostumbramiento).



3.1.2 Efectos de la estimulación eléctrica artificial [9]. El uso de corrientes de estimulación en la terapia y el diagnóstico, se basa en el hecho de que, la despolarización de las células y los nervios puede inducirse, con la aplicación externa de energía eléctrica. En parte la migración de iones dentro del campo eléctrico es también utilizada. La despolarización de una célula ocurre cuando el potencial a través de la membrana es repentinamente disminuido, lo cual puede ser logrado por el gradiente de voltaje producido sobre la membrana, a



119



causa de una corriente de densidad local adecuada. Los efectos selectivos locales son debido a la heterogeneidad del flujo del campo eléctrico dentro del tejido. En correspondencia con la compleja estructura del tejido, el curso de la corriente en relación con el tiempo, juega un importante papel. Así, el dispositivo estimulador tendrá un conjunto de parámetros a incluir entre los cuales deben estar: intensidad de corriente, tiempo de utilización y dirección de la corriente. Ver figura 48. Figura 48. Curva de excitabilidad de las fibras nerviosas.



http://www.sld.cu/galerias/pdf/sitios/rehabilitacion-fis/la_corriente_electrica_en_medicina.pdf



Si se emplea corriente directa, las observaciones básicas siguientes, las cuales describen la relación entre corriente y tiempo, (ver Figura 9), deben tenerse en cuenta:  Si la intensidad de corriente es suficiente para efectuar la despolarización, cierta duración del estímulo es requerida, esta duración es el tiempo de utilización (t).  Una duración de estímulo dado requiere de un mínimo de corriente para lograr la estimulación de la célula. La magnitud de esta corriente es llamada corriente umbral (i).  Si la duración del estímulo es prolongada la corriente de estimulación tiende a un valor mínimo, el umbral básico o reobase (iR).  La relación general de la corriente umbral (i) y el tiempo de utilización (t) está dada por i = iR (1 + tc / t)



tc- es el tiempo de utilización, el cual tiene una corriente umbral igual al doble de la corriente de reobase. Este tiempo de utilización es conocido como 120



cronaxia. Cuando la corriente se incrementa linealmente, se observa un fenómeno adicional llamado acomodación o acostumbramiento al estímulo. Esto significa que la corriente umbral depende del incremento di/dt de la corriente. El umbral de la corriente se incrementa con el decrecimiento de la velocidad, para corrientes de incrementos lentos, la despolarización no ocurrirá hasta con altos valores de corriente. La Ley de Pflüger describe la influencia de la dirección de la corriente, o más exactamente la influencia de la dirección del impulso del gradiente de potencial a través de la membrana, ver figura 10. La ley se refiere a la estimulación directa e indirecta del músculo, (a la estimulación con electrodo unipolar con estimulación artificial de músculos o nervios), y para los músculos no degenerativos produce la siguiente información: Ver figura 49.  El mayor efecto es producido por la caída de pulso negativo.  El segundo mayor efecto es producido por la subida de pulso positivo.  El tercer mayor efecto es producido por la caída de pulso positivo.  El cuarto mayor efecto es por la subida de pulso negativo. Figura 49. Ilustración de la Ley de Pflüger



http://www.sld.cu/galerias/pdf/sitios/rehabilitacion-fis/la_corriente_electrica_en_medicina.pdf



3.1.3 Terapia con Estimulación de Corriente [9]. Tratamiento con corriente directa (Galvanización). La corriente directa fluyendo a través del cuerpo efectúa un cambio en el ordenamiento iónico. Los efectos básicos así producidos son: Electrólisis. El cuerpo es un conductor de segundo orden. La corriente es iónica. Así la migración de iónes es el efecto básico de la así llamada galvanización. Electroforésis. Moléculas orgánicas no-disociadas, células individuales, bacterias, etc. Tienen cargas de frontera positiva y van hacia al cátodo (catodoforésis). Electroósmosis. En sistemas que contienen cargas superficiales en que, las moléculas asociadas están localmente fijas, puede ocurrir un corrimiento de fluido a través de las membranas.
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Al conectar y desconectar la corriente esta debe cambiar de valor suavemente a fin de evitar efectos de estimulación motores o sensoriales. Su magnitud dependerá de la sensibilidad individual y también del área de contacto de los electrodos (50-200 μ/cm2). El tratamiento con corriente directa tiene efectos sobre las fibras motoras, manifestándose en un crecimiento de la excitabilidad a los estímulos exógenos y endógenos. El efecto ocurre en la región del cátodo. Así mismo hay efecto sobre las fibras nerviosas sensoriales, reduciendo su excitabilidad, particularmente en el mejoramiento del dolor. Este efecto ocurre en la región del ánodo. El efecto en las fibras nerviosas vaso motoras es el principal campo de aplicación de la galvanización, consistente en un aumento del flujo de sangre a causa de la vaso dilatación. Este efecto se manifiesta en las regiones superficiales y profundas (piel y músculos).



3.2 PRUEBAS A EQUIPOS ELÉCTRICOS [12] A fin de comprender mejor las comprobaciones que deben llevarse a cabo a los equipos en una institución hospitalaria pasaremos a exponer las más comunes.[99]



3.2.1 Resistencia entre chasis y terminal de tierra [12]. La resistencia entre el terminal de tierra y el chasis del equipo o cualquier parte metálica no debe exceder los 0.15 . El esquema de medición es mostrado en la Figura 50. Figura 50. Esquema de medición de resistencia entre terminal de tierra y chasis
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Corrientes de fuga del chasis. Las corrientes de fuga del chasis no deben exceder 500 A en equipos que se ubicarán a trabajar fuera de las áreas de pacientes. Para equipos que estarán en la cercanía de pacientes solo se permitirán fugas de hasta 100 A. El esquema de medición se muestra en las Figuras 51 y 52. [99]
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Figura 51. Circuito para medir las corrientes de fugas del chasis
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Figura 52. Circuito para el medidor de corrientes de fuga del chasis



mV
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Corriente de fuga a través de terminales de paciente. La corriente de fuga en las partes, conductores o terminales aplicados al paciente, son particularmente importantes ya que comúnmente son los puntos de más baja impedancia en contacto con el paciente. Para equipos no aislados el límite en la corriente de fuga en tales puntos de contacto será de 50 A, para equipos aislados el límite máximo será de 10 A. Solo se permite conectar a catéteres o a electrodos sobre el corazón terminales provenientes de equipos aislados. Un esquema de medición se muestra en la Fig.53. Figura 53. Circuito para medir las corrientes de fuga a través de paciente
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También la corriente de fuga entre cualesquiera dos terminales en contacto con el paciente o entre cualquier terminal y los terminales restantes debe ser medida a fin de garantizar que la corriente de fuga esté por debajo de 50 A para equipos no aislados, para equipos aislados el límite máximo será de 10 A. El circuito de medición se muestra en la Figura 54. [99] Figura 54. Circuito de medida para la corriente de fuga entre terminales de paciente
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La corriente de fuga que circularía en el caso extremo que apareciera el voltaje de línea sobre el paciente, puede medirse empleando el circuito que se muestra en la Figura 55. La corriente de fuga en este caso debe ser menor de 20 A, a través de cada uno de los terminales de paciente en un equipo aislado.[100]
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Figura 55. Circuito para medir la corriente de fuga que circularía si apareciera el voltaje de línea sobre el paciente
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Corriente de fuga a través del conductor de tierra. Un circuito para medir la corriente de fuga a través del tercer conductor o conductor de tierra se muestra en la Figura 56. Figura 56. Circuito para medir la corriente de fuga a través del tercer conductor
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3.3 EQUIPO ANALIZADOR DE SEGURIDAD ELÉCTRICA [100] Un equipo analizador de seguridad eléctrica, está destinado para realizar todas las pruebas de rutina, a fin de determinar, si los equipos eléctricos, las superficies conductoras y receptáculos son eléctricamente seguros según los estándares reconocidos de seguridad. [100]
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Los equipos analizadores de seguridad eléctrica pueden ser digitalizados y trabajar controlados desde computador, elaborando reportes y almacenando los diferentes datos de las mediciones para cada equipo sometido a calibración. Los analizadores también facilitan el proceso de calibración, disminuyen los errores y son en general procedimientos más seguros, no obstante, no resultan imprescindible para desarrollar un buen programa de seguridad en una instalación hospitalaria. Lo principal es la preparación del personal encargado de llevar a cabo un buen programa de seguridad, ya que la mayoría de las pruebas se pueden realizar con instrumentos convencionales, puesto que son medidas de voltaje, corriente y resistencia. Lo importante es que el personal técnico, médico y paramédico domine las causas de riesgo, así como las diferentes comprobaciones que deben realizarse periódicamente, tanto al equipo como a la instalación. Si la institución hospitalaria comprende la necesidad de abordar la seguridad hospitalaria, como un problema de disciplina tecnológica, vital para su funcionamiento, la institución sin duda reducirá al máximo los riesgos potenciales y se salvarán más vidas humanas. [100] La NFPA 99 establece diferentes límites para nuevas y ya existentes instalaciones hospitalarias. El voltaje entre el punto de referencia de tierra común y cualquier superficie conductora expuesta no debe exceder los 20 mV en nuevas construcciones. Para construcciones ya existentes el límite es de 500 mV en áreas de cuidados generales y de 40 mV en áreas de cuidados a pacientes críticos. La impedancia entre el punto de referencia de tierra común y la tierra de cada receptáculo debe ser inferior a 0.1  en las nuevas construcciones y menor de 0.2  para las construcciones existentes.[100]. Ver figura 57 y tabla 21. Figura 57. Circuito de un probador de receptáculos de tres LEDs
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Tabla 21. Diagnóstico generado por el probador de receptáculos de tres LEDs dadas sus ocho combinaciones posibles



LED 1 OFF ON OFF OFF ON ON OFF ON



LED 2 OFF OFF ON OFF ON OFF ON ON



LED 3 OFF OFF OFF ON OFF ON ON ON



DIAGNÓSTICO Vivo abierto Neutro abierto Conexión imposible Tierra abierta Vivo/Tierra invertidos Correcta (o tierra -neutro invertidos) Vivo-neutro invertidos Vivo abierto y neutro-vivo invertidos
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3.4 CLASIFICACIÓN DE LOS EQUIPOS BIOMÉDICOS SEGÚN PROTECCION UTILIZADA Y EL NIVEL DE PROTECCION [12]



LA



La International Electrotechnical Commission (IEC) ha adoptado y establecido los estándares sobre la seguridad para equipos electromédicos. En 1977 fueron publicados sus requerimientos generales y a partir de esa fecha estos se han ido enriqueciendo por un gran número de requerimientos particulares. Según la norma del IEC se establecen dos grupos en dependencia de la protección utilizada y del nivel de protección. Cuando se desea adquirir o diseñar un equipo biomédico, no sólo deben tenerse en cuenta especificaciones relacionadas con el objetivo de la medida a realizar, sino también que desde el punto de vista de la seguridad debe evitarse o minimizarse el peligro de descarga eléctrica o choque eléctrico por parte del paciente o del personal que pueda utilizarlo o entrar en contacto con él. No obstante, dependiendo de la aplicación que se quiera dar al equipo existen diversos tipos de protecciones y distintos niveles de seguridad. Son numerosos los organismos, instituciones y normas que se dedican a establecer los nivele de seguridad y comprobar que éstos se cumplen antes de homologarlos y poder ponerse en el mercado. Entre estas instituciones pueden citarse: Asociación Española de Normalización y Certificación (AENOR), Comisión Electrotécnica Internacional (CEI), Organización Internacional de Normalización The Electrical And Electronics Engineers, Inc. (IEEE). Basándose en la clasificación introducida por las normas de la Comisión Electrotécnica Internacional (CEI), pueden realizarse la siguiente clasificación para los equipos médicos según su capacidad de generar descargas eléctricas:



3.4.1 Según la protección utilizada [12]. Equipo alimentado internamente. Los equipos alimentados internamente previstos para ser conectados a una red de alimentación deberán cumplir los requisitos para equipos de clase I o equipos de clase II mientras estén conectados.
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Clase I: Aquellos equipos en los que la protección no se obtiene sólo del aislamiento básico, sino que se incluyen precauciones auxiliares, de forma que se dispone de una conexión de las partes conductoras accesibles al conductor de tierra de forma permanente, para que no puedan estar a tensión elevada en caso de fallo de aislamiento. Ver figura 58. Figura 58. Equipo de clase I. a. En trazo grueso lo que caracteriza a esta clase. b) Circuito equivalente. Z 3er es la impedancia del tercer conductor
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Clase II: Aquellos en los que la protección no recae sólo sobre el aislamiento básico, sino que se dispone de un doble aislamiento o aislamiento reforzado, no existiendo provisión de una puesta a tierra de seguridad. Existen tres tipos generales de equipos de esta clase: los que incorporan una cubierta aislante, los de cubierta metálica y los mixtos. Una precaución que el fabricante debe tener en esta clase de equipos es la de no conectar condensadores al chasis desde la alimentación con el propósito de disminuir el nivel de interferencias que el equipo capto o emita. Ello disminuiría el doble aislamiento y en consecuencia la protección. Ver figura 59.
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Figura 59. Equipo de Clase II. a) En rayado lo que caracteriza a este equipo. b) Circuito equivalente. La protección de la clase II incide sobre el parámetro de la impedancia de aislamiento
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Clase III: Aquellos equipos en los que la protección se basa en alimentar a tensiones muy bajas de seguridad, no generándose tensiones mayores que ésta en el equipo. Ver figura 60. Figura 60. Equipo de clase III. a) En trazo negro lo que caracteriza a estos equipos. b) Circuito equivalente. La protección de la clase III incide en el parámetro de la tensión de alimentación
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Equipos alimentados por fuente externa. Los equipos especificados para ser alimentados mediante una fuente de alimentación externa de corriente continua (Ej.: ambulancias), no deberán presentar ningún riesgo de seguridad cuando se realice una conexión con la polaridad equivocada.
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3.4.2 Según el nivel de protección [12]. Tipo B: Son todos aquellos equipos de las clases I, II, III o con alimentación interna que provean un adecuado grado de protección respecto a corrientes de fugas y fiabilidad de la conexión de tierra (si es el caso). Según la norma CEI, deberán ser equipos tipo B todos aquellos equipos de uso médico que no tengan una parte directamente aplicada al paciente.



Tipo BF: Aquellos de tipo B con la entrada o parte aplicada al paciente aplicada al paciente mediante circuitos flotantes. Según la norma CEI, deberán ser equipos tipo BF todos aquellos equipos que tengan una parte aplicada al paciente. Tipo CF: Aquellos equipos de las clases I, II o alimentados internamente que permitan un alto grado de protección en relación con corrientes de fugas y con entrada flotante. Según la norma CEI, deberán ser equipos tipo CF todos aquellos en que se pueda establecer un camino directo al corazón del paciente. Tipo H: Aquellos de las clases I, II, III o alimentados internamente que provean protección frente a descargas eléctricas comparables a las que se obtienen en los electrodomésticos.



3.5 CLASIFICACION DE LOS EQUIPOS ORIENTADA A RIESGOS [99] En los hospitales se realiza la diferenciación teniendo en cuenta el nivel de riesgo del equipamiento. De las fuentes consultadas [2, 3] los autores coinciden en que el riesgo es difícil de evaluar. Normalmente se asignan niveles de riesgo a categorías de equipos o modelos de una misma categoría. El nivel riesgo depende primariamente de la función que realiza el equipo, como por ejemplo equipos que soportan la vida del paciente o equipos que monitorean al paciente cuando están en estado crítico Por otra parte en esta misma fuente consultada plantea que aunque el nivel de riesgo es un indicador importante, el solo no puede definir el soporte necesario para realizar las tareas de mantenimiento. Por ejemplo un equipo de alto riesgo puede requerir MPI limitados si el riesgo es asociado con un error del usuario. Sin embargo un equipo de bajo riesgo puede necesitar soporte en piezas, materiales y herramientas elevados si falla frecuentemente.[99] También el nivel de riesgo depende de la aplicación que se le da al equipo. Puede ser que un mismo tipo de equipo pueda ser usado en dos aplicaciones diferentes, por tanto su nivel de riesgo no es el mismo. Existe un método cualitativo para diferenciar el equipamiento teniendo en cuenta tres niveles de riesgo:
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 Riesgo Alto Definiendo como equipos de alto riesgo a aquellos que sean para soporte de vida del paciente, los equipos de resucitación y aquellos que un fallo o error de su funcionamiento puedan causar serios daños a los pacientes (muerte) o al personal médico o paramédico. Dentro de los cuales se podemos encontrar: Unidades de anestesia, Ventiladores de anestesia, Monitores de apnea (neonatal), Aspiradores (emergencia). Unidades medidoras de presión sanguínea, Defibriladores (incluyendo monitor defibrilador y monitor/defibrilador/marcapaso). Capnometros, Equipos de electrocirugía, Monitores Fetales, Equipos de Hemodiálisis, Analizadores y monitores de oxígeno, Monitores fisiológicos y Sistemas de monitoreo, Resucitadores (cardiacos), Ventiladores resucitadores (pulmonares).  Riesgo Medio Los equipos de medio riesgo son aquellos que un mal funcionamiento, fallo o ausencia de este pueden tener u significativo impacto sobre el cuidado del paciente, pero no provoca de forma inmediata daños severos al paciente. Aquí se incluyen equipos para el diagnóstico, equipamiento de laboratorio clínico y sistemas de Ultrasonido de Diagnóstico. Dentro de los cuales pueden existir: Analizadores de PH/ Gas en sangre, Equipos de medición de presión sanguínea (no invasivos), Centrífugas, Equipamiento de laboratorio Clínico, Electrocardiógrafos, Electroencefalógrafos, Endoscopios, Equipos de potenciales evocados, Transductores de presión (todos los tipos), Analizadores de funciones cardíacas, Reguladores (aire, oxígeno, succión[excepto los de traqueas]), Sistemas de Ultrasonido de Diagnóstico, Balanzas, Calentadores, Liotriptores, Laparoscopios.[99]  Riesgo Bajo Los equipos de bajo riesgo son aquellos en los cuales un mal funcionamiento, fallo o accidente no causan serias consecuencias. Tal puede ser el caso de termómetros electrónicos para medir signos vitales, ultrasonidos terapéuticos, etc. Dentro de los cuales están: Aspiradores (bajo volumen), Equipos de diatermia, Receptáculos eléctricos, Balanzas electrónicas (para propósitos generales), Termómetros Electrónicos, Sistemas de potencia aislados, Oftalmoscopios, Equipos de Ultrasonido Terapéutico, Reguladores (succión de bajo Volumen), Estimuladores (alto y bajo volumen), Microscopios quirúrgicos, Mesas quirúrgicas, Monitores de Temperatura, Nebulizadores Ultrasónicos. [99]
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3.6 TIPOS DE PRECAUCIONES Y LÍMITES EN EL DISEÑO DE EQUIPOS [12] Del estudio realizado sobre riesgos de los pacientes puede observarse que existen dos métodos principalmente para protegerlos y aumentar su seguridad. De esta forma pueden establecerse dos principios en cuanto a las precauciones que deben tenerse en cuenta a la hora de diseñar y posteriormente utilizar un equipo: principio de aislamiento del paciente y principio de equipotencialidad. El principio de aislamiento del paciente tiene como objeto evitar que se pueda cerrar cualquier lazo de corriente a través del paciente, manteniéndolo completamente aislado. Por otro lado, el principio de equipotencialidad tiene como objetivo que los equipos que pueden entrar en contacto con el paciente no puedan tener una diferencia de potencial entre masas superior a 40 mV en las zonas de cuidados (cuidados intensivos, quirófanos, habitaciones, etc.) o 500 mV en las áreas generales.



3.6.1 Cubiertas y protecciones [12]. El equipo se deberá construir de forma que exista una protección adecuada contra el contacto accidental con las partes sometidas a tensión, y con partes que puedan llegar a ser activas en caso de fallo de aislamiento básico. Esta protección deberá mantenerse durante el funcionamiento normal del equipo, en caso de cambio de ubicación o apertura de cubierta o tapas para las que no se requiera ningún tipo de herramienta. Este requisito puede ser satisfecho por alguno de los siguientes métodos:  La parte aplicable al paciente está separada de las partes sometidas a tensión mediante un aislamiento básico únicamente, pero tiene una toma de tierra de protección y la parte aplicable al paciente tiene una baja impedancia interna a tierra de manera que las corrientes de fuga no exceden los valores admisibles en condición normal y en condición de primer defecto.  La parte aplicable al paciente está separada de las partes sometidas a tensión mediante una parte metálica con una toma de tierra de protección, que puede ser una pantalla metálica envolvente.  La parte aplicable al paciente no está conectada a una toma de tierra protectora pero está separada de las partes sometidas a tensión mediante un circuito intermedio con toma de tierra de protección que, en caso de cualquier fallo del aislamiento no puede producir una corriente de fuga de la parte aplicable al paciente que supere el valor admisible.  La parte aplicable al paciente está separada de las partes sometidas a tensión mediante un aislamiento doble o reforzado.
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 Las impedancias de los componentes evitan que el flujo a través de la parte aplicable de una corriente de fuga y una corriente auxiliar de paciente superen los valores admisibles. Ver tabla 22. Tabla 22. Valores admisible de corriente de fuga y auxiliar de paciente, en mA



http://www.sld.cu/galerias/pdf/sitios/rehabilitacion-fis/la_corriente_electrica_en_medicina.pdf



Si las líneas de fuga y las distancias en el aire entre la parte aplicable al paciente y las partes sometidas a tensión no cumplen con los requisitos básicos de seguridad, tales líneas de fuga y distancias en el aire deberán ser cortocircuitadas. La corriente de fuga de paciente y la corriente auxiliar de paciente no deberán superar los límites para condición normal. La única condición de primer defecto para la corriente de fuga a tierra es la interrupción de uno de los conductores de alimentación, uno cada vez. Si la inspección de la parte aplicable de la parte metálica con toma de tierra de protección y el circuito intermedio, dan lugar a dudas concernientes a la efectividad de separación bajo condición de primer defecto, la corriente de fuga de paciente y la corriente auxiliar de paciente deberán ser medidas después de cortocircuitar el aislamiento entre partes activas y la parte aplicable o entre las partes activas y el circuito intermedio. Las corrientes transitorias que ocurran durante los primeros 50ms siguientes al cortocircuito deberán ser desestimadas. Después de los 50ms la corriente de fuga de paciente y la corriente auxiliar de paciente no deberán superar el valor admisible para la condición de primer defecto. Adicionalmente el equipo y sus circuitos son examinados para determinar si la limitación, de corriente de fuga y de corriente auxiliar de paciente, a los valores prescritos depende de las propiedades aislantes de las uniones en dispositivos semiconductores que son impuestos entre la parte aplicable y las partes de la red de alimentación, la parte aplicable y otras partes activas y, para las partes aplicables tipo-F, entre la parte aplicable y las partes puestas a tierra.
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En el caso de que tales dispositivos semiconductores sean así definidos, deberán ser considerados para simular la perforación de la unión crítica, uno cada vez, para establecer que las corrientes de fuga y la corriente auxiliar de paciente admisibles no son superadas. Una parte aplicable no deberá tener una conexión conductora a partes metálicas accesibles que no están conectadas a una toma de tierra de protección. El cumplimiento se verifica mediante inspección y mediante el ensayo de corrientes de fuga. Los ejes flexibles sostenidos con la mano de equipos de Clase I, y que durante la utilización normal estén previstos para tener contacto directo con un operador o paciente, y que no pueden ser conectados a una toma de tierra de protección, deberán ser aislados del eje del motor mediante al menos un aislamiento suplementario capaz de soportar el ensayo de rigidez dieléctrica apropiado al valor asignado de tensión del motor, y deberán tener una rigidez mecánica adecuada. El cumplimiento es verificado mediante inspección y ensayos de aislamiento entre los ejes flexibles sostenidos con la mano y las partes metálicas accesibles de los equipos de Clase I, y los ejes de los motores. Los ensayos especificados para el aislamiento suplementario deberán ser aplicados. El cumplimiento con los requisitos de líneas de fuga y distancias en el aire también es verificado.



3.6.2 Aislamiento e impedancias de protección [12]. Las partes del equipo aplicadas al paciente deberán aislarse de las partes sometidas a tensión y en particular de la red eléctrica. Nunca se permitirán mayores fugas que las correspondientes a un ―primer fallo‖. Las formas en las que esto se puede conseguir son variadas y entre ellas pueden citarse: aislamiento básico y puesta a tierra, cubriendo la parte del equipo aplicada con un conductor a tierra, separando la parte aplicada del equipo con otro circuito de puesta a tierra, por doble aislamiento, utilizando impedancias de protección colocadas en los sitios adecuados y uso de amplificadores de aislamiento. Para romper posibles lazos de corriente, en la actualiza se utilizar amplificadores de aislamiento en los circuitos de captación y procesado de los biopotenciales. Este tipo de componentes dispone de alimentaciones independientes a cada lado de la barrera de aislamiento (figura 2), aunque algunos llevan incorporados conversores DC-DC y sólo utilizan una alimentación generando internamente una tensión aislada para alimentar la otra parte de la barrera de aislamiento. Las tres principales características de los amplificadores de aislamiento son la alta impedancia de la barrera de aislamiento entre las etapas de entrada y de salida (>10 MS), alto voltaje de aislamiento (>1000 V) y alto rechazo al modo común (CMRR). Ver figura 61.
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Figura 61. Amplificadores de aislamiento



Rodríguez, E. y otros. Seguridad eléctrica en el diseño de Equipos Electromédicos I. Ingeniería Electrónica, Automática y Comunicaciones



Existen tres tipos de amplificadores de aislamiento principalmente en función del elemento que utilizan para lograr el aislamiento: aislamiento por transformador (Figura 62), aislamiento óptico (Figura 63) y aislamiento capacitivo (Figura 64). Figura 62. Aislamiento por transformador
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Figura 63. Aislamiento óptico
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Figura 64. Aislamiento capacitivo
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La figura 65, muestra un esquema de un preamplificador de electrocardiograma (ECG) aislado por transformador.
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Figura 65. Esquema de un preamplificador de electrocardiograma



Rodríguez, E. y otros. Seguridad eléctrica en el diseño de Equipos Electromédicos I. Ingeniería Electrónica, Automática y Comunicaciones



3.6.3 Puesta a tierra y equipotencialidad [12]. Las partes conductoras accesibles del equipo deberán estar puestas a tierra. En aquellos equipos con partes conductoras accesibles o que sean de clase II, III, alimentación interna o bien del tipo CF se dispondrá de un terminal de equipotencialidad que permite conectar entre sí todos los equipos que rodean al paciente. Un principio importante en el conexionado del equipo a la red es el de no utilizar extensiones del cable de alimentación ya que se puede aumentar la resistencia del tercer electrodo. Unos límites adecuados de resistencia máxima en relación con el tercer conductor de tierra son los siguientes: tanto para equipos que incorporan cable de conexión a red como aquellos que no lo utilizan, la resistencia máxima entre el terminal de protección de tierra del equipo y cualquier otra parte conectada a él debe ser inferior a 0.1 Ω. Para los equipos con cable flexible, la resistencia máxima entre el terminal de tierra del enchufe a la red y cualquier parte del circuito equipo conectada a él deberá ser inferior a 0.2 Ω. La figura 66 muestra diversos casos de riesgos debidos a la falta de equipotencialidad o defectos de aislamiento de los equipos.
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Figura 66. Riesgos debidos a la falta de equipotencialidad o defectos de aislamiento de los equipos



Rodríguez, E. y otros. Seguridad eléctrica en el diseño de Equipos Electromédicos I. Ingeniería Electrónica, Automática y Comunicaciones



Las medidas de seguridad empleadas con mayor frecuencia tienen como finalidad asegurar en primer lugar que no puedan existir diferencias de
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potencial entre los objetos que pueden entrar en contacto con el paciente y que los pacientes no puedan entrar en contacto con ningún objeto puesto a masa o conductor. En segundo lugar se toman medidas para reducir las corrientes de fuga por debajo de 10 μA para disminuir el riesgo de microshock en el caso de que algún equipo perdiese la integridad de la masa o puesta a tierra del equipo. Para asegurar que todos los equipos u objetos conductores cercanos al paciente estén al mismo potencial, hay que emplear un sistema de masas equipotenciales, tal y como exige la reglamentación al respecto (En E.E.U.U. la ―National Electrical Code‖), en todas las zonas donde haya pacientes susceptibles a la electricidad. En los ejemplos de la figura 8. Se muestran que todas las tomas de corriente de una habitación están agrupadas en un panel. Los contactos de toma de tierra del equipo que hay en las tomas de corrientes están unidos por una línea de masa. Además todos los equipos u objetos metálicos se conectan a esta línea (masa de referencia) mediante cables de conexión independientes. Este sistema garantiza que todos los objetos que puedan entrar en contacto con el paciente estén al mismo potencial con tal que las conexiones individuales de toma de tierra de todos los equipos eléctricos se encuentren intactas. Ver figura 67. Figura 67. Principios de un sistema equipotencial de masas en una habitación



RETIE- Artículo 15º. Apartado 15.2. Requisitos Generales de las puestas a tierra



3.6.4 Corrientes de fuga [30]. Aunque se disponga de un buen aislamiento pueden producirse derivas de corrientes denominadas corrientes de fuga que aunque en un principio su magnitud puede considerarse ridícula pueden ocasionar graves riesgos al paciente como pueden ser el caso de riesgos de microshock. A continuación se describen algunos de los motivos por los que puede producirse corrientes de fuga:  Corriente de fuga a tierra: Es la corriente que se mide a través del conductor de protección o puesta a tierra desde la red. Ver figura 68. Figura 68. Corriente de fugas a tierra
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 Corriente de fugas del chasis: Es la que fluye del chasis a través de un camino conductor a tierra u otra parte del chasis, pero no por el conductor de protección. Ver figura 69. Figura 69. Corriente de fugas del chasis
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 Corriente de fugas del paciente: Es la que fluye de una parte aplicada del equipo al paciente a través de aquél a tierra, o de otro conductor a través del paciente a un equipo flotante. Ver figura 70.
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Figura 70. Corrientes de fuga del paciente
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 Corriente auxiliar del paciente: Es la que fluye a través del paciente entre aparatos aplicados en funcionamiento normal sin intentar producir efectos fisiológicos. Ver figura 71. Figura 71. Corriente auxiliar del paciente.
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 Corriente funcional del paciente: Es la fluye a través del paciente entre aparatos aplicados en funcionamiento normal intentando conseguir un efecto fisiológico, como por ejemplo en el caso de utilización de un electrobisturí. Ver tabla 23.
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Tabla 23. Corrientes de fuga de primer fallo para diferentes equipos
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Requisitos Generales. El aislamiento eléctrico previsto para protección contra choques eléctricos deberá ser de tal calidad que las corrientes que fluyan a través de él estén limitadas a los valores especificados. Los valores permanentes especificados de la corriente de fuga a tierra, de la corriente de fuga de la envolvente, de la corriente de fuga de paciente y de la corriente auxiliar de paciente se aplican en cualquier combinación de las siguientes condiciones: [30]  A la temperatura de operación acondicionamiento de humedad.



y



tras



el



tratamiento



de



pre-



 En condición normal y en las condiciones de primer defecto especificadas.  Con el equipo alimentado en condición de espera y funcionando totalmente y con cualquier interruptor en las partes de la red de alimentación en cualquier posición.  Con el más alto valor asignado de frecuencia de alimentación.
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 Con una alimentación igual al 110% del más alto valor asignado de tensión de alimentación.



Los equipos especificados para conectarse a una fuente MBTSM solamente pueden cumplir con los requisitos de esta norma si tales fuentes cumplen con esta norma y si el equipo, ensayado en combinación con dicha fuente, cumple con los requisitos concernientes a corrientes de fuga admisibles. La corriente de fuga de la envolvente de tales equipos y de los equipos alimentados internamente deberá ser medida. [28]



La medición de la corriente de fuga de la envolvente de los equipos de Clase I se deberá realizar solamente: [30]  A tierra desde cada parte si existe de la envolvente no conectada a una toma de tierra de protección.  Entre partes de la envolvente no conectadas a una toma de tierra de protección, si es que existen.



La corriente de fuga de paciente deberá ser medida: [30]  En equipos de Tipo B, desde todas las conexiones de paciente conectadas entre sí o con las partes aplicables cargadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante.  En equipos de Tipo BF, desde y hacia todas las conexiones de paciente de cada función de la parte aplicable conectadas entre sí o con las partes aplicables cargadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante.  En equipos de tipo CF, desde y hacia cada conexión de paciente por turno.



Si el fabricante especifica alternativas para una parte desconectable de la parte aplicable (por ejemplo cables y electrodos de paciente), las mediciones de la corriente de fuga de paciente se deberán realizar con la parte desconectable especificada menos favorable. La corriente auxiliar de paciente se deberá medir entre cualquier conexión de paciente y todas las otras conexiones de paciente conectadas entre sí. [30]



Condiciones de primer defecto. La corriente de fuga a tierra, la corriente de fuga de la envolvente, la corriente de fuga de paciente y la corriente auxiliar de paciente se deberán medir bajo las siguientes condiciones de primer defecto: [30]
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 La interrupción de cada conductor de alimentación, uno cada vez.  La interrupción del conductor de protección de tierra (no aplicable en el caso de la corriente de fuga a tierra). No se realizará si se especifica un conductor de protección de tierra fijo e instalado permanentemente.



Adicionalmente la corriente de fuga de paciente deberá ser medida bajo las siguientes condiciones de primer defecto: [30]  Una tensión igual al 110% de más alto valor asignado de tensión de alimentación aplicado entre la tierra y cualquier parte de entrada de señal o parte de salida de señal, sin toma de tierra de protección.



Las partes de entrada de señal o las partes de salida de señales estén asignadas por el fabricante para la conexión exclusiva al equipo que cumple con los requisitos especificados en los documentos de acompañamiento para tales equipos. [30]



Para equipos de Tipo B, amenos que la inspección de los circuitos y su disposición muestren que existe un riesgo de la seguridad. [30]



Para equipos de Tipo CF y BF [30]  Una tensión igual al 110% del más alto valor asignado de tensión de alimentación aplicado entre cualquier parte aplicable Tipo F y tierra.  Una tensión igual al 110% del más alto valor asignado de tensión de alimentación aplicado entre y cualquier parte metálica accesible, sin toma de tierra de protección. Este requisito no se aplica: A equipos de Tipo B, a menos que la inspección de los circuitos y su disposición muestren que existe un riesgo de la seguridad. A equipos de Tipo CF y BF. Adicionalmente, la corriente de fuga de la envolvente deberá ser medida con la tensión igual al 110% del más alto valor asignado de tensión de alimentación, aplicado entre la tierra y cualquier parte de entrada de señal o parte de salida de señal, sin toma de tierra de protección. (Este requisito no es aplicable cuando las partes de entrada de señal o las partes de salida de señal están designadas por el fabricante para la conexión exclusiva de equipos que cumplen con los requisitos especificados en los documentos de acompañamiento para tales equipos). [30] Valores admisibles. Los valores admisibles de las corrientes de fuga permanentes y de las corrientes auxiliares de paciente se establecen en la Tabla I para corriente continua y corriente alterna y para las formas de onda
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compuestas con frecuencias inferiores o iguales a 1KHz. A menos que se especifique otra cosa los valores pueden ser de corriente continua o valores eficaces. Para frecuencia por encima de 1KHz, los valores permisibles se deberán multiplicar por el valor numérico de la frecuencia en Khz. (Sin embargo, los resultados de la multiplicación no deberán superar 10 mA). [30]



3.6.5 Recomendaciones atendiendo a la aplicación del equipo. Para cuantificar o determinar los riesgos y los criterios apropiados de seguridad eléctrica, definimos las siguientes recomendaciones en función de la posible aplicación con respecto al paciente que pueda tener el equipamiento médico encontrado en los hospitales. Equipos que no van a ser usados en la proximidad del paciente. Son equipos que deben estar conectados a tierra o poseer doble aislamiento. Para ellos, es recomendable, que la corriente de fuga medida no exceda de 500mA (valores superiores pueden ser admitidos cuando no existen otros requerimientos o riesgos especiales). Equipos que no siendo usados con el paciente están cerca de él. El mantenimiento de los equipos que pueden ser usados en las áreas de cuidados de pacientes deberían ser conectados a tierra (o con doble aislamiento) y tener una corriente de fuga inferior a 500mA. Equipos de pacientes sin conexiones a pacientes. Los equipos destinados al cuidado del paciente, donde el contacto con el paciente es fortuito, debería estar conectado a tierra o tener doble aislamiento, y la corriente de fuga por el chasis no debería exceder de 500mA. Equipos en contacto con pacientes. Equipos con partes que pueden ser aplicadas a pacientes (Ej.: electrocardiógrafos) deben cumplir criterios adicionales para controlar posibles corrientes de fuga a esas partes aplicadas. Equipos diseñados para tener conexiones aisladas. Deben pasar pruebas de test de aislamiento de la conexión del paciente (Ej.: electrodos). El test consiste, por ejemplo, en aplicar un voltaje referenciado a tierra a cada una de las conexiones de paciente y medir la corriente resultante. Cualquier equipo que esté (o pueda estar) sujeto a ser una posible vía o camino hacia el corazón; que pueda ser aplicado, directamente o cerca del corazón, debería estar diseñado para cumplir los requerimientos de aislamiento.
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4. RADIACIÓN Y RADIOLOGÍA



4.1 RADIACIÓN [117] Es el proceso de transmisión de ondas o partículas a través del espacio o de algún medio. Las ondas y las partículas tienen muchas características comunes, la radiación suele producirse predominantemente en una de las dos formas. La radiación mecánica corresponde a ondas que sólo se transmiten a través de la materia, como las ondas de sonido o las ondas presentes en el agua. Ver figura 72. Figura 72. Onda mecánica en el agua y onda electromagnética



http://www-istp.gsfc.nasa.gov/Education/Memwaves.html



La radiación electromagnética es independiente de la materia para su propagación, sin embargo, la velocidad, intensidad y dirección de su flujo de energía se ven influidos por la presencia de materia.



4.1.1 Tipos de radiación. La Radiación Electromagnética se divide en dos grandes tipos de acuerdo al tipo de cambios que provocan sobre los átomos en los que actúa: [117] Radiación No Ionizante. Son aquellas que no son capaces de producir iones al interactuar con los átomos de un material. Se pueden clasificar en dos grandes grupos:  Los campos electromagnéticos  Las radiaciones ópticas Dentro de los campos electromagnéticos se pueden distinguir aquellos generados por las líneas de corriente eléctrica o por campos eléctricos estáticos. Otros ejemplos son las ondas de radiofrecuencia, utilizadas por las emisoras de radio, y las microondas utilizadas en electrodomésticos y en el área de las telecomunicaciones. [113]. Ver figura 73.
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Figura 73. Espectro electromagnético



http://www.oni.escuelas.edu.ar/2002/BUENOS_AIRES/Radiacion/tipos.htm



Entre las radiaciones ópticas se pueden mencionar los rayos láser y la radiación solar como los rayos infrarrojos, la luz visible la radiación ultravioleta. Estas radiaciones pueden provocar calor y ciertos efectos fotoquímicos al actuar sobre el cuerpo humano. la radiación ultravioleta ha estado alcanzado la tierra en valores que perjudican seriamente nuestra salud y supervivencia. [113] Radiación Ionizante.Son radiaciones con energía necesaria para arrancar electrones de los átomos. Cuando un átomo queda con un exceso de carga eléctrica, ya sea positiva o negativa, se dice que se ha convertido en un ión (positivo o negativo). Entonces son radiaciones ionizantes los rayos X, las radiaciones alfa, beta y gamma. Las radiaciones ionizantes pueden provocar reacciones y cambios químicos con el material con el cual interaccionan. Por ejemplo, son capaces de romper los enlaces químicos de las moléculas o generar cambios genéticos en células reproductoras. [113] Radiación Alfa. Las partículas alfa son conjuntos de dos protones y dos neutrones, es decir, el núcleo de un átomo de helio, eyectadas del núcleo de un átomo radiactivo. La emisión de este tipo de radiación ocurre en general en átomos de elementos muy pesados, como el uranio, el torio o el radio. El núcleo de estos átomos tiene bastantes más neutrones que protones y eso los hace inestables. Al emitir una partícula alfa, el átomo cambia la composición de su núcleo, y queda transformado en otro con dos protones y dos neutrones menos. Esto se conoce como transmutación de los elementos. Así por ejemplo, cuando el uranio 238 cuyo número atómico (Z = número de protones en el núcleo) es de 92, emite una partícula alfa, queda transmutado en un átomo de torio 234, cuyo número atómico es de 90. [113]. Ver figura 74.
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Figura 74. Radiación alfa



http://www.oni.escuelas.edu.ar/2002/BUENOS_AIRES/Radiacion/tipos.htm



La característica de estas partículas a ser muy pesadas y tiene doble carga positiva les hace interactuar con casi cualquier otra partícula con que se encuentre incluyendo los átomos que constituyen el aire (cuando penetra en un centímetro de aire puede producir hasta 30.000 pares de iones), causando numerosas ionizaciones en una distancia corta. Esta rapidez para repartir energía la convierte en una radiación poco penetrante que puede ser detenida por una simple hoja de papel sin embargo no son inofensivas ya que pueden actuar en los lugares en que se depositan ya sea por sedimentación o por inhalación. [113] Radiación Beta. Las partículas beta tienen una carga negativa y una masa muy pequeña, por ello reaccionan menos frecuentemente con la materia que las alfa pero su poder de penetración es mayor que en estas (casi 100 veces más penetrantes). Son frenadas por metros de aire, una lámina de aluminio o unos cm. de agua. Este tipo de radiación se origina en un proceso de reorganización nuclear en que el núcleo emite un electrón, junto con una partícula no usual, casi sin masa, denominada antineutrino que se lleva algo de la energía perdida por el núcleo. Como la radiactividad alfa, la beta tiene lugar en átomos ricos en neutrones, y suelen ser elementos producidos en reacciones nucleares naturales, y más a menudo, en las plantas de energía nuclear. Cuando un núcleo expulsa una partícula beta, un neutrón es transformado en un protón. El núcleo aumenta así en una unidad su número atómico, Z, y por tanto, se transmuta en el elemento siguiente de la Tabla Periódica de los Elementos. [113]. Ver figura 75



148



Figura 75. Radiación beta



http://www.oni.escuelas.edu.ar/2002/BUENOS_AIRES/Radiacion/tipos.htm



Si una partícula beta se acerca a un núcleo atómico, desvía su trayectoria y pierde parte de su energía (se "frena"). La energía que ha perdido se transforma en rayos X. Este proceso recibe el nombre de "Radiación de Frenado".Otra interesante reacción ocurre cuando una partícula beta colisiona con un electrón positivo. En este proceso, ambas partículas se aniquilan y desaparecen, liberando energía en forma de rayos gamma. [113] Radiación Gama. Las emisiones alfa y beta suelen ir asociadas con la emisión gamma. Es decir las radiaciones gamma suelen tener su origen en el núcleo excitado generalmente, tras emitir una partícula alfa o beta, el núcleo tiene todavía un exceso de energía, que es eliminado como ondas electromagnéticas de elevada frecuencia. Los rayos gamma no poseen carga ni masa; por tanto, la emisión de rayos gamma por parte de un núcleo no conlleva cambios en su estructura, interaccionan con la materia colisionando con las capas electrónicas de los átomos con los que se cruzan provocando la pérdida de una determinada cantidad de energía radiante con lo cual pueden atravesar grandes distancias, Su energía es variable, pero en general pueden atravesar cientos de metros en el aire, y son detenidas solamente por capas grandes de hormigón, plomo o agua. [113]. Ver figura 76.
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Figura 76 .Radiación gama



http://www.oni.escuelas.edu.ar/2002/BUENOS_AIRES/Radiacion/tipos.htm



Con la emisión de estos rayos, el núcleo compensa el estado inestable que sigue a los procesos alfa y beta. La partícula alfa o beta primaria y su rayo gamma asociado se emiten casi simultáneamente. Sin embargo, se conocen algunos casos de emisión alfa o beta pura, es decir, procesos alfa o beta no acompañados de rayos gamma; también se conocen algunos isótopos que emiten rayos gamma de forma pura. Esta emisión gamma pura tiene lugar cuando un isótopo existe en dos formas diferentes, los llamados isómeros nucleares, con el mismo número atómico y número másico pero distintas energías. La emisión de rayos gamma acompaña a la transición del isómero de mayor energía a la forma de menor energía. Aunque no hay átomos radiactivos que sean emisores gamma puros, algunos son emisores muy importantes, como el Tecnecio 99, utilizado en Medicina Nuclear, y el Cesio 137, que se usa sobre todo para la calibración de los instrumentos de medición de radiactividad. [113]



4.1.2 Medición de la radiación. Para concordar con los términos que se utilizan en otros campos de la ciencia las definiciones de las unidades de radiación están pasando por un cambio. El cambio en cuestión ha sido introducido poco a poco en los Estados Unidos y en otros países. [115]



4.1.2.1 Dosis máxima permisible. El Consejo Estadounidense de Protección y Mediciones de la Radiación (la sigla en inglés es NCRF) es uno de los organismos que establecen la dosis máxima permisible (DMP) de radiación. Conforme se han obtenido más conocimientos respecto a los efectos de la radiación a través de los años se han cambiado las dosis mencionadas. Los genetistas han calculado que la dosis promedio anual de radiación para las personas que viven en los Estados Unidos es de 200 millirems por año. 4 Dicho promedio no implica de ninguna manera un nivel de dosis peligroso. El CNPR hace recomendaciones especificas para el trabajador dedicado a ocupaciones



150



riesgosas; el socorrista, y al individuo que desempeña trabajos no peligrosos. 5 Sin embargo, es necesario realizar todos los esfuerzos para que el nivel de exposición se mantenga lo más bajo que pueda lograrse (ALARA). [115]



4.1.3 Efectos biológicos de las radiaciones. Los efectos dañinos de la radiación ionizante en un organismo vivo se deben principalmente a la energía absorbida por las células y los tejidos que la forman. Esta energía es absorbida por ionización y excitación atómica, produce descomposición química de las moléculas presentes. A menos de 100 mSv, no se espera ninguna respuesta clínica. Al aumentar la dosis, el organismo va presentando diferentes manifestaciones hasta llegar a la muerte. La dosis letal media es aquella a la cual cincuenta por ciento de los individuos irradiados mueren, esta es 4 Sv (4000 mSv). En ocasiones pueden aplicarse grandes dosis de radiación a áreas limitadas (como en la radioterapia), lo que provoca solo un daño local. [118] Cuando la radiación ionizante incide sobre un organismo vivo, las reacciones a nivel celular son principalmente en las membranas, el citoplasma y el núcleo. La interacción en las membranas produce alteraciones de permeabilidad, lo que hace que puedan intercambiar fluidos en cantidades mayores de lo normal. La célula no muere pero sus funciones de multiplicación no se llevan a cabo. En el caso que la interacción sea en el citoplasma, cuya principal sustancia es el agua, al ser ésta ionizada se forman radicales inestables. Algunos de estos radicales tenderán a unirse para formar moléculas de agua y moléculas de hidrógeno (H), las cuales no son nocivas para el citoplasma. Otros se combinan para formar peróxido de hidrógeno (H2O2), el cual si produce alteraciones en el funcionamiento de las células. La situación más crítica se presenta cuando se forma el hidronio (HO), el cual produce envenenamiento. Cuando la radiación ionizante llega hasta el núcleo de la célula, puede producir alteraciones de los genes e incluso rompimiento de los cromosomas, provocando que cuando la célula se divida lo haga con características diferentes a la célula original. [118]. Ver figura 77
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Figura 77. Efectos biológicos de las radiaciones



http://images.google.com.co/imgres



Las células pueden sufrir aumento o disminución de volumen, muerte, un estado latente, mutaciones genéticas y cáncer. Estas propiedades radiactivas se pueden volver benéficas, es el caso de la radioterapia que utiliza altas dosis de radiación para eliminar tejidos malignos en el cuerpo. Sin embargo, por la naturaleza de la radiactividad, es inevitable afectar otros órganos sanos cercanos. [118] El daño a las células germinales resultará en daño a la descendencia del individuo. Se pueden clasificar los efectos biológicos en somáticos y hereditarios. El daño a los genes de una célula somática puede producir daño a la célula hija, pero sería un efecto somático no hereditario. Un daño genético es efecto de mutación en un cromosoma o un gen, esto lleva a un efecto hereditario solamente cuando el daño afecta a una línea germinal. El síndrome de la irradiación aguda es el conjunto de síntomas que presentan las personas irradiadas de manera intensa en todo el cuerpo. Consiste en náusea, vómito, anorexia, pérdida de peso, fiebre y hemorragia intestinal. [118] Los efectos de la radiactividad en partes locales pueden ser eritema o necrosis de la piel, caída del cabello, necrosis de tejidos internos, la esterilidad temporal o permanente, la reproducción anormal de tejidos como el epitelio del tracto gastrointestinal, el funcionamiento anormal de los órganos hematopoyéticos (medula ósea y bazo), o alteraciones funcionales del sistema nervioso y de otros sistemas. [118]. Ver tabla 24. Tabla 24. Efectos radiación en el ser humano



EFECTOS GENERALES DE LAS RADIACIONES SOBRE EL SER HUMANO: Cantidad



Efecto



0mSv250mSv



Ninguna lesión detectable.



.5Sv



Posibles alteraciones de la sangre, pero ninguna lesión grave.
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(500mSv)



Ningún otro efecto detectable.



1Sv



Náuseas y fatiga con posibles vómitos. Alteraciones sanguíneas marcadas con restablecimiento diferido. Probable acortamiento de la vida. Ninguna incapacitación.



2Sv



Náuseas y vómitos en las primeras veinticuatro horas. A continuación un periodo latente de una semana, caída del cabello, pérdida del apetito, debilidad general y otros síntomas como irritación de garganta y diarrea. Posible fallecimiento al cabo de dos a seis semanas de una pequeña fracción de los individuos irradiados. Restablecimiento probable de no existir complicaciones a causa de poca salud anterior o infecciones. Posible incapacitación.



4Sv



Náuseas y vómitos al cabo de una a dos horas. Tras un periodo latente de una semana, caída del cabello, pérdida del apetito y debilidad general con fiebre. Inflamación grave de boca y garganta en la tercera semana. Síntomas tales como palidez, diarrea, epíxtasis y rápida atenuación hacia la cuarta semana. Algunas defunciones a las dos a seis semanas. Mortalidad probable del cincuenta por ciento..



6Sv



Náuseas y vómitos al cabo de una a dos horas. Corto periodo latente a partir de la náusea inicial. Diarrea, vómitos, inflamación de boca y garganta hacia el final de la primera semana. Fiebre y rápida extenuación y fallecimiento incluso en la segunda semana. Fallecimiento probable de todos los individuos irradiados.



http://bibliotecadigital.ilce.edu.mx/sites/ciencia/volumen2/ciencia3/094/htm/sec_10.htm



4.1.4 Efectos ambientales de la radiación. Las radiaciones son dañinas para los seres vivos. En pequeñas dosis pueden dar lugar a cadenas de sucesos parcialmente desconocidas que acaben en procesos cancerosos y transformaciones genéticas. [119] El medio ambiente también es afectado por la radiación. Uno de los fenómenos más temidos es la lluvia radioactiva, es decir la deposición de partículas radioactivas en la atmósfera derivadas de explosiones nucleares o escapes de centrales nucleares. El material del que se compone la lluvia radiactiva se produce por fisión nuclear y por la activación del suelo, el aire, el agua y otros materiales en las inmediaciones del lugar de la detonación. [119] A la hora de evaluar los efectos a largo plazo de la lluvia radiactiva, es esencial considerar los efectos genéticos de la radiación. La radiación puede producir mutaciones, es decir, cambios en las células reproductoras que transmiten las características heredadas de una generación a la siguiente. [119]
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Casi todas las mutaciones inducidas por las radiaciones son dañinas, y sus efectos nocivos persisten en sucesivas generaciones. [119]. Ver figura 78 Figura 78. Efectos ambientales de la radiación



http://images.google.com.co/imgres



La evaluación de los riesgos potenciales de la radiación procedente de la lluvia radiactiva implica en gran medida las mismas consideraciones que otros riesgos que afectan a grandes poblaciones. Estas evaluaciones son complejas y están relacionadas con posibles beneficios y otros riesgos. En el caso de la lluvia radiactiva, el riego potencial es global e implica múltiples incertidumbres relacionadas con las dosis de irradiación y sus efectos; la cambiante situación internacional debe ser evaluada continuamente. [119] El riesgo que representaría la lluvia radiactiva en una guerra nuclear sería mucho más serio que en una prueba nuclear. Habría que considerar los efectos letales inmediatos, así como los efectos a largo plazo. [119] Se están desarrollando sistemas para descontaminar el agua, la tierra y los alimentos con el fin de combatir los posibles efectos de la lluvia radiactiva durante y después de un ataque nuclear. Muchas investigaciones independientes, no obstante, sugieren que incluso aunque algunos seres humanos sobrevivieran a una guerra nuclear a gran escala y al probable invierno nuclear, probablemente serían estériles. [119]



4.1.5 Aplicaciones médicas. La aplicación de las radiaciones en la medicina data de la primera mitad del siglo XX. Las técnicas se han perfeccionado y los medios a disposición del profesional de la medicina se han multiplicado enormemente. Las principales aplicaciones médicas son las siguientes: [120] Para el radiodiagnóstico se han empleado durante mucho tiempo los rayos X, que atraviesan el cuerpo y son absorbidos de distinta manera por los diversos órganos, dando una imagen diferenciada en una pantalla colocada detrás del 154



paciente (es la llamada radiografía). El uso de contrastes adecuados administrados al paciente permite estudiar el estado y el funcionamiento de órganos diversos, mediante radiografías seriadas. [120]. Ver figura 79 Figura 79. Equipo de rayos x (utiliza radiación ionizante)



http://www.acronline.org/Default.aspx?base



Existen técnicas para obtener representaciones de los órganos en tres dimensiones, mediante placas sucesivas representativas de cortes paralelos. Es la tomografía axial computarizada (TAC), llamada vulgarmente scanner. La radioterapia utiliza las radiaciones ionizantes para destruir tejidos enfermos o malignos. Se utilizan rayos X de baja energía para tratamientos cutáneos y radiaciones más energéticas, producidos por aceleradores lineales o bombas de cobalto, para tumores más profundos. En todos los casos las radiaciones se enfocan con cuidado hacia el órgano enfermo, y los aparatos están debidamente blindados para la protección de médicos y pacientes. También existen técnicas que colocan quirúrgicamente fuentes selladas de radiación en el seno del propio tumor o en sus inmediaciones. [120] La medicina nuclear se aplica en diagnóstico, en terapia y en investigación médica. [120]



4.1.6 Seguridad y operación de equipos  El operador en todo momento mantendrá el control del equipo, en ningún momento debe dejar el equipo en manos de una persona no autorizada. [121] 



Cuando no se utilice el equipo para realizar mediciones en el campo, se bloqueara con llave y se colocará en su caja de almacenamiento y transporte. [121]
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Cuando utilice el equipo, el responsable del trabajo utilizará el dispositivo de monitoreo personal (dosímetro de radiación) asignado. En caso de que el trabajador no use, el dispositivo de monitoreo personal se mantendrá en un área libre de radiación y a temperatura baja. [121]







Debe prevenirse la exposición innecesaria de los trabajadores a radiación debiéndose aplicar los controles que sean necesarios como: menor tiempo de exposición, distancia y protección personal; para evitar cualquier posible exposición. [121]



 Se señalizaran las áreas en las cuales se utilizan fuentes radioactivas de manera que los trabajadores sean advertidos adecuadamente de acuerdo a lo indicado en el procedimiento SSO-P 02.07 Señalización y Código de Colores. La señal tendrá las siguientes características: [121]



Transporte.  Se transportará el equipo dentro de su caja original que le evite cualquier daño, así como impida la emisión de radiación al ambiente. [121]  Durante el transporte, el equipo deberá estar totalmente asegurado en el vehículo que se traslada y estará ubicado lejos del personal. Cuando se transporte el equipo en la parte de atrás de la camioneta, la caja estará cerrada con llave, fijada y asegurada [121]  Los equipos deteriorados o que presenten fugas de contenido radiactivo superiores a los límites para las condiciones normales de transporte podrán trasladarse a un lugar provisional aceptable y bajo supervisión, pero su utilización se suspenderá hasta que se hayan reparado o reintegrado a su estado inicial y descontaminado. [121]  El nivel de radiación en las condiciones de transporte rutinario no deberá exceder de 2 mSv/h en ningún punto de la superficie externa del medio de transporte. [121]



Almacenamiento.  El equipo (dentro de la caja) será guardado en un armario o cualquier espacio que garantice que no será retirado por personal no autorizado. [121]  Se deberá tomar en cuenta la distancia, tiempo de exposición y barrera, para ubicar el área donde será almacenado dicha fuente. [121]
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Mantenimiento.  El equipo debe contar con un programa de mantenimiento el cual incluirá la limpieza del equipo. [121]  Por ningún motivo se retirará la fuente radiactiva del medidor, en el caso que fuera necesario retirarlo, este trabajo deberá ser realizado por el fabricante o en un centro de servicio autorizado para este tipo de trabajo. [121]  El propietario del equipo presentará anualmente documentación en la cual se indicará que el equipo pasó satisfactoriamente la prueba de fugas. Esta prueba será realizada por el fabricante o por una empresa debidamente acreditada por el fabricante. [121]  Los resultados originales de las pruebas de fugas se remitirán al supervisor de Higiene Industrial. [121]



Licencias/Autorizaciones.  Se entregará una copia de las licencias o autorizaciones del Instituto de Energía Nuclear al área de Seguridad y Salud Ocupacional. [121]  Se contará con un número suficiente de personas que cuenten con autorización para operar el equipo y así asegurar la disponibilidad de personal cuando las circunstancias lo requieran. [121]  Se informará y obtendrá la autorización del área de Seguridad y Salud Ocupacional para cualquier fuente o equipo de radiación que se utilizará dentro de las instalaciones, para esto deberá entregarse la siguiente información: [121] a) El fabricante y modelo de la fuente. b) El isótopo y actividad de la fuente. c) Fecha de ensamblaje de la fuente. d) Ubicación específica de la fuente o equipo de radiación. e) Licencia del material radiactivo emitida por el Instituto Peruano de Nuclear.



Energía



f) Licencia del personal para operar el equipo, emitida por el Instituto Peruano de Energía Nuclear. g) Informes mensuales de dosimetría personal.



157



h) Certificados de pruebas de fugas del equipo. i) Certificado de capacitación del personal en el uso del equipo. j)



Registros de mantenimiento.



k) Plan de Emergencia. l)



Procedimiento de trabajo.



m) Análisis de riesgos. n) El supervisor de Higiene Industrial realizará una inspección mensual, para verificar el cumplimiento de las normas y procedimiento, las mismas que serán documentadas. [121]



Exposiciones del personal a radiación.  El personal femenino notificará a su supervisor si es que está embarazada. La dosis en la superficie del abdomen no será mayor a 2mSv para todo el periodo de embarazo. [121]  Las dosis de los trabajadores expuestos deben limitarse de modo que no excedan: [121]  20mSv de dosis efectiva en un año, como promedio, en un período de 5 años consecutivos. [121]  50mSv de dosis efectiva en un año, siempre que no sobrepase 100mSv en 5 años consecutivos. [121]  150mSv de dosis equivalente en un año, en el cristalino[121]  500mSv de dosis equivalente en un año, para la piel y extremidades. [121]  El equipo de monitoreo personal (dosímetro de radiación) se entregará a todos los trabajadores que realicen trabajos con el equipo de radiación.  Los resultados del monitoreo personal, serán reportados al área responsable, el mismo que informara a su personal a cargo, y al área de Seguridad y Salud Ocupacional. [121]  El personal será rotado a otra área, donde no haya exposición a radiación, si los niveles de exposición alcanzan los límites permisibles. [121]



158



Respuesta a emergencias.  Para los instructivos específicos debe consultarse el Plan de Respuesta de Emergencias. [121]  La Unidad Médica de Gold Fields La Cima S.A. desarrollará y establecerá protocolos médicos para la atención de emergencias causados por materiales radioactivos. [121]



Capacitación. Todos los trabajadores que tengan autorización para manejar el equipo de radiación, deberán ser entrenados apropiadamente por el área respectiva. [121]



Protección radiológica. El ser humano siempre ha estado expuesto a la radiactividad ambiental, proveniente de fuentes naturales. De media recibimos 2.4 mSv al año (aunque en ciertos lugares del planeta se alcanzan varias decenas de mSv) por estas radiaciones naturales. Una de estas fuentes naturales es la radiación cósmica, que nos llega de fuera del planeta. La atmósfera sirve de blindaje para la mayor parte de ella, pero de cualquier manera las personas reciben una dosis de 0,3 a 1 mSv al año. En un viaje trasatlántico de Europa a EE.UU., se reciben de 30 a 45 microSv.[112] La fuente más importante de estas radiaciones es la inhalación de radón, gas natural que se emite por todos los materiales, con valores de dosis efectiva de 0,2 a 10 mSv al año. [118] También existen fuentes de radiaciones creadas por el hombre, como pueden ser los reactores nucleares y los aparatos para usos médicos e industriales. Las partículas pueden afectar al hombre de forma externa e interna. Las partículas alfa no pueden afectar de forma externa, ya que solo penetran unas micras de la piel. Los emisores de partículas beta son más importantes por el poder de penetración en el tejido, unos cuantos milímetros. Los emisores gamma, y los neutrones son las fuentes que pueden afectar de forma externa, debido a su poder de penetración, por lo tanto pueden afectar a cualquier órgano. [118]. Ver figura 80.
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Figura 80. Zonas de radiación según su peligrosidad.



http://www.ugr.es/~gabpca/radio-0.htm



La radiación interna se presenta cuando la fuente radiactiva se encuentra dentro del organismo. Esa fuente puede ingresar al cuerpo por ingestión, inhalación, absorción a través de la piel o por contacto con una herida abierta. La permanencia de la sustancia en el cuerpo queda determinada por los mecanismos naturales de eliminación de los elementos químicos. Por ejemplo, una sustancia química que se elimina con la orina sólo permanecerá unas cuantas horas, pero una que se fija en los huesos permanecerá durante toda la vida del individuo. [118] En el manejo de fuentes radiactivas se generan residuos, como algodones, papel de filtro absorbente, etc., que quedan contaminados. Estos desechos radiactivos son concentrados en unos lugares controlados llamados almacenes de material radiactivo. [118] Los organismos encargados de proteger a las personas de las radiaciones ionizantes han fijado un límite de dosis considerada como asumible, de 20 mSv al año para los trabajadores profesionalmente expuestos (categoría laboral otorgada por el ministerio de Industria en España) (aunque en un solo año pueden recibir 50) y 1 mSv al año para las personas que no trabajan en la industria que genera radiaciones [118].



4.2 RADIOLOGIA- IMAGEN MÉDICA Por imagen médica se entiende el conjunto de técnicas y procesos usados para crear imágenes del cuerpo humano, o partes de él, con propósitos clínicos
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(procedimientos médicos que buscan revelar, diagnosticar o examinar enfermedades) o para la ciencia médica (incluyendo el estudio de la anatomía normal y función). Como disciplina en su sentido más amplio, es parte de la imagen biológica e incorpora la radiología (en un sentido más amplio), ciencias radiológicas, endoscopia, termografía médica, fotografía médica y microscopía (e.g. para investigaciones patológicas humanas). Las técnicas de medida y grabación que no está diseñas en principio para producir imágenes, tales como electroencefalografía (EEG) y magnetoencefalografía (MEG) y otras, pero que producen datos susceptibles de ser representados como mapas (i.e. contienen información posicional), pueden ser vistos como formas de imágenes médicas. En el contexto clínico, la imagen médica está generalmente equiparada a la radiología o a la imagen clínica y al profesional de la medicina responsable de interpretar (y a veces de adquirir) las imágenes, que es el radiólogo. La radiografía de diagnóstico designa a los aspectos técnicos de la imagen médica y en particular la adquisición de imágenes médicas. El radiógrafo o el técnico de radiología es responsable normalmente de adquirir las imágenes médicas con calidad de diagnóstico, aunque algunas intervenciones radiológicas son desarrolladas por radiólogos. Como campo de investigación científica, la imagen médica constituye una subdisciplina de la ingeniería biomédica, la física médica o medicina, dependiendo del contexto: investigación y desarrollo en el área de instrumentación, adquisición de imágenes (e.g. radiografía), el modelado y la cuantificación son normalmente reservadas para la ingeniería biomédica, física médica y ciencias de la computación; la investigación en la aplicación e interpretación de las imágenes médicas se reserva normalmente a la radiología y a las subdisciplinas médicas relevantes en la enfermedad médica o área de ciencia médica (neurociencia, cardiología, psiquiatría, psicología, etc) bajo investigación. Muchas de las técnicas desarrolladas para la imagen médica son también aplicaciones científicas e industriales. La imagen médica a menudo es usada para designar al conjunto de técnicas que producen imágenes de aspectos internos del cuerpo (sin tener que abrirlo). En este sentido restringido, las imágenes médicas pueden ser vistas como la solución del problema inverso matemático. Esto significa que la causa (las propiedades del tejido viviente) se deducen del efecto (la señal observada). En el caso de la ultrasonografía la sonda es el conjunto de ondas de presión ultrasónicas que se reflejan en el tejido, y que muestran su estructura interna. [43]. Ver figura 81.
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Figura 81. Imagen medica de la mandíbula de un ser humano
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4.2.1 Diagnóstico por imágenes. El diagnóstico por imágenes se refiere a las tecnologías que usan los médicos para observar el interior del cuerpo y buscar indicios acerca de un cuadro clínico. Una variedad de aparatos y técnicas pueden crear imágenes de las estructuras y actividades dentro de su cuerpo. La tecnología que use el médico dependerá de sus síntomas y de la parte del cuerpo que debe examinarse. Los rayos x, las tomografías computarizadas, los estudios de medicina nuclear, las imágenes por resonancia magnética y el ultrasonido son tipos de diagnóstico por medio de imágenes. Muchos estudios por imágenes no duelen y son fáciles. Sin embargo, algunos requieren que permanezca inmóvil por un largo período de tiempo dentro de un aparato. Esto puede resultar incómodo. Algunas pruebas pueden incluir radiación, pero suelen ser considerados seguros porque la dosificación es muy baja. En algunos estudios por imágenes, se introduce en el cuerpo una cámara diminuta unida a un tubo largo y delgado. Esta herramienta se denomina tubo visor. El médico lo mueve a través de un tubo del cuerpo o una apertura para observar el interior de un órgano en particular, como el corazón, los pulmones o el colon. Estos procedimientos suelen requerir anestesia. [75]



4.2.1.1 Tipos de diagnóstico por imágenes 4.2.1.1.1 Rayos x. La ciencia básica de la generación y detección de rayos X es la clave tras las radiografías generales del cuerpo, de las mamografías, de las fluoroscopias (creación de imágenes en pantallas de video en tiempo real) y de las tomografías computarizadas (TC). [76]. Ver figura 82.
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Figura 82. Toma de una radiografía
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Descubrimiento La historia de los rayos x comienza con los experimentos del científico William Crookes, en el siglo XIX, quien investigó los efectos de ciertos gases, en conjunto con descargas de energía. Estos experimentos, se desarrollaban en un tubo que contenía al vacío, y electrodos para que se generaran corrientes de alto voltaje. El lo llamó tubo de Crookes. Pues bien, este tubo al estar cerca de placas fotográficas, generaba en las mismas algunas imágenes ciertamente borrosas. Pero este físico inglés, no continuó investigando mayormente este efecto. Es así, como Nikola Tesla en 1887, comenzó a estudiar este efecto creado por medio de los tubos de Crookes. Claro que tras su investigación, se dio cuenta de los peligros para los organismos biológicos de estas radiaciones y alertó a la comunidad científica. Pero no hasta el 8 de noviembre de 1895 se descubren los rayos x; el físico Wilhelm Conrad Röntgen, realiza experimentos con los tubos de Hittorff-Crookes (o simplemente tubo de Crookes) y la bobina de Ruhmkorff, analizaba los rayos catódicos, para evitar la fluorescencia violeta, que producían los rayos catódicos en las paredes de un vidrio del tubo, crea un ambiente de oscuridad, cubre el tubo con una funda de cartón negro. Era tarde y al conectar su equipo por última vez se sorprendió al ver un débil resplandor amarillo-verdoso a lo lejos: sobre un banco próximo había un pequeño cartón con una solución de cristales de platino-cianuro de bario, observó que al apagar el tubo se obscurecía y al prenderlo se producía nuevamente, retiró más lejos el cartón y comprobó que la fluorescencia se seguía produciendo, repitió el experimento y sucedió lo mismo, los rayos creaban una radiación muy penetrante, pero invisible. Observó que los rayos atravesaban grandes capas de papel e incluso metales menos densos que el plomo. En las siete semanas siguientes, estudió con gran rigor las características propiedades de estos nuevos y desconocidos rayos. Pensó en fotografíar este fenómeno y entonces fue cuando hizo un nuevo descubrimiento: las placas fotográficas que tenía en su caja estaban veladas. Intuyó la acción de estos rayos sobre la emulsión fotográfica y se dedicó a comprobarlo. Colocó una caja de madera con unas pesas sobre una placa fotográfica y el resultado fue sorprendente al impresionarse la imagen de las
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pesas. Hizo varios experimentos con su brújula de bolsillo, el cañón de la escopeta. Para comprobar la distancia y el alcance de los rayos, pasó al cuarto de al lado, cerró la puerta y colocó una placa fotográfica. Obtuvo la imagen de la moldura, el gozne de la puerta e incluso los trazos de la brocha. Cien años después ninguna de sus investigaciones ha sido considerada como equivocada. El 22 de diciembre, un día memorable, al no poder manejar al mismo tiempo su carrete, la placa fotográfica de cristal y colocar su mano sobre ella, le pide a su esposa que coloque la mano sobre la placa durante quince minutos. Al revelar la placa de cristal apareció la mano de Berta, la primera imagen radiográfica del cuerpo humano. Así nace una de las ramas más poderosas y excitantes de la Medicina: la Radiología. El descubridor de estos tipos de rayos le colocó el nombre de "rayos incógnita" o lo que es lo mismo:"rayos X" porque no sabía que eran, ni cómo eran provocados, y porque esto significa "desconocido", dándole mayor sentido que cualquier otro nombre, por lo que muchos años después se decidió que conservara ese nombre. La noticia del descubrimiento de los rayos "x" se divulgó con increíble rapidez en el mundo. Roentgen fue objeto de múltiples reconocimientos, el emperador Guillermo II de Alemania le concedió la Orden de la Corona, fue honrado con la medalla Rumford de la Real Sociedad de Londres en 1896, con la medalla Barnard de la Universidad de Columbia y con el premio Nobel de Física en 1901. El descubrimiento de los rayos "X", fue el producto de la investigación, experimentación y no por accidente como algunos autores afirman; W.C. Roentgen, hombre de ciencia, agudo observador, investiga los detalles más mínimos, por eso tuvo éxito donde los demás fracasaron. Este genio no quiso patentar su descubrimiento cuando Thomas Alva Edison se lo propuso, manifestando que lo legaba para beneficio de la humanidad. [77]



Definición La denominación rayos X designa a una radiación electromagnética, invisible, capaz de atravesar cuerpos opacos y de impresionar las películas fotográficas. La longitud de onda está entre 10 a 0,1 nanómetros, correspondiendo a frecuencias en el rango de 30 a 3.000 PHz (de 50 a 5.000 veces la frecuencia de la luz visible). Las estructuras densas (como los huesos) bloquearán la mayoría de los fotones y aparecerán de color blanco al revelar la película, las estructuras que contienen aire se verán negras y los músculos, la grasa y los líquidos aparecen en sombras grises. El metal y los medios de contraste (intravenosos u orales) bloquean casi todos los fotones y aparecen de un blanco brillante.  Suministro de energía: Las funciones básicas de una fuente de alimentación a una fuente de rayos x son:
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a) Proporcionar una corriente de bajo voltaje para calentar el filamento del tubo de rayos x mediante un transformador reductor. b) Generar una amplia diferencia de potencial entre el ánodo y el cátodo mediante un transformador de alta tensión.  El autotransformador: Es un transformador donde una parte del devanado es común tanto al primario como al secundario. El principio de funcionamiento es el mismo que el del transformador común, entonces la relación de transformación entre las tensiones y las corrientes y el número de vueltas se mantiene.  Transformador reductor de filamento: Reduce la tensión de la corriente alterna entrante alrededor de 10V. Su funcionamiento esta regulado por el control de intensidad de filamento, que ajusta la intensidad y por tanto el flujo de corriente, a través del circuito de bajo voltaje, incluyendo el filamento, por otra parte regula la temperatura del filamento y por tanto la cantidad de electrones emitidos.  Transformador de alto voltaje: Proporciona el alto voltaje necesario para que el tubo de rayos x acelere los electrones del cátodo al ánodo y genere rayos X. Lo consigue elevando el voltaje pico de la corriente entrante hasta 60-100kV, y por tanto el pico de energía de los electrones que pasan a través del tubo hasta 60-100keV.  Rectificador: Dispositivo electrónico que admite la circulación en curso en solamente una dirección , aunque los transformadores funcione con la corriente alterna los tubos de rayos x deben administrarse con la corriente continua.  Tubo de rayos x: Consiste en una ampolla de vidrio al vacío, que contiene el cátodo y el ánodo, que está recubierto por una carcasa protectora y aislante, para evitar el paso de la radiación dispersa y está rodeado de un sistema de refrigeración, para la dispersión del calor generado en los fenómenos de choque y frenado, entre los electrones y el ánodo. [78]. Ver figura 83 y 84.
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Figura 83. Diagrama de bloques de un equipo de rayos X
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Figura 84. Partes del equipo de rayos X



Tomado de Brukel Analitycal X-Rays Systems



Producción de rayos X Los rayos X son producto de la desaceleración rápida de electrones muy energéticos (del orden 1000eV) al chocar con un blanco metálico. Según la mecánica clásica, una carga acelerada emite radiación electromagnética, de este modo, el choque produce un espectro continuo de rayos X (a partir de cierta longitud de onda mínima). Sin embargo experimentalmente, además de
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este espectro continuo, se encuentran líneas características para cada material. Estos espectros —continuo y característico— se estudiarán más en detalle a continuación. La producción de rayos X se da en un tubo de rayos X que puede variar dependiendo de la fuente de electrones y puede ser de dos clases: tubos con filamento o tubos con gas. El tubo con filamento es un tubo de vidrio al vacío en el cual se encuentran dos electrodos en sus extremos. El cátodo es un filamento caliente de tungsteno y el ánodo es un bloque de cobre en el cual está inmerso el blanco. El ánodo es refrigerado continuamente mediante la circulación de agua, pues la energía de los electrones al ser golpeados con el blanco, es transformada en energía térmica en un gran porcentaje. Los electrones generados en el cátodo son enfocados hacia un punto en el blanco (que por lo general posee una inclinación de 45°) y producto de la colisión los rayos X son generados. Finalmente el tubo de rayos X posee una ventana la cual es transparente a este tipo de radiación elaborada en berilio, aluminio o mica. Ver figura 85. Figura 85. Diagrama esquemático de un tubo de rayos X



¡Error! Referencia de hipervínculo no válida.



Los sistemas de detección más usuales son las películas fotográficas y los dispositivos de ionización. La emulsión de las películas fotográficas varía dependiendo de la longitud de onda a la cual se quiera exponer. La sensibilidad de la película es determinada por el coeficiente de absorción másico y es restringida a un rango de líneas espectrales. La desventaja que presentan estas películas es, por su naturaleza granizada, la imposibilidad de un análisis detallado pues no permite una resolución grande. El tubo con gas se encuentra a una presión de aproximadamente 0.01 mmHg y es controlada mediante una válvula; posee un cátodo de aluminio cóncavo, el cual permite enfocar los electrones y un ánodo. Las partículas ionizadas de nitrógeno y oxígeno, presentes en el tubo, son atraídas hacia el cátodo y ánodo. Los iones positivos son atraídos hacia el cátodo e inyectan electrones a
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este. Posteriormente los electrones son acelerados hacia el ánodo (que contiene al blanco) a altas energías para luego producir rayos X. El mecanismo de refrigeración y la ventana son los mismos que se encuentran en el tubo con filamento. Los dispositivos de ionización miden la cantidad de ionización de un gas producto de la interacción con rayos X. En una cámara de ionización, los iones negativos son atraídos hacia el ánodo y los iones positivos hacia el cátodo, generando corriente en un circuito externo. La relación entre la cantidad de corriente producida y la intensidad de la radiación son proporcionales, así que se puede realizar una estimación de la cantidad de fotones de rayos X por unidad de tiempo. Los contadores que utilizan este principio son el contador Geiger, el contador Proporcional y el contador de destellos. La diferencia entre ellos es la amplificación de la señal y la sensibilidad del detector. [79] Ver figura 86. Figura 86. Equipo De Rayos X Modelo Polyrad S
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1. Columna porta-tubo: 2. Tubo de rayos X 3. Consola de control 4. Colimador manual 5. Tablero flotante de 4 direcciones 6. Bucky de la mesa 7. Base de la mesa 8. Railes de suelo de la columna porta tubo 9. Pedal de freno del tablero flotante 10. Soporte de bucky mural 11. Unidad bucky del soporte mural 12. Bandeja portachasis
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 Tubo de rayos x: El tubo de rayos x es el que emite la radiación a la zona, el diseño del tubo debe dar la seguridad de que el tubo está siempre conectado al soporte del chasis de modo rígido y estable, proporcionando un centrado preciso del haz de rayos X. Debe utilizarse una distancia fija focoplaca de 140cm. El tubo de rayos X debe ser anódico rotatorio con un punto focal de 1mm capaz de producir 20kw en 0.1 segundos. El tubo debe estar dotado de un colimador, un dispositivo que permite limitar el haz de rayos X a los tamaños de las placas deseadas, dichos tamaños han de estar normalizados. Por así decirlo el tubo de rayos X es el dispositivo con el que mas precaución se ha de trabajar debido al peligro de los rayos.  La mesa de examen (soporte del paciente): Debe ser de fácil limpieza, impermeable a los líquidos y resistente a las raspaduras. Ha de ser de fácil funcionamiento y comprender frenos fiables en todas las ruedas, donde estas han de ser de un tamaño grande. El soporte del paciente debe ser rígido, con la parte superior permeable a los rayos X, y ha de ser capaz de resistir un peso mínimo de 110kg, sin deformación apreciable. Además ha de estar aislada eléctricamente mediante una toma a tierra, que será la específica para este tipo de salas.  Colimador: Sistema que a partir de un haz (de luz, de electrones, etc.) divergente obtiene un "haz" paralelo. Sirve para homogeneizar las trayectorias o rayos que, emitidos por una fuente, salen en todas direcciones y obtiene un chorro de partículas o conjunto de rayos con las mismas propiedades. Los colimadores ópticos suelen estar formados fundamentalmente por un espejo parabólico, unas lentes y algunos diafragmas. En el caso de los colimadores para chorros de partículas elementales cargadas se emplean campos eléctricos y magnéticos y diafragmas. Para el caso de partículas neutras se utilizan diafragmas para impedir el paso de particulas que se separan de la dirección elegida y algunos filtros absorbentes para eliminar ciertos rangos de energía.  Bucky: Mesa, controles, rejilla, película. [35]



Riesgos a la salud producidos por los rayos X La manera como la radiación afecta la salud depende del tamaño de la dosis de radiación. La exposición a las dosis bajas de rayos X a las que el ser humano se expone diariamente no es perjudicial. En cambio, sí se sabe que la exposición a cantidades masivas puede producir daño grave. Por lo tanto, es aconsejable no exponerse a más radiación ionizante que la necesaria. La exposición a cantidades altas de rayos X puede producir efectos tales como quemaduras de la piel, caída del cabello, defectos de nacimiento, cáncer, retardo mental y la muerte. La dosis determina si un efecto se manifiesta y con qué severidad.
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La manifestación de efectos como quemaduras de la piel, caída del cabello, esterilidad, náusea y cataratas, requiere que se exponga a una dosis mínima (la dosis umbral). Si se aumenta la dosis por sobre la dosis umbral el efecto es más grave. En grupos de personas expuestas a dosis bajas de radiación se ha observado un aumento de la presión psicológica. También se ha documentado alteración de las facultades mentales (síndrome del sistema nervioso central) en personas expuestas a miles de rads de radiación ionizante. [82]



4.2.1.1.2 Mamografía. Una mamografía es un tipo especial de radiografía de las mamas. Las mamografías pueden mostrar tumores mucho antes de que tengan un tamaño suficiente para que puedan percibirlos. Se recomienda que las mujeres de más de 40 años se sometan a una mamografía anual o cada dos años. También se les recomiendan a las mujeres más jóvenes que tengan síntomas de cáncer de seno o que presenten un mayor riesgo de desarrollar la enfermedad. Las mamografías son rápidas y fáciles. [38]



Procedimiento de una mamografía El paciente se pone de pie delante de un aparato de rayos X. La persona que hace el estudio coloca la mama entre dos placas plásticas. Las superficies presionan la mama haciéndola más plana. Esto puede resultar incómodo, pero ayuda a obtener una imagen clara. Se le tomará una radiografía de cada mama. La mamografía se toma apenas unos segundos y puede ayudarle a salvar su vida. Ver figura 87. Figura 87. Toma de una mamografía



Plato de compresión
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 Cámara: Fuente de rayos x, encargada de emitir los rayos x.  Plato de compresión: El pecho es puesto sobre una película de rayos x y se comprime para dejarlo lo mas apretado posible.



170



 Placa para la película: Lugar donde se ubica la película La detección de estos tumores tan pequeños (poco desarrollados) puede favorecer su extirpación y curación total, salvando la vida de la paciente. Pero esta exploración no es infalible, pues no detecta a veces ciertos tumores y, a veces, detecta imágenes que no son tumores. Por ello la combinación ideal en la detección precoz del cáncer de mama es la mamografía junto con la exploración periódica del ginecólogo, además de la habitual autoexploración de la mujer. Ver figuras 88y 89 Figura 88. Mamografía normal
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Figura 89. Mamografía con pequeñas lesiones de fibrosis quística
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En la mujer joven no es frecuente el cáncer de mama y, además, la densidad de la mama hace menos precisa la mamografía. Por ello ésta se recomienda a partir de los 35 años de edad, de forma ocasional. A partir de los 50 años debe realizarse anualmente. No está claro si existe un patrón de mamografía normal en cada mujer. Por ello, realizarla para comprobar la normalidad, no tiene fundamento.
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Los criterios aplicados actualmente son:  No es necesaria la mamografía en mujeres menores de 40 años, excepto si tienen antecedentes familiares de cáncer de mama.  Realizarla anualmente a mujeres con edades comprendidas entre los 40 y 50 años con antecedentes familiares de cáncer de mama. Si no hay antecedentes y no se palpan nódulos, debe realizarse cada 2 años.  A partir de los 50 años de edad se debe realizar la mamografía anualmente en todos los casos. [38]



Mamografía digital La mamografía digital registra las imágenes de rayos X en código de computadora en vez de registrarlas en película de radiografía, como en la mamografía convencional. En enero de 2000, la FDA aprobó un sistema de mamografía digital que puede ofrecer ventajas posibles sobre el uso de película estándar de rayos X. Los estudios de investigación no han demostrado hasta ahora que las imágenes digitales son más efectivas para encontrar el cáncer que las imágenes de radiografías. Sin embargo, el Instituto Nacional del Cáncer está conduciendo estudios adicionales para saber si la mamografía digital es tan buena o mejor que la mamografía convencional. La mamografía digital puede ofrecer las ventajas siguientes sobre la mamografía convencional:  Las imágenes pueden almacenarse y localizarse electrónicamente, lo cual hace que se puedan tener consultas a larga distancia con más facilidad con otros especialistas en mamografía.  Ya que las imágenes pueden ser ajustadas por el radiólogo, es posible notar diferencias sutiles entre los tejidos.  La mamografía digital puede reducir el número de procedimientos necesarios de seguimiento.  La necesidad de menos exposiciones con la mamografía digital puede reducir aún más los niveles ya bajos de radiación. Actualmente, la mamografía digital puede hacerse sólo en establecimientos certificados para practicar la mamografía convencional y que han recibido aprobación de la FDA para ofrecer mamografías digitales. El procedimiento para hacerse una mamografía con un sistema digital es el mismo que con mamografía convencional. [84]
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4.2.1.1.3 Medicina Nuclear. La medicina nuclear constituye una subespecialidad dentro del campo de la radiología que utiliza cantidades muy pequeñas de material radioactivo para diagnosticar o tratar enfermedades u otras anomalías dentro del cuerpo. Los procedimientos por imágenes de medicina nuclear son no invasivos y generalmente constituyen exámenes médicos indoloros que ayudan a los médicos a diagnosticar problemas de salud. Estas exploraciones por imágenes utilizan materiales radioactivos denominados radiofármacos o radiosondas. Según el tipo de examen de medicina nuclear al que se someta, la radiosonda se puede inyectar en una vena, ingerir por vía oral o inhalar como gas y finalmente se acumula en el área del cuerpo a examinar, donde emite energía en forma de rayos gamma. A esta energía la detecta un dispositivo denominado gammacámara, un escáner y/o sonda para PET (tomografía por emisión de positrones). Estos dispositivos trabajan conjuntamente con una computadora para medir la cantidad de radiosondas absorbidas por el cuerpo y para producir imágenes especiales que proporcionan detalles tanto de la estructura como de la función de los órganos y otras partes internas del cuerpo. En algunos centros, las imágenes de medicina nuclear se pueden superponer con tomografía computada (TC) o resonancia magnética nuclear (RMN) para producir diversas vistas, una práctica conocida como fusión de imágenes o coregistro. Estas vistas permiten que la información correspondiente a dos estudios diferentes se correlacione y se pueda interpretar en una sola imagen, proporcionando información más precisa y diagnósticos más exactos. La medicina nuclear asimismo proporciona procedimientos terapéuticos tales como la terapia de yodo radioactivo (I-131) que utiliza material radioactivo para tratar problemas de salud que afecten la glándula tiroides. [85]



Algunos de los usos comunes del procedimiento Los médicos utilizan el diagnóstico por imágenes nuclear para visualizar la estructura y función de un órgano, tejido, hueso o sistema del cuerpo. Las exploraciones por imágenes de medicina nuclear se llevan a cabo para: Ver figura 90.  Analizar el funcionamiento de los riñones.  Visualizar el flujo sanguíneo y el funcionamiento del corazón (como la exploración de perfusión miocárdica).  Explorar los pulmones por posibles problemas respiratorios o de circulación sanguínea.  Identificar obstrucciones en la vesícula biliar.  Examinar los huesos por fracturas, infecciones, artritis y tumores.
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 Determinar la presencia o diseminación de un cáncer.  Identificar sangradura en el intestino.  Localizar la presencia de infecciones.  Medir la función de la glándula tiroides para detectar la presencia de hipertiroidismo o hipotiroidismo.  Evaluar anomalías en el cerebro. Figura 90. Scan del cuerpo entero obtenidas utilizando medicina nuclear
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Las terapias de medicina nuclear incluyen:  Terapia de yodo radioactivo (I-131) utilizada para tratar hipertiroidismo, enfermedad de Graves, bocio, nódulos tiroideos, y cáncer de tiroides. [85]



Forma de preparación del paciente Se solicitará el uso de una bata durante el examen o le permitirán usar su propia ropa. Las mujeres siempre deben informar a su médico o tecnólogo si existe la posibilidad de que se encuentren embarazadas o si se encuentran en un período de lactancia. Debe informarle a su médico cualquier medicación que se encuentre ingiriendo así también como vitaminas y suplementos herbales y en caso de padecer alguna alergia. Asimismo comuníquele a su médico enfermedades recientes u otros problemas de salud. Las joyas y otros accesorios se deben dejar en el hogar, o se deben extraer con anterioridad al
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examen debido a que podrían interferir en el procedimiento. Recibirá indicaciones específicas en base al tipo de exploración a la que se somete. [85] Equipo utilizado La mayor parte de los procedimientos de medicina nuclear utilizan una gammacámara, una cámara especializada revestida en metal que puede detectar la radiación y tomar fotografías desde diferentes ángulos. La misma se puede sostener sobre la mesa de exámenes desde un soporte alto y móvil o puede formar parte de un brazo de metal que cuelga por encima de la mesa. La cámara también se puede ubicar dentro de un amplio escáner con forma de dona de apariencia similar a un escáner de tomografía computada (TC). En algunos centros de diagnóstico por imágenes, la gammacámara se ubica por debajo de la mesa de exámenes y permanece fuera de vista. El escáner para tomografías por emisión de positrones (PET) consiste en una extensa máquina que cuenta con una abertura circular y con forma de dona en el centro, similar a una unidad para TC. Dentro de esta máquina se encuentran diversos aros correspondientes a detectores que graban la emisión de energía desde la radiosonda en el cuerpo. Una computadora cercana colabora con la elaboración de imágenes a partir de los datos obtenidos por la cámara o el escáner. Una sonda constituye un pequeño dispositivo manual similar a un micrófono que puede detectar y medir la cantidad de radiosonda en un área pequeña del cuerpo. No se utilizan equipos durante la terapia de yodo radioactivo. [85]. Ver figura 91. Figura 91. Cámara SPECT del Centro de Medicina Nuclear
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De qué manera funciona el procedimiento Mediante exámenes habituales de rayos X, se crea una imagen al pasar los rayos X por el cuerpo desde una fuente externa. Por otra parte, los procedimientos de medicina nuclear utilizan un material radioactivo denominado radiosonda, que se inyecta en el torrente sanguíneo, ingiere por vía oral o inhala como gas. Este material radioactivo se acumula en el órgano o
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área del cuerpo a examinar, donde emite una pequeña cantidad de energía en forma de rayos gamma. Una gammacámara, escáner para PET, o una sonda pueden detectar esta energía y con la ayuda de una computadora elaborar imágenes que presenten detalles tanto de la estructura como de la función de los órganos u otras partes del cuerpo. A diferencia de otras técnicas de diagnóstico por imágenes, PET no produce imágenes claramente estructurales sino una representación que refleja el nivel de actividad química en el cuerpo. Las áreas de mayor intensidad, denominadas puntos calientes, indican las zonas de acumulación de grandes cantidades de radiosonda y donde hay altos niveles de actividad química. Las áreas con menor intensidad, o puntos fríos, indican una menor concentración de radiosonda y menor actividad química. En la terapia de yodo radioactivo (I-131), el yodo radioactivo (I-131) se traga y absorbe en la glándula tiroides donde destruye las células del órgano. [85]



Cómo se realiza El diagnóstico por imágenes de medicina nuclear por lo general se lleva a cabo en forma ambulatoria, pero en algunas ocasiones se realiza en pacientes hospitalizados. Se lo ubicará en una mesa de examen. De ser necesario, una enfermera o un tecnólogo le insertarán una línea intravenosa (IV) en una vena de la mano o del brazo. Según el tipo de examen de medicina nuclear al que se somete, la dosis de radiosonda se puede inyectar en forma intravenosa, ingerir por vía oral o inhalar como gas. La radiosonda puede tardar desde varios segundos hasta varios días en desplazarse por el cuerpo y acumularse en el órgano o área a estudiar. Como resultado, el diagnóstico por imágenes se puede llevar a cabo en forma instantánea, unas horas después, o incluso varios días después de haber recibido el material radioactivo. Cuando llega el momento de iniciar el diagnóstico por imágenes, la gammacámara tomará una serie de imágenes. La cámara podría rotar alrededor suyo o mantenerse en una posición y se le solicitará a usted que cambie de ubicación entre las imágenes. Mientras la cámara captura las imágenes, usted debe permanecer quieto por breves períodos de tiempo. En caso de utilizarse una sonda, este pequeño dispositivo manual se pasará por encima del área del cuerpo a estudiar para medir los niveles de radioactividad. Otros estudios de medicina nuclear miden niveles de radioactividad en la sangre, orina o aliento. La duración de tiempo para los procedimientos de medicina nuclear varía considerablemente, según el tipo de examen. El tiempo real de exploración para los exámenes de diagnóstico por imágenes de medicina nuclear puede llevar desde 20 minutos hasta varias horas y podría realizarse por varios días. Una vez finalizado el examen, es probable que deba esperar hasta que el tecnólogo controle las imágenes en caso de que se necesiten imágenes adicionales. En caso de habérsele inyectado una línea intravenosa para el procedimiento, la misma será retirada. Durante la terapia de yodo radioactivo (I-131), que generalmente constituye un procedimiento ambulatorio, el yodo radioactivo se ingiere en una sola dosis, en forma de cápsula o líquido. [85]
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Medios de contraste utilizados En Medicina Nuclear diagnóstica se utilizan principalmente dos tipos de radioisótopos, que dan lugar a dos tecnologías de imagen bastante diferentes: emisores de radiación gamma (también llamados de fotón único) y emisores de positrones. Los emisores gamma sufren una desintegración nuclear que da lugar a la liberación de fotones de alta energía (radiación gamma). Los radioisótopos emisores de positrones se desintegran emitiendo un positrón (que es la antipartícula del electrón, con carga positiva). Al encontrarse un positrón con un electrón se aniquilan, emitiendo dos fotones de 512 keV que viajan en sentidos opuestos. La aniquilación se produce en un radio muy pequeño del punto de emisión, de unos pocos milímetros. Los radioisótopos emisores de positrones presentan diferencias muy importantes con los emisores gamma: 



La mayor parte son elementos muy habituales en sustancias biológicas (flúor, oxígeno, nitrógeno, carbono,...), a diferencia de los emisores gamma, que suelen ser átomos pesados, poco habituales en la bioquímica. Esto permite que con 8 emisores de positrones se pueda marcar un número más elevado de sustancias de interés biológico.



 Son de vida media muy breve, pocos minutos en general. Esto determina que deban ser producidos, mediante un ciclotrón, en las proximidades del lugar donde se efectúa el estudio. Esta es una de las razones que explica el elevado precio de estas exploraciones.  El tipo de radiación que se detecta desde el exterior (dos fotones en sentido opuesto) permite una localización más exacta, produciendo imágenes de mayor resolución que los emisores gamma. Eso sí, la instrumentación requerida para su detección es también más costosa. Actualmente, los radiopacos más utilizados son:  Contrastes baritados: Contienen bario (Ba), con un número atómico (N) de 56 y su peso atómico (pa) es 137,33. Se suelen emplear sales inorgánicas, debido a la prácticamente nula reactividad química del bario, lo que evita que existan efectos biológicos significativos. La sal más utilizada es el sulfato (SO4Ba). Los contrastes baritados siguen siendo útiles en el diagnóstico de una amplia variedad de procesos esofágicos, gástricos e intestinales, aunque su baja sensibilidad (en torno al 66%) limita sus indicaciones en favor de otros procedimientos diagnósticos, como la endoscopia o la medicina nuclear.  Contrastes iodados: Contienen uno o varios átomos de iodo (I), con N=53 y pa=126,90. Suele formar parte de moléculas orgánicas debido a que en esta forma su reactividad química es mínima y, además, permite modular la hidro
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o liposolubilidad del compuesto y, por ende, su farmacocinética. Los contrastes iodados son ampliamente utilizados todavía e incluso son empleados en algunas de las nuevas técnicas de visualización, como la tomografía computarizada. Los fármacos usados en la imagen de PET son generalmente elementos o sustancias fisiológicas, que son incorporadas en las vías metabólicas correspondientes, como por ejemplo el carbono, oxígeno, aminoácidos o glucosa. Es precisamente un derivado de la glucosa, la flúor desoxiglucosa (FDG) el fármaco más utilizado en el mundo para imágenes PET-CT, ya que, penetra en la vía metabólica de degradación de la glucosa de la misma manera en que lo hace esta molécula, y aunque al final no se degrada, queda dentro de la célula, demostrando el consumo de glucosa por la misma, es decir el metabolismo. [85]



4.2.1.1.4 Escanografía nuclear (Gammagrafía). La escanografía nuclear utiliza sustancias radioactivas para observar las estructuras y funciones dentro de su cuerpo. Incluye una cámara especial que detecta la energía que proviene de una sustancia radioactiva llamada marcador. Antes del estudio, se le administra el marcador, generalmente con una inyección. Aunque los marcadores son radioactivos, las dosis son pequeñas. Durante la mayoría de las escanografías nucleares el paciente se acuesta inmóvil sobre una mesa de exploración mientras la cámara genera las imágenes. La mayoría de los estudios se realiza en el transcurso de 20 a 45 minutos. Las escanografías nucleares pueden ayudar a los médicos a diagnosticar afecciones, incluyendo cánceres, lesiones e infecciones. También pueden mostrar el funcionamiento de algunos órganos, como el corazón y los pulmones. [38]. Ver figura 92. Figura 92. Gammacámara
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 Colimador: El colimador está formado por una gruesa lámina de plomo o tungsteno, completamente llena de orificios hexagonales o circulares. Su misión es la de seleccionar los rayos gamma, que procedentes del paciente, inciden sobre el cristal de centelleo. Según la disposición de los orificios existen diversos tipos de colimadores: paralelo (orificios perpendiculares al cristal), convergente y divergente (orificios convergentes o divergentes, respecto el cristal), finalmente existe un tipo de colimador con un único orificio que recibe el nombre de "pinhole". El colimador de mayor uso es el paralelo, que permite obtener una imagen real que se corresponde con la proyección de la distribución del radiofármaco en el paciente, puesto que solo los rayos gamma que pueden pasan por el interior de los orificios alcanzan el cristal de centelleo, mientras que el resto son absorbidos en las paredes ("septos") de separación de los mismos. Las características del colimador paralelo dependen de su espesor y tamaño de los orificios, existiendo colimadores denominados de "alta energía", que presentan un espesor mayor que los de "baja energía" o propósito general, así como, los denominados de "alta resolución" que disponen de orificios de menor diámetro que los de "baja resolución".  El Cristal De Centelleo: Prácticamente todas las gammacámaras utilizan un cristal de centelleo de INa(Tl) de forma rectangular o circular, ya que presenta sobre otros tipos una buena eficiencia de conversión (fracción de energía de radiación absorbida que se convierte en luz), tiene el inconveniente de ser higroscópico y no resistir cambios bruscos de temperatura, por todo ello, se requiere que esté encapsulado herméticamente y que la temperatura ambiental se mantenga estable. La eficiencia de detección resulta afectada por el espesor del cristal, de tal forma que aumenta a medida que el espesor es mayor, en contraposición, a mayor espesor de cristal, menor es la resolución geométrica, ya que aumenta el área de detección de los fotomultiplicadores.  Fotomultiplicadores: Las señales procedentes de los fotomultiplicadores se conectan a un sistema electrónico y de allí a un sistema de visualización. [42]. Ver figura 93.
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Figura 93. Diagrama de bloques de una gammacámara
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4.2.1.1.5 Tomografía axial computada. La tomografía axial computarizada, también conocida por la sigla TAC o por la denominación escáner, es una técnica de diagnóstico utilizada en medicina.  Tomografía viene del griego tomos que significa corte o sección y de grafía que significa representación gráfica. Por tanto tomografía es la obtención de imágenes de cortes o secciones de algún objeto.  La palabra axial significa "relativo al eje". Plano axial es aquel que es perpendicular al eje longitudinal de un cuerpo. La tomografía axial computarizada o TAC, aplicada al estudio del cuerpo humano, obtiene cortes transversales a lo largo de una región concreta del cuerpo (o de todo él).  Computarizar significa someter datos al tratamiento de una computadora. Muchas veces el ―objeto‖ es parte del cuerpo humano, puesto que la TAC se utiliza mayoritariamente como herramienta de diagnóstico médico. La TAC es una exploración de rayos X que produce imágenes detalladas de cortes axiales del cuerpo. En lugar de obtener una imagen como la radiografía convencional, la TAC obtiene múltiples imágenes al rotar alrededor del cuerpo. Una computadora combina todas estas imágenes en una imagen final que representa un corte del cuerpo como si fuera una rodaja. Esta máquina crea múltiples imágenes en rodajas (cortes) de la parte del cuerpo que está siendo estudiada. Se trata de una técnica de visualización por rayos X. Podríamos decir que es una radiografía de una fina rodaja obtenida tras cortar un objeto. En la radiografía se obtiene una imagen plana (en dos dimensiones) de un cuerpo (tridimensional) haciendo pasar a través del mismo un haz de rayos X. [78] 180



Principio de funcionamiento El aparato de TAC emite un haz muy fino de rayos X. Este haz incide sobre el objeto que se estudia y parte de la radiación del haz lo atraviesa. La radiación que no ha sido absorbida por el objeto, en forma de espectro, es recogida por los detectores. Luego el emisor del haz, que tenía una orientación determinada (por ejemplo, estrictamente vertical a 90º) cambia su orientación (por ejemplo, haz oblicuo a 95º). Este espectro también es recogido por los detectores. El ordenador 'suma' las imágenes, promediándolas. Nuevamente, el emisor cambia su orientación (según el ejemplo, unos 100º de inclinación). Los detectores recogen este nuevo espectro, lo 'suman' a los anteriores y 'promedian' los datos. Esto se repite hasta que el tubo de rayos y los detectores han dado una vuelta completa, momento en el que se dispone de una imagen tomográfica definitiva y fiable. Dado que esta técnica no está muy avanzada, no se recomienda hacerla en laboratorios. Para comprender qué hace el ordenador con los datos que recibe lo mejor es examinar el diagrama que se aprecia líneas abajo. Figura 94. Resultado en imagen de una sola incidencia (vertical, a 90º).



www.enciclopedia.us.es



La figura 94 representa el resultado en imagen de una sola incidencia o proyección (vertical, a 90º). Se trata de una representación esquemática de un miembro, por ejemplo un muslo. El color negro representa una densidad elevada, la del hueso. El color gris representa una densidad media, los tejidos blandos (músculos). El hueso, aquí, deja una zona de 'sombra'. Los músculos, una zona de 'penumbra'. Ver figura 95. Figura 95. Resultado en imagen de una sola incidencia (horizontal, a 180º)
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La figura 95, también representa el resultado en imagen de una sola incidencia o proyección, pero con un ángulo diferente (horizontal, a 180º).. Ver figura 96.
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Figura 96. Procesamiento de las imágenes en el computador
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La figura 96, muestra qué hace el ordenador con las dos imágenes. Aquí la zona de sombra ya está limitada al centro de la figura, pero la imagen presenta unos perfiles muy diferentes al objeto que se estudia (un cuadrado en vez de un círculo). Figura 97. Datos de cuatro incidencias



www.enciclopedia.us.es



En la figura 97, el ordenador dispone de datos de cuatro incidencias: 45º, 90º, 135º y 180º. Los perfiles de la imagen son octogonales, lo que la aproximan mucho más a los contornos circulares del objeto real. Una vez que ha sido reconstruido el primer corte, la mesa donde el objeto reposa avanza (o retrocede) una unidad de medida (hasta menos de un milímetro) y el ciclo vuelve a empezar. Así se obtiene un segundo corte (es decir, una segunda imagen tomográfica) que corresponde a un plano situado a una unidad de medida del corte anterior. A partir de todas esas imágenes transversales (axiales) un computador reconstruye una imagen bidimensional que permite ver secciones de la pierna (o el objeto de estudio) desde cualquier ángulo. Los equipos modernos permiten incluso hacer reconstrucciones tridimensionales. Estas reconstrucciones son muy útiles en determinadas circunstancias, pero no se emplean en todos los estudios, como podría parecer. Esto es así debido a que el manejo de imágenes tridimensionales no deja de tener sus inconvenientes. Un ejemplo de imagen tridimensional es la imagen 'real'. Como casi todos los cuerpos son opacos, la interposición de casi cualquier cuerpo entre el observador y el objeto que se desea examinar hace que la visión de éste se vea obstaculizada. La representación de las imágenes tridimensionales sería inútil si no fuera posible lograr que cualquier tipo de densidad que se elija no se vea representada, con lo que determinados tejidos se comportan como transparentes. Aun así, para ver completamente un órgano determinado es
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necesario mirarlo desde diversos ángulos o hacer girar la imagen. Pero incluso entonces veríamos su superficie, no su interior. Para ver su interior debemos hacerlo a través de una imagen de corte asociada al volumen y aun así parte del interior no siempre sería visible. Por esa razón, en general, es más útil estudiar una a una todas las imágenes consecutivas de una secuencia de cortes que recurrir a reconstrucciones en bloque de volúmenes, aunque a primera vista sean más espectaculares. [93]



El Proceso de tomografía computarizada La realización de la tomografía se compone de varios pasos que se indican a continuación: Recolección de datos: La intensidad relativa con la que el haz de rayos X emergen del paciente, es la forma de adquisición de datos. Este paso involucra la mesa del paciente y Gantry, las cuales son porciones de un escáner de tomografía computarizada. Ver figura 98 y 99. Figura 98. Equipo utilizado para la toma de tomografía
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Figura 99. Diagrama en bloques del TAC
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 La mesa: Facilita el movimiento del paciente dentro del Gantry de acuerdo a la porción del cuerpo que se desee estudiar.  El Gantry: Esta constituido por un tubo de rayos X, un colimador y un detector de rayos X. El tubo gira 360º alrededor del paciente, emitiendo un haz de rayos X. El colimador determina el grosor del corte (usualmente 1 – 10 mm). Los rayos X son atenuados por el paciente y esta atenuación depende del grosor del corte y las estructuras que estén en el camino del rayo a través del paciente. El detector juega un papel similar al de una película convencional de rayos X. Los fotones que salen del paciente son absorbidos por los detectores y son transformados en un signo electrónico y ampliados, y luego este es convertido a un número según su intensidad (calidad y cantidad).  La computadora: Usa estos números para calcular el coeficiente de atenuación lineal de cada vóxel y asignarle un rango de color de la escala de grises al píxel. El número es lo que la computadora entiende y el procesamiento de estos números es el paso siguiente para la producción de la imagen final.  Consola de control: En la cual la cual el técnico selecciona y toma las fotos finales y a la vez permite al médico observar el estudio completo al momento que es realizado. Procesamiento computarizado de los datos: La imagen final se hace por numerosas filas y columnas de píxeles, que representan un pequeño bloque de tejido (vóxel). El coeficiente de atenuación lineal para los tejidos del bloque son determinados al realizar proyecciones múltiples a través del mismo bloque,
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esto es logrado ya que el tubo gira alrededor del paciente y los datos se recolectan de todos los ángulos posibles con lo que se forma un método matemático complejo que se usa para determinar el coeficiente de atenuación lineal de cada vóxel en la matriz. Se requiere entonces de cientos de miles de cálculos matemáticos simultáneos para lograr lo que se conoce como reconstrucción primaria de la imagen. El resultado de los cálculos es asignar a cada píxel un número que representa el coeficiente de atenuación lineal, estos números son llamados números de tomografía computarizada. El rango de estos números varía de +1000 a -1000 y se conoce como la escala de Hounsfield. En esta escala al hueso cortical se le asigna un valor de +1000, al aire -1000 y al agua cero. A los otros tejidos se le asigna un número de acuerdo a su densidad relativa. Exposición de la imagen: Los colores de la escala de grises se les asignan a los tejidos de acuerdo al número de la escala de Hounsfield, el blanco brillante se le asigna al hueso (+ 1000 UH), el negro se le asigna al aire (- 1000 UH) y el agua se le asigna un gris central (cero UH). El gran contraste logrado por la tomografía computarizada, se debe a que utiliza de 32 a 64 niveles de grises, estos son más que suficientes ya que el ojo humano sólo diferencia de 20 a 30 niveles de grises. Cuando hay muchos números del mismo grupo en una imagen, el contraste de los tejidos de la imagen disminuye. El operador puede escoger que parte de la escala será el gris central y que rango de números tendrá la escala para esa imagen, esto se conoce como ancho de ventana. Todos los tejidos con números por encima del nivel superior de la nueva escala aparecerán blancos y aquellos por debajo aparecerán negros. Esta herramienta es útil para evaluar cierto tipo de tejidos. Almacenamiento de la imagen: La imagen mostrada puede ser grabada en una película de rayos X convencionales y los datos pueden ser guardados en un computador para revisiones y manipulaciones posteriores. [45]. Ver figura 100. Figura 100. Formación, manipulación y almacenamiento de la imagen en el computador
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Aplicaciones en la medicina Entre los usos de la TC se incluye la exploración de:  Huesos fracturados.  Cánceres (como el cáncer de mama, cáncer de pulmón y cáncer de próstata).  Coágulos de sangre.  Signos de enfermedad cardiaca. 



Hemorragia interna.







Simulación virtual y planificación de un tratamiento del cáncer con radioterapia [45]. Ver figura 101.



Figura 101. Tac simple de cráneo.
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Consideraciones en las Instalaciones:  Protección Radiológica: Puertas y Cristal plomado.  Luces que indiquen actividad radiológica (realización de examen).  Interruptores para anular la emisión de radiación en caso de puerta abierta.  Dimensiones de la habitación.  Disposición de los componentes del equipo.  Otros (vestidores, baño).  Requerimientos ambientales (climatización)
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Parámetros de mantenimiento: 



Generador y tubo de rayos X: energía de radiación, corriente y tiempos, tamaño del pto. focal.







Aspectos Geométricos: gantry, mesa, espesor de corte.







Calidad de imagen: artefactos, uniformidad y ruido, contraste y resolución.







Algoritmos de cálculo.







Visualización de imagen [90]



Tomografía por emisión de positrones (PET) La Tomografía por Emisión de Positrones es una técnica no invasiva de diagnóstico e investigación por imagen capaz de medir la actividad metabólica de los diferentes tejidos del cuerpo humano, especialmente del sistema nervioso central. Al igual que el resto de técnicas diagnósticas en Medicina Nuclear, la TEP se basa en detectar y analizar la distribución que adopta en el interior del cuerpo un radioisótopo administrado a través de una inyección. Lo que hace es medir la producción de fotones gamma (resultado de la destrucción de un positrón). Se utiliza para medir el paso de una sustancia por la barrera hematoencefálica. Se inyecta la sustancia que se desea investigar unida a un isótopo que emite positrones. Es en tiempo real y se ve de forma de una imagen dimensional del cerebro usando técnicas matemáticas de imagen. Existen varios radioisótopos emisores de positrones de utilidad médica. El más importante de ellos es el Flúor-18, capaz de unirse a la glucosa para obtener el trazador 18-Flúor-Desoxi-Glucosa (18FDG). Es decir, se obtiene glucosa detectable mediante la emisión de señal radiactiva. La posibilidad de poder identificar, localizar y cuantificar el consumo de glucosa por las diferentes células del organismo, ofrece un arma de capital importancia al diagnostico médico, puesto que muestra qué áreas del cuerpo tienen un metabolismo glucídico elevado. Un elevado consumo de glucosa es, precisamente, la característica primordial de los tejidos neoplásicos. Ver figura 102.
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Figura 102. Imagen obtenida de un PET



www.eltamiz.com



La TEP, por tanto, permite localizar los focos de crecimiento celular anormal en todo el organismo, en un solo estudio e independientemente de la localización anatómica donde asiente la neoplasia (primaria o metastásica), ya que la TEP no evalúa la morfología de los tejidos, sino su metabolismo. Además de la oncología, donde la TEP se ha implantado con mucha fuerza como técnica diagnóstica, otras áreas que se benefician de este tipo de exploraciones son la cardiología, la neurología y la psicobiología, dada la posibilidad de cuantificar el metabolismo tanto cardiaco como en el sistema nervioso central. [45]. Var figura 103. Figura 103. Esquema del proceso de captura de una PET
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Aplicaciones En La Medicina La tomografía por emisión de positrones (PET) se usa generalmente para detectar ciertas enfermedades del cerebro. Similarmente a los procedimientos de Medicina Nuclear, un isótopo de vida media corta, como el 18F se incorpora a una sustancia metabolizable por el organismo (como la glucosa), la cual es 188



absorbida por un tumor o un grupo celular de interés. Los muestreos usando PET son a menudo mostrados en paralelo a muestreos de tomografía computada, los cuales son realizados por el mismo equipo sin movilizar al paciente. Esto permite que los tumores detectados por muestreo con PET puedan ser vistos con referencias anatómicas provistas por el muestreo de la tomografía computada. [91]. Ver figura 104. Figura 104. Imagen de PET
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4.2.1.1.6 Escanografía Helicoidal. La técnica de la escanografía de espiral permite ver la representación anatómica de los órganos y tejidos del cuerpo humano, con una eficiencia asombrosa, en pocos segundos y de forma no invasiva. La información que se registra en ese corto tiempo se almacena y se procesa inmediatamente, según las necesidades del caso, en una estación adicional de trabajo. Así, el médico puede conducir los datos de tal forma que el resultado es un diagnóstico detallado, ilustrado con imágenes. [90]. Ver figura 105. Figura 105. Equipo de resonancia nuclear Cristales detectores Fototubos
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 Cristales: El tipo de cristal empleado varía según el fabricante de los equipos siendo los más frecuentemente usados: a) Germanato de Bismuto (BGO). b) Ortosilicato de Lutecio (LSO). c) Ortosilicato de Gadolineo (GSO).



Existen diferencias comparativas entre cada uno de ellos. En la actualidad los más usados son los cristales de BGO (GE – Siemens CTI) luego de LSO (Siemens CTI) y de GSO (Philips).  Fototubos: Tipo de transductores sensibles a la luz, la cual se transforma en corriente eléctrica. Están formados por un tubo que se encuentra al vacío o relleno con algún gas inerte (argón o similar). Los fototubos de vacío se utilizan para la detección de energía con longitudes de onda entre 200 y 1100 nm. La corriente fotoeléctrica es directamente proporcional a la intensidad de la radiación, lo que hace a los fototubos adecuados como transductores para medir valores físicos. [52]



4.2.1.1.7 Resonancia magnética (Resonancia magnética nuclear, RMN). Los profesionales de la salud utilizan las RMN para diagnosticar una variedad de afecciones, desde rupturas de ligamentos hasta tumores. Las RMN son muy útiles para examinar el cerebro y la médula espinal. Durante la exploración, el paciente se acuesta en una mesa que se desliza dentro de un aparato cuya forma aparenta ser un túnel. La realización del estudio suele demorar y el paciente debe permanecer inmóvil. La exploración no causa dolor. La máquina de RMN es muy ruidosa. Ver figura 106 y 107. El técnico puede ofrecerle tapones para los oídos. Antes de realizarse un estudio, dígale al médico si:  Está embarazada.  Tiene piezas de metal en su cuerpo. Usted puede tener metal en su cuerpo si tiene lesiones de bala o metralla o si es soldador.  Tiene dispositivos electrónicos en el cuerpo, como un marcapasos cardíaco [38]
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Figura 106. Equipo de RMN
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Figura 107. Diagrama de bloque de un equipo de RMN ALMACENAMIENTO DE DATOS
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Los componentes del sistema incluyen:  El magneto: El componente más voluminoso del tomógrafo RM es el imán, que debe producir un campo magnético externo (CME) con tres características fundamentales: extensión, permanencia en el tiempo y uniformidad. Los electroimanes que se emplean en RM comprenden intensidades de campo que expresada en teclas (T), oscila ente mínimos de 0.06 T y máximos de 2T. la mayoría de los imanes empleados en los tomógrafos RM son electroimanes que utilizan hilos de material superconductor alrededor de un cilindro hueco que para manifestar esta cualidad (superconducción) necesitaran estar inmersos en helio liquido a 4* Kelvin. Una vez energizado el electroimán superconductor mantiene la intensidad del campo por tiempo indefinido.  Las bobinas receptoras: Las bobinas RF son emisoras de radio que consta de un elemento transmisor y de otro receptor, los cuales pueden estar físicamente integrados en una sola pieza (bobina para arco, cuerpo entero).
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La bobina de superficie debe ser pequeña para mejorar la relación S-R, mientras que el elemento transmisor debe ser comparativamente grande para producir un campo electromagnético de excitación relativamente uniforma. La razón del tamaño de la bobina y el volumen de la parte que se examina debe ser elevado pues se trata de adaptar el tamaño de la bobina al volumen de la zona esto se conoce como factor de llenado. La bobina es tan sensible a la señal RM como el ruido, el elementos receptor debe estar sintonizado para recibir en la banda de frecuencia propia de la señal RM (frecuencia Larmor). Asi se eliminan otras frecuencias por la que se transmiten el ruido falsa señal y se evita incorporarlo al contraste de las imágenes. [53]



El Proceso de la resonancia magnética El magneto y las bobinas Se encuentran en el Gantry del equipo, y son los componentes que darán origen a los datos y que posteriormente serán analizados por la computadora. El paciente es colocado sobre la mesa y deslizado hacia la abertura del Gantry, donde será sometido a las ondas electromagnéticas que darán origen a los datos que posteriormente formarán la imagen. Los magnetos están contenidos dentro de una cubierta metálica llena con helio líquido, estos magnetos están alrededor del Gantry. La estabilidad del campo magnético es permitida por un superenfriamiento de las bobinas magnéticas. Existen también unas bobinas de cobre ubicadas dentro del Gantry paralelas al campo magnético externo. La función de estas bobinas es detectar las señales de radiofrecuencia producidas por los cambios en el campo magnético del paciente. Estas señales son medidas y con ellas se construye la imagen. La computadora permite al programador instalar o crear parámetros para el estudio de las imágenes, formular y transmitir instrucciones para la producción de unos pulsos secuenciales de radiofrecuencia dirigidos a una región de interés y analizar los datos de la muestra para formar la imagen. Ver figura 108. Figura 108. Componentes de un equipo de RMN
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Bobinas de gradiente: Los gradientes tienen por objetivo codificar espacialmente la señal RM ya que siendo el objetivo final es formar una imagen. Es necesario poder asignar una localización espacial correcta a los núcleos que emiten la señal. La manipulación de la frecuencia de Larmor es la base de la localización espacial en RM. Los gradientes son 3 pares de bobinas electromagnéticas con un diseño espacial que se dispone sobre un cilindro coaxial al eje del túnel de examen que acoge al paciente. Produce campos magnéticos lineales, de pocos milisegundos de duración, multidireccionales que pueden dirigir a lo largo de cada uno de los eje x y z del espacio, la codificación espacial se consigue por la superposición sucesiva o conjunta de estos tres gradientes sobre el campo magnético uniforme X, Y y Z que reducen una variación o cambio en la frecuencia de resonancia o en el ángulo de fase de los protones en función de su posición respecto a la direcciones del gradiente. Los gradientes hacen que el campo magnético estático sea, durante unos milisegundos, un poco más fuerte en un extremo y un poco mas débil en el otro extremo del eje de actuación. El gradiente codificador de la frecuencia se aplica dos veces durante la secuencia del pulso al comienzo, al mismo tiempo actúa el Gy, y otra al final, mientras que se produce la señal Espin-eco. Este gradiente produce una variación lineal en la intensidad del campo magnético a lo largo de la dirección x. Por, ello las frecuencia de precisión de los protones en las filas de voxel a lo largo del eje x dependen de la localización con respecto a dicho eje.



Tiempos de Relajación T1 y T2: El pulso secuencial magnético usado más a menudo para formar las imágenes es el pulso secuencial espin – eco. Inicialmente se aplica un pulso magnético para girar el campo nuclear 90º, luego de cierto tiempo se produce un segundo pulso para girarlo hacia 180º. Ocurre una relajación antes del próximo pulso de 90º y durante la relajación se producen ondas de radiofrecuencias que son detractados por las bobinas. El tiempo entre el pulso de 90º y la detección de la ondas de radiofrecuencia por las bobinas es llamado tiempo eco o TE. El tiempo que pasa entre cada frecuencia pulsátil es llamado tiempo de repetición o TR. El contraste de las imágenes se controla principalmente por TE y TR. Existen combinaciones apropiadas que pueden ser seleccionadas para producir imágenes contrastadas relacionadas con diferencias en la densidad del protón, estos son llamados tiempos de relajación T1 y T2. La gran diferencia está en la magnitud del campo magnético durante la fase de relajación del proceso de realineación (luego del cese brusco del pulso magnético). Durante la relajación, el campo magnético tiene dos componentes llamados magnetización longitudinal y transversal. La relajación T1 (relajación longitudinal); se puede definir como el tiempo (milisegundos, y segundos) que los protones necesitan para recuperar el 63.2% de su valor Mz (momento magnético neto) original, tras aplicar un pulso de radiofrecuencia que hace rotar 90º al momento magnético neto original. La relajación T2 (relajación transversal) se define como el tiempo necesario para
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reducir la magnetización transversal neta del 37% del valor original. El contraste para T1 está controlado por el TR, mientras que las diferencias de contraste para el tejido en T2 son controladas por el TE. Los tiempos de relajación están relacionados con la tasa en la que ciertos tejidos pueden absorber o liberar ondas de radiofrecuencia. La relajación T1 está dada por la interacción espín – rejilla y la relajación T2 está dada por la interacción espín – espín. El espín rejilla se refiere al intercambio de energía de los protones con las estructuras que la rodean que no son protones. El espín-espín se refiere al intercambio de energía con otros protones. Una imagen se considera en T1 cuando el TR y el TE son cortos, al contrario de la imagen en T2, donde estos tiempos son largos. Al revisar una imagen de RMN, las estructuras se consideran por la intensidad de señal que se produce, considerándose el blanco como ―hiperintenso‖ o con alta intensidad de señal, y el negro como ―hipointenso‖ , o con baja amplitud de señal, o ausencia de la misma. Las diferencias de contraste entre estos dos tiempos de relajación permiten diferenciar tejidos que no se ven en una u otra, por ejemplo; El líquido cerebro espinal en los ventrículos laterales del cerebro; en T1, éste aparece oscuro (hipointenso), en T2 aparece blanco brillante (hiperintenso). [45]. Ver figura 109. Figura 109. A, Tiempo de Relajación T1 y B, Tiempo de Relajación T2.
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Nótense las diferencias de apariencia del líquido cerebro-espinal en los ventrículos laterales. Los detalles anatómicos se ven con mejor claridad en la imagen T1, mientras que el contraste de densidades es más evidente en la imagen T2. [46]. Ver tabla 25. Tabla 25. Caracterización de algunos tejidos del cuerpo y su contraste en los tiempos de relajación T1 y T2.
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Teniendo en cuenta las características de los tiempos de relajación T1 y T2 se concluye que T1 es bueno para observar detalles anatómicos y mejorar el contraste y T2 es bueno para identificar masas, edemas y otros fluidos. [46]. Ver figura 110. Figura 110. Ubicación del paciente en el escáner para la recolección de datos
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Aplicaciones de RMN  Neurología.  Cardiología.  Gastroenterología y hepatología.  Urología y nefrología.  Ginecología y neumología.



Neurología: Uno de los responsables de las variaciones de la intensidad en las imágenes es el contenido de los protones N(H) o por la modificación de los tiempos de relajación debido a la variación relativa de la fracción de agua libre. [46] 4.2.1.1.8 Fluosrocopía. La fluosrocopía produce imágenes en tiempo real de estructuras internas del cuerpo; esto se produce de una manera similar a la radiografía, pero emplea una entrada constante de rayos x. Los medios de contraste, tales como el bario o el iodo, y el aire son usados para visualizar cómo trabajan órganos internos. La fluosrocopía es utilizada también en procedimientos guiados por imagen cuando durante el proceso se requiere una realimentación constante. Ver figura 111.
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Figura 111. Equipo de fluosrocopía
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 Tubo intensificador de imagen: Es un dispositivo electrónico de unos 50cm de largo que recibe el haz de radiación remanente y lo trasforma en luz visible e intensifica esta imagen. Entre el fotocátodo y el ánodo se mantiene una diferencia de potencial de 25000V para que los electrones emitidos por el fotocátodo se aceleren en dirección al ánodo. Partes del tubo intensificador:  Tubo de vidrio: Proporciona dureza y se le hace el vacío.  Carcasa metálica: Protege ante posibles roturas.  Elemento fosforescente de entrada: Formado de Yoduro de cesio. Es donde chocan los Rayos X y se convierten en fotones de luz visible (igual que las pantallas intensificadoras).  Fotocátodo: Está pegado a elemento fosforescente de cesio y de antimonio los cuales al recibir la luz la transforma en electrones (fotoemisión). El número de proporcional a la cantidad de luz que incide en él. Por lo tanto, el número de electrones es proporcional a la cantidad de rayos X incidentes.
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 Elemento fosforescente de salida: Formado por cristales de sulfuro de cadmio y Cinc. Al chocar los electrones en él produce luz. Si queremos que esta imagen de luz sea precisa, los electrones deben seguir un camino determinado desde el fotocátodo hasta el elemento fosforescente de salida. Los electrones llegan al elemento fosforescente de salida con una energía cinética alta y contienen la imagen del elemento fosforescente de entrada en formato reducido de unos 3 cm. de diámetro.  Lentes electrostáticas: Están en toda la longitud magen para que los electrones emitidos por la superficie del tubo intensificador sean enfocados igual que los rayos de luz. [43] Historia El comienzo de la fluoroscopia se remonta hasta el 8 de noviembre de 1895, cuando Wilhelm Röntgen advirtió que una pantalla de platinocianuro de bario fluorescía como resultado de la exposición a lo que más tarde bautizaría como rayos X. Pocos meses después de este descubrimiento se construyeron los primeros fluoroscopios. Thomas Edison descubrió rápidamente que las pantallas de tungstato de calcio producían imágenes más brillantes, y se le atribuye el diseño y fabricación del primer fluoroscopio disponible comercialmente. En sus inicios, fueron muchas las predicciones de que las imágenes en movimiento obtenidas mediante fluoroscopia reemplazarían completamente a las radiografías estáticas de rayos X, pero la superior calidad diagnóstica de éstas evitó que se cumplieran tales vaticinios. La ignorancia de los efectos dañinos de los rayos X hizo que no existiesen procedimientos de protección ante las radiaciones como los disponibles en la actualidad. Científicos y médicos ponían a menudo sus manos directamente en el haz de rayos X, lo que les provocaba quemaduras por radiación. También aparecieron usos triviales para esta tecnología, incluyendo los usados en zapaterías en las décadas de 1930 a 1950 para probarse zapatos. Debido a las limitaciones de la luz producida por las pantallas fluorescentes, los primeros radiólogos necesitaban realizar las exploraciones en habitaciones oscuras, acostumbrando previamente sus ojos para incrementar su sensibilidad a la luz. Al situarse tras la pantalla, el radiólogo recibía una dosis de radiación importante. Wilhelm Trendelenburg desarrolló en 1916 las gafas de adaptación al rojo para resolver el problema de la adaptación ocular a la oscuridad, estudiada previamente por Antoine Beclere. La luz roja resultante de la filtración de las gafas sensibilizaba correctamente los ojos del radiólogo antes de la exploración al mismo tiempo que le permitía recibir suficiente luz como para funcionar normalmente. El desarrollo del intensificador de imagen de rayos X y la cámara de televisión en los años 1950 revolucionaron la fluoroscopia. Las gafas de adaptación al rojo se hicieron obsoletas gracias a que los intensificadores de imagen permitían que la luz producida por la pantalla fluorescente fuese amplificada, de forma que pudiera ser vista incluso
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en una habitación iluminada. La adición de la cámara permitió la visualización de la imagen en un monitor, de forma que el radiólogo pudiera ver las imágenes en una habitación separada, lejos del riesgo de exposición radiactiva. Posteriores mejoras en los fósforos de las pantallas, los intensificadores de imagen e incluso detectores de paneles planos han permitido una mayor calidad de imagen al tiempo que reducían la dosis de radiación para el paciente. Los fluoroscopios modernos usan pantallas de yoduro de cesio y producen imágenes con poco ruido, asegurando que la dosis de radiación sea mínima al tiempo que se obtienen imágenes de calidad aceptable. [94] Riesgos Debido a que la fluoroscopia implica el uso de rayos X, un tipo de radiación ionizante, todos los procedimientos fluoroscópicos suponen un riesgo de salud potencial para el paciente. Las dosis de radiación que éste recibe dependen enormemente de su tamaño, así como de la duración de la prueba, estando la dosis típica sobre 20-50 mGy/min. El tiempo de exposición depende de la exploración a realizar, habiéndose documentado sesiones de hasta 75 minutos. Debido a la larga duración de algunas pruebas, además de los efectos de la radiación como inductora ocasional de cáncer, se han observado efectos directos de la radiación, desde eritema suave (equivalente a una quemadura solar) hasta quemaduras más importantes. La Administración de Drogas y Alimentos (FDA) estadounidense llevó a cabo un estudio titulado «Heridas cutáneas inducidas de radiación de fluoroscopia» con una publicación adicional destinada a reducir aún más tales heridas, «Aviso de salud pública para evitar las heridas cutáneas graves inducidas por rayos X en pacientes durante las exploraciones fluoroscópicas. Aunque los efectos deterministas de la radiación son una posibilidad, las quemaduras por radiación no son típicas de los procedimientos fluoroscópicos estándar. La mayoría de los procedimientos lo suficientemente largos como provocar estas quemaduras son parte de operaciones necesarias para salvar la vida del paciente. [94]



4.2.1.1.9 Ultrasonido. El ultrasonido es una onda acústica cuya frecuencia está por encima del límite perceptible por el oído humano (aproximadamente 20.000 Hz). Muchos animales como los delfines y los murciélagos lo utilizan de forma parecida al radar en su orientación. A este fenómeno se lo conoce como ecolocalización. Se trata de que las ondas emitidas por estos animales son tan altas que ―rebotan‖ fácilmente en todos los objetos alrededor de ellos, esto hace que creen una ―imagen‖ y se orienten en donde se encuentran. [32]



Historia El ultrasonido aplicado a la medicina, tiene su origen en el sonar marino que usaron los barcos y submarinos en la I y II guerras mundiales, pero no fue sino hasta 1947 cuando los sistemas de ecos pulsados se difundieron como posibilidad diagnóstica en la medicina. La onda de sonido se comporta de una
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manera similar a los rayos de luz y sigue muchos de sus principios físicos, utilizándose para su análisis los métodos clásicos de la óptica. Las imágenes ultrasónicas se producen por las reflexiones (ecos) del sonido en las interfaces del medio conductor que presenten diferentes impedancias acústicas. [59]. Ver figura 112. Figura 112. Diagrama de bloques de un equipo ultrasónico
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Funcionamiento  Transductor: Genera una onda de ultrasonido, cuando atraviesa un medio homogéneo se desplaza en linea recta. La velocidad a la cual el sonido viaja a través de un medio se conoce como velocidad de propagación y depende de la densidad y de las propiedades elásticas del medio. Cuando el haz alcanza una interface entre dos medios con diferentes impedancias acústica sufre reflexión y refracción. La cantidad de sonido que es reflejada depende de la diferencia de las impedancias acústicas entre los dos medios. La intensidad de la onda reflejada esta dada por la relación Ir=Ii[(Z2Z1)/(Z2+Z1)]^2: , donde Z2 y Z1 son las impedancias acústicas de los medios 1 y 2. La impedancia acústica Z esta definida como Z=rv, donde r es la densidad del medio y v la velocidad de propagación de la onda.  Transmisor: Transmite la onda de ultrasonido generada por el transductor.  Receptor: Recibe la onda de ultrasonido.  Tubo de rayos catódicos: Tubo de haces electrónicos en el cual puede enfocar el haz sobre una superficie presentándo una pequeña sección, pudiéndose variar la posición e intensidad de dicho haz para producir una imagen visible. Ver figura 113.
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Figura 113. Emisión del rayo ultrasónico por parte del transductor
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El rayo penetra en las estructuras corporales y cuando el ultrasonido atraviesa dos medios con diferentes impedancias acústicas, parte de la energía sónica es reflejada y parte refractada. [59]



La forma en que se ve el equipo



Los exploradores de ultrasonido consisten en:  Consola: Contiene una computadora y sistemas electrónicos, una pantalla de visualización para video.  Transductor: Se utiliza para explorar el organismo y los vasos sanguíneos. El transductor es un dispositivo portátil pequeño que se parece a un micrófono y que se encuentra conectado al explorador por medio de un cable. El transductor envía ondas acústicas de alta frecuencia dentro del cuerpo y luego capta los ecos de retorno de los tejidos en el cuerpo. Los principios se asemejan al sonar utilizado por barcos y submarinos.  Pantalla: La imagen por ultrasonido es inmediatamente visible en una pantalla contigua que se asemeja a un televisor o a un monitor de computadora. La imagen se crea en base a la amplitud (potencia), frecuencia y tiempo que le lleva a la señal sonora en retornar desde el paciente hasta el transductor. [85]. Ver figura 114.
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Figura 114. Equipo de ultrasonido
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Cómo se realiza Para la mayoría de los exámenes por ultrasonido, a uno se lo colocan acostado boca arriba en una mesa de examen que puede inclinarse o moverse. Se aplica en la zona del cuerpo a examinar un gel claro para ayudar a que el transductor haga contacto en forma segura con el cuerpo y eliminar cavidades con aire que se encuentren entre el transductor y la piel. Luego el ecografista (el tecnólogo de ultrasonido) o el radiólogo presiona el transductor con firmeza contra la piel y lo pasa sobre la zona de interés. La ecografía Doppler se lleva a cabo utilizando el mismo transductor. Cuando el examen finaliza, es posible que se le pida a usted que se vista y espere mientras se revisan las imágenes obtenidas por ultrasonido. No obstante, el ecografista o radiólogo a menudo puede revisar las imágenes por ultrasonido en tiempo real a medida que se obtienen y usted puede irse de forma inmediata. Por lo general, este examen de ultrasonido se finaliza en 30 minutos. [85]. Ver figura 115.
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Figura 115. Ubicación del paciente para un ultrasonido abdominal
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Usos Los ultrasonidos son utilizados tanto en aplicaciones industriales (medición de distancias, caracterización interna de materiales, ensayos no destructivos y otros), como en medicina (ecografía, fisioterapia, ultrasonoterapia). En el campo médico se le llama a equipos de ultrasonido a dispositivos tales como el doppler fetal, el cual utiliza ondas de ultrasonido de entre 2 a 3 MHz para detectar la frecuencia cardíaca fetal dentro del vientre materno. La ultrasonografía médica utiliza ondas acústicas de alta frecuencia de entre dos y diez megahercios que son reflejadas por el tejido en diversos grados para producir imágenes 2D, normalmente en un monitor de TV. Esta técnica es utilizada a menudo para visualizar el feto de una mujer embarazada. Otros usos importantes son imágenes de los órganos abdominales, corazón, genitales masculinos y venas de las piernas. Mientras que puede proporcionar menos información anatómica que técnicas como CT o MRI, tiene varias ventajas que la hacen ideal test de primera línea en numerosas situaciones, en particular las que estudian la función de estructuras en movimiento en tiempo real. También es muy segura, ya que el paciento no es expuesto a radiación y los ultrasonidos no parecen causar ningún efecto adverso, aunque la información sobre esto no está bien documentada. También es relativamente barato y rápido de realizar. Scanners de ultrasonidos pueden llevados a pacientes en estado crítico en unidades de cuidados intensivos, evitando el daño causado en el transporte del paciente al departamento de radiología. La imagen en tiempo real obtenida puede ser usada para guiar procedimientos de drenaje y biopsia. El Doppler de los scanners modernos permite la evaluación del flujo sanguíneo en arterias y venas. [77]



4.2.1.1.10 Microscopía electrónica. La microscopía electrónica es una técnica microscópica que puede magnificar detalles muy pequeños con alto
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nivel de resolución gracias al uso de electrones como fuente de iluminación, magnificando hasta niveles de 2.000.000 de veces. La microscopía electrónica es empleada en patología anatómica para identicar organelas en las células. Su utilidad se ha visto grandemente reducida por la immunhistoquímica, pero es todavía irremplazable para el diagnóstico de enfermedades del riñón, identificación del síndrome del cilio inmóvil y muchas otras tareas. [96]. Ver figura 116 y 117. Figura 116. Equipo de microscopía electrónica DBE
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Figura 117. HIV - CD4 microscopia electrónica de barrido
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4.2.1.1.11 Ecografía. La ecografía, ultrasonografía o ecosonografía es un procedimiento de imagenología que emplea los ecos de una emisión de ultrasonidos dirigida sobre un cuerpo u objeto como fuente de datos para formar una imagen de los órganos o masas internas con fines de diagnóstico. Esta tecnología se desarrolló a partir del sónar, ingenio de origen militar aplicado a la guerra submarina en la Segunda Guerra Mundial. A partir de la 203



década del 50 se desarrolla la ecografía estática y a partir de la década del 70 la ecografía en tiempo real. [78]



Funcionamiento El ecógrafo a través de los cristales de su transductor, mediante el efecto piezoeléctrico genera una onda de ultrasonidos, que viaja por el interior de los tejidos sobre los que incide. Esta onda se atenúa como consecuencia de la absorción, se refleja y se refracta a causa de la diferencia de impedancias acústicas (interfase), dependientes de la densidad, que presentan los diferentes tejidos que componen los órganos. Las ondas producidas por la reflexión en la interfase (ecos) son recogidas por otros transductores que convierten las señales acústicas en señales eléctricas para su procesamiento y composición de la imagen. El procesamiento de la señal se basa en la asignación de una intensidad de color (normalmente dentro de la escala de grises) a cada punto proporcional a la intensidad del eco recibida. [98]. Ver figura 118. Figura 118. Diagrama de bloques de un ecógrafo
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Tipos de transductores utilizados  Lineales: Emiten haces paralelos formando una imagen rectangular. Se usa para el estudio de estructuras superficiales: músculos, tendones, mama, tiroides, etc. Frecuencia de trabajo: 7.5-13MHz hasta 20MHz.  Convexos: Emite haces radiados con una base más amplia que los sectoriales, formando una imagen de trapecio. Se usa en exploración abdominal general y obstétrica. Frecuencia de trabajo: 3.5-5MHz. Ver figura 119.



Figura 119. Equipo de ecografía médica
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Monitor



Unidad de procesamiento



Transductor
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 Transductor: Recoge la información mediante la emisión de pulsos de ultrasonidos. Recoge los ecos que emiten dichos pulsos cuando chocan con interfases reflectantes, al atravesar distintos medios físicos.  Unidad de procesamiento: Recoge la información que nos da la sonda. Transforma la información en impulsos eléctricos.  Monitor: Pantalla en la cual se muestra la imagen bidimensional en escala de grises. Puede ser reproducida en: a) Papel térmico (vídeoimpresora). b) Placa radiográfica. c) Diskett 3.5. d) Vídeo. [98] La ecografía es un procedimiento muy fácil, en el que no se emplea radiación, a pesar de que se suela realizar en el servicio de radiodiagnóstico, y por eso se usa con frecuencia para visualizar fetos que se están formando. Al someterse a un examen de ecografía, el paciente sencillamente se acuesta sobre una mesa y el médico mueve el transductor sobre la piel que se encuentra sobre la parte del cuerpo a examinar. Antes es preciso colocar un gel sobre la piel para la correcta transmisión de los ultrasonidos. Actualmente se pueden utilizar contrastes en ecografía. Consisten en microburbujas de gas estabilizadas que presentan un fenómeno de resonancia al ser insonadas, e incrementan la señal que recibe el transductor. Así, por ejemplo, es posible ver cuál es el patrón de vascularización de un tumor, el cual da pistas sobre su naturaleza. En el futuro
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quizá sea posible administrar fármacos como los quimioterápicos, ligados a burbujas semejantes, para que éstas liberen el fármaco únicamente en el órgano que se está insonando, para así conseguir una dosis máxima en el lugar que interesa, disminuyendo la toxicidad general.  La ecografía abdominal puede detectar tumores en el hígado, vesícula biliar, páncreas y hasta en el interior del abdomen.  La ecografía de mama se utiliza para diferenciar nódulos o tumores que pueden ser palpables o aparecer en la mamografía. Su principal objetivo es detectar si el tumor es de tipo sólido o líquido para determinar su benignidad.  La ecografía transrectal para el diagnóstico del cáncer de próstata consiste en la introducción de una sonda por el recto que emite ondas de ultrasonido que producen ecos al chocar con la próstata. Estos ecos son captados de nuevo por la sonda y procesados por un ordenador para reproducir la imagen de la próstata en una pantalla de video. El paciente puede notar algo de presión con esta prueba cuando la sonda se introduce en el recto. Este procedimiento dura sólo algunos minutos y se realiza ambulatoriamente. La ecografía transrectal es el método más usado para practicar una biopsia. Los tumores de próstata y el tejido prostático normal a menudo reflejan ondas de sonido diferentes, por eso se utiliza la ecografía transrectal para guiar la aguja de biopsia hacia el área exacta de la próstata dónde se localiza el tumor. La ecografía transrectal no se recomienda de rutina como prueba de detección precoz del cáncer de próstata. La ecografía transrectal es también imprescindible en el estadiaje del cáncer colorrectal. [39]. Ver figura 120. Figura 120. Ecografía del hígado normal
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Modos de ecografiar  Modo A
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Sistema de eco pulsado compuesto por un generador, que simultáneamente estimula el transmisor y el generador de barrido, y un receptor, que recoge los ecos devueltos. Se muestra en el visualizador una línea con amplitud variable. Es una visualización monodimensional, muy exacta, pero poco intuitiva, normalmente se utiliza para medir distancias. Ver figura 121. Figura 121. Diagrama del modo A
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 Modo B Son equipos que representan una sección anatómica del paciente mediante la agrupación de un gran número de líneas A contenidas en el plano de corte. En el visualizador se aprecian varias líneas moduladas en brillo, se forma una imagen bidimensional. Más adelante surgió el Modo B en tiempo real capaz obtener imágenes en tiempo real (hasta 40 por segundo). Ver figura 122.
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Figura 122. Diagrama del modo B
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 Modo M Se utiliza para registrar movimientos de estructuras, fundamentalmente del corazón (ecocardiogramas). Un registro de tiempo-posición representa cómo varía una línea de eco A en función del tiempo.Ver figura 123. Figura 123. Diagrama del modo M
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 Modo C Se diferencia de todos los demás modos mencionados hasta ahora debido a que no procesa los ecos, sino la señal transmitida y que ha atravesado los tejidos. La característica de su imagen es similar a las del Modo B. [69]. Ver figura 124.
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Figura 124. Diagrama del modo C
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Ecografías Doppler



Efecto Doppler: El efecto doppler fue descubierto en 1842 por Christian Johan Doppler y es un efecto de la física ondulatoria que ocurre cuando una fuente en movimiento emite ondas. En esta situación, un observador que esté situado delante de la fuente observará como la frecuencia de las ondas es mayor que la realmente emitida, mientras que un observador situado detrás de la fuente observará una mayor distancia entre los frentes de onda y por lo tanto una menor frecuencia. Alguna vez hemos escuchado el sonido de una sirena de un vehículo; recordaremos cómo va cambiando el sonido a medida que el móvil se nos acerca, y especialmente el cambio del tono, en el momento que acaba de pasarnos. Si hubiésemos viajado en el coche no hubiéramos observado este cambio. [69]



Visualizaciones Doppler Para generar visualizaciones Doppler se utilizan dos técnicas principalmente:  Adquisición de onda continua (cw).  Adquisición de onda pulsada (pw).



a) Sistema CW: Una onda a una determinada fecuencia se transmite y simultáneamente, se recibe el eco en otro transductor diferente del
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empleado en transmisión, en el caso de emplear un array, se transmite la señal desde una zona de la apertura y se recibe en otra que no esté siendo utilizada para transmisión. la señal recibida se demodula con respecto a la frecuencia de transmisión, se filtra, se calcula su transformada de Fourier y se visualiza en pantalla. b) Sistema PW: Es un proceso parecido, pero en vez de medir desplazamientos reales de la frecuencia Doppler, lo que estamos viendo en pantalla son los desplazamientos de posición. c) Generalidades: El esquema de una ecografía Doppler es el que se muestra en la figura 125.Bajo estas líneas: Figura 125. Esquema de una ecografía Doppler
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La mayoría de los sistemas Doppler suelen hacer una representación auditiva de la señal, además de una representación frecuencial. Cuando la señal se demodula, las componentes Doppler del flujo sanguíneo humano caen dentro del rango de audio. Normalmente estos equipos separan las señales Doppler en flujo hacia adelante y flujo hacia atrás, representando ambas señales en un sistema de audio estéreo. en algunos casos se utiliza la transformada de Hilbert para alguno de estos canales. Normalmente en una visualización Doppler color (imagen bidimensional más información de la velocidad) los movimientos hacia el transductor son representados con colores cálidos, mientras que los movimiento que se alejan de él son representados con colores fríos. La información de desfase hasta cada celda de resolución es la que se utiliza para estimar la dirección y velocidad media. Se pueden también estimar la potencia y la varianza. La velocidad se puede calcular de acuerdo a:
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Es importante en este tipo de ecografías diferenciar las señales procedentes del flujo sanguíneo de las procedentes de tejidos en movimiento. Las procedentes de tejidos en movimiento o movimiento de tejidos suelen tener amplitud grande y frecuencias Doppler pequeñas en comparación con las de flujo sanguíneo. Un filtrado paso-alto puede eliminar la componente del movimiento de tejidos, aunque en algunos casos se utilizan filtros adaptativos. Ver figura 126. Figura 126. Ecografía doppler de flujo
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Como etapa previa a la visualización se realizan correcciones geométricas, mapeado de escala de grises y de color, y otros servicios propios del formateado y etiquetado de datos para su visualización. Normalmente los datos acústicos no se recogen con la misma densidad como la que es posible visualizar en las pantallas actuales. por lo menos es necesario algún tipo de interpolación para ajustar la resolución de la señal acústica a la pantalla. Además excepto en un sistema de array lineal, los datos se recogen en coordenadas polares, por lo que es necesario llevar a cabo una transformación e interpolación de los datos para poder ser vistos en la pantalla. Ver figura 127.
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Figura 127. Ecografía Doppler bidimensional sin color
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d) Doppler de flujo: Supongamos que el flujo sanguíneo tiene que pasar a través de una apertura muy inferior al canal por el que circula. En este caso aparecerá una presión que provocará que pase menos caudal pero con más fuerza, será un flujo más turbulento. Esta característica es lo que hace que la varianza de la señal de velocidad recibida aumente, podemos decir, que con el paso turbulento del flujo aumenta la aleatoriedad, y por tanto la varianza. Ver figura 128. Figura 128. Doppler de flujo
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Estas ecografías son una herramienta muy potente para la detección de estrechamientos en el sistema circulatorio, ya que con sólo medir la varianza de la señal recibida podemos detectar dónde hay un estrechamiento, o por el contrario un aneurisma. (Recordar que la varianza da un promedio del cuadrado de cómo de lejos se está de la media). Normalmente no se emplea la magnitud varianza sino un parámetro parecido: el índice de pulsatilidad que indica cómo de grande es el rango de velocidades que se están dando en ese punto respecto a la velocidad media (una ponderación 1/3 de Vmax y 2/3 de Vmin). Cuanto mayor sea este parámetro mayores serán las probabilidades de que haya problemas con el flujo en la zona de exploración. [69]
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 Endoscopia La endoscopia es la exploración, visualización e inspección detallada de una víscera u órgano y, para llevarla a cabo, es necesario un endoscopio. El endoscopio puede ser, rígido (telescopio) o flexible (fibroscopio o videoendoscopio), cepillos, pinzas, asas, electrobisturí y otro material auxiliar con el cual se puede palpar, presionar, aspirar, inyectar, agarrar, dilatar, cortar o cauterizar, tanto la mucosa como las lesiones de ésta. También es posible extirpar tumores, así como movilizar y extraer cuerpos extraños, manipulándolos a través del canal de biopsias del endoscopio o de forma independiente. Ver figura 129. Figura 129. Diagrama en Bloques de Equipo de Endoscopia
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El estudio de endoscopia se divide a grandes rasgos en cuatro grupos: a) Panendoscopia o endoscopia alta. b) Colonoscopia o endoscopia baja. c) Enteroscopia o revisión completa del tubo digestivo, y por último. d) Colangiopancreatografía endoscópica o CPRE.



Según el orificio por el que se introduzca el endoscopio:  Por boca hasta duodeno: Es endoscopia digestiva alta o panendoscopia oral diagnóstica, que visualiza: a) El esófago: esofagoscopia. b) El estómago: gastroscopia.
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c) El duodeno: duodenoscopia. d) Generalmente se visualizan los tres órganos llamándose la prueba esofagogastroduodenoscopia.  Por ano hasta ciego: Es una endoscopia digestiva baja, que visualiza: a) Recto: Rectoscopia. b) Colon sigmoides: Sigmoidoscopia. c) Colon (completo): Colonoscopia.  Por meato uretral hasta vejiga urinaria, se llama cistoscopia. A través de los orificios ureterales accediendo a ureteres, pelvis renal y cálices renales, se denomina ureterorrenoscopia.  Por vestículo nasal: Puede ser: a) Una endoscopia otorrinolaringológica o panendoscopia ORL: En la que se visualizan fosas nasales, cavum, faringe y sobre todo laringe (laringoscopia directa). b) Una broncoscopia, en la que se visualizan los bronquios. c) Una nasofaringolaringofibroscopía.  Por introito vaginal: Para visualiza las cavidades de los órganos reproductores femeninos: a) Vagina: Colposcopia. b) Útero: Histeroscopia.  Mediante pequeñas incisiones quirúrgicas, la endoscopia puede ser:



a) Mediastinoscopia: Es la visualización del mediastino. b) Toracoscopia: Es la visualización de la cavidad torácica o pleural. c) Laparoscopia: Es la visualización de la cavidad abdominal o peritoneal.
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d) Artroscopia: Es la visualización de una cavidad articular, generalmente de las rodillas.  Durante el embarazo, la visualización del feto se llama fetoscopia.



Descripción del endoscopio. Ver figura 130.



1. Ocular: Permite al usuario visualizar la imagen directamente o conectar al endoscopio una cámara de video común, un sistema de fotografía fija, o un accesorio para la enseñanza. 2. Anillo de ajuste de dioptrías: Ajusta la imagen de acuerdo a la vista del usuario. 3. Marcadores de ajuste: Al usarse una cámara de video, un sistema de fotografía fija, o un accesorio para la enseñanza, el punto blanco sobre el Cuerpo de control deberá alinearse con el punto blanco en el Anillo de ajuste de dioptrías. 4. Palanca de mando de la inflexión: Controla la inflexión del extremo. 5. Interconexión con el EndoSheath: Asegura el EndoSheath al cuerpo del endoscopio. Tubo de inserción. 6. Marcadores de profundidad: Están situados a 10 cm y 20 cm sobre el tubo de inserción. 7. Sección distal flexionable: Se desvía hacia arriba y hacia abajo cuando se acciona la palanca de inflexión. 8. Extremo distal: Punto en el que termina el haz de fibras de la imagen [objetivo] y los haces de fibras de las guías luminosas [Guías luminosas]. Cable de la guía luminosa. 9. Etiqueta de identificación: Identifica el número de serie del endoscopio. 10. Válvula EtO: Libera presión de dentro del endoscopio durante la esterilización por óxido de etileno. 11. Conector de la guía luminosa: Se inserta dentro de la Fuente luminosa al conectarse con la funda de la guía luminosa apropiada. 12. Funda de la guía luminosa: Adapta el conector de la Guía luminosa a diferentes fuentes de luz.
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Figura 130. Cuerpo y partes del endoscopio.
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Iluminación de la imagen En la iluminación se pueden utilizar diferentes fuentes de luz. Estas fuentes tienen longitudes de onda en el espectro visible y en el infrarrojo, se usan filtros para bloquear el espectro infrarrojo y evitar calor innecesario. La guía de luz es un haz de fibra óptica.



Detección de la imagen En un principio el usuario miraba por el extremo proximal del endoscopio; con el tiempo se utilizaron cámaras y monitores pero se presentan limitantes:  Solo una persona ve por el extremo.  Artefactos creados por unión de fibra óptica y cámara.  El haz de fibra óptica requiere fuentes de luz de alto poder.
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 El número de fibras se limitan por el tamaño diámetro del instrumento.  Además las fibras se pueden quebrar. En el video-endoscopio moderno, un arreglo miniatura CCD (charge-coupled device) se coloca en los lentes objetivos, eliminando deficiencias.



Formación de la imagen Los lentes objetivos atrapan la luz y forman la imagen; pero la intensidad de luz en la superficie del tejido no es uniforme, por los amplios ángulos de envió y captación de luz. En algunas técnicas de endoscopia, la luz que retorna al endoscopio es débil y necesario análisis cuantitativos y entender la distribución de la luz.



Riesgos http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/article/003338.htm - top%23top Los riesgos más significativos son dolor, sangrado o infección, al igual que perforación (ruptura) de la pared intestinal en caso de endoscopia gastrointestinal. Se pueden presentar reacciones a la anestesia, aunque es poco común. Por esta razón se controla la respiración, la presión arterial, la frecuencia cardíaca y el nivel de oxígeno durante el procedimiento.
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5. LABORATORIO CLÍNICO El laboratorio clínico es el lugar donde los Profesionales de laboratorio de diagnóstico clínico realizan análisis clínicos que contribuyen al estudio, prevención, diagnóstico y tratamiento de los problemas de salud de los pacientes. También se le conoce como Laboratorio de Patología Clínica. Los laboratorios de análisis clínicos, de acuerdo con sus funciones, se pueden dividir en:



5.1 TIPOS [31] Laboratorios de Rutina. Los laboratorios de rutina tienen cuatro departamentos básicos: Hematología, Inmunología, Microbiología y Química Clínica (o Bioquímica). Los laboratorios de rutina pueden encontrarse dentro de un hospital o ser externos a éste. Los laboratorios hospitalarios, con frecuencia tiene secciones consideradas de urgencia, donde se realizan estudios que servirán para tomar decisiones críticas en la atención de los pacientes graves. Estudios tales como citometría hemática, tiempos de coagulación, glucemia, urea, creatinina y gases sanguíneos. Laboratorios de Especialidad. En los laboratorios de pruebas especiales se realizan estudios más sofisticados, utilizando metodologías como amplificación de ácidos nucléicos, estudios cromosómicos, citometría de flujo y cromatografía de alta resolución, entre otros. Estas pruebas requieren instalaciones y adiestramiento especial del personal que las realiza. Con frecuencia, estos laboratorios forman parte de programas de investigación. Es importante también considerar, dentro del proceso de análisis, la obtención de las muestras biológicas. Este proceso conocido como toma de muestras, abarca la flebotomía, proceso por el cual se extrae una muestra de sangre; la obtención de otro tipo de muestras, como orina y heces; y la extracción de otros líquidos corporales, como líquido cefalorraquídeo o líquido articular.



5.2 REQUISITOS CLÍNICO [31]



DE



LA



INFRAESTRUCTURA



DEL



LABORATORIO



El laboratorio, deberá contar con una planta física con las siguientes condiciones generales:  Local con capacidad suficiente y condiciones medioambientales adecuadas al volumen y complejidad de las actividades que se realizan.  Capacidad para albergar el mobiliario y Equipos mínimos.
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 Si está ubicado en la parte externa del establecimiento requerirá dos baños con sanitarios y lavamanos (uno para usuarios y otro para el personal del laboratorio).  Si está ubicado dentro de un establecimiento se requerirá el baño de los usuarios.  Buena iluminación, ventilación y temperatura.



El espacio físico debe tener suficiente capacidad para las siguientes distribuciones:  Área administrativa.  Sala de recepción o de espera.  Área de toma de muestra de fácil acceso a los usuarios.  Área de procedimiento analítico de acuerdo a su complejidad.  El área de Banco de sangre, alejada de la sección de bacteriología.  Área de lavado y esterilización de materiales.  Área de almacenamiento debidamente protegida y acondicionada.  Área de descanso para el personal.  Otras áreas a tomarse en cuenta de acuerdo a la cobertura y complejidad del servicio.  Un sistema de abastecimiento y almacenamiento de agua veinticuatro horas y de calidad adecuada, que cumpla con los requisitos y estándares establecidos.  Las paredes, los pisos y las mesas de trabajo deben ser de materiales lisos e impermeables.  Fuente de energía eléctrica alternativa y de potencia adecuada a los requerimientos del laboratorio.  Salida de emergencias señalizadas debidamente.  Poseer extintor de incendios colocado en un lugar visible.
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5.3 CLASIFICACIÓN COMPLEJIDAD [31]



DE



LABORATORIOS



SEGÚN



NIVELES



DE



Laboratorio nivel 1. Ver tabla 26. Son los que tienen competencia para procesar, sin delegar a otros laboratorios los análisis de la lista que se presentan a continuación, de acuerdo con técnicas científicas que son definidas como de elección: Tabla 26. Análisis y pruebas de competencia de los laboratorios nivel I



http://www.arqhys.com/construccion/laboratorios/estructurales-normas.html



Laboratorio nivel 2. Ver tabla 27. Son los que procesan sin delegar a otro laboratorio, los análisis del Nivel I, más los que a continuación se señalan: Tabla 27. Análisis y pruebas de competencia de los laboratorios nivel II



http://www.arqhys.com/construccion/laboratorios/estructurales-normas.html
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Laboratorio nivel 3. Ver tabla 28. Son los que procesan sin delegar a otro laboratorio, los análisis de los niveles I y II, más determinación de: Tabla 28. Análisis y pruebas de competencia de los laboratorios nivel III
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Laboratorio nivel 4. Ver tabla 29. Son los laboratorios de Referencia Nacional y aquellos especializados que procesan, sin delegar a otro laboratorio, los análisis de los Niveles I, II y III, más determinación de pruebas señaladas a continuación: Tabla 29. Análisis y pruebas de competencia de los laboratorios nivel IV
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Laboratorios Especializados [31] Para fines de habilitación, acreditación y supervisión los laboratorios especializados podrán caer en el nivel IV de acuerdo a las pruebas que realicen o podrán ser ―Laboratorios Especializados ―en caso de que realizaren menos del 85% de las pruebas establecidas nivel III, según esta norma. Para fines de habilitación y acreditación, la categorización de los laboratorios clínicos en los distintos niveles, atenderá al cumplimiento de al menos el 85% de las condiciones y requisitos de áreas, estructura, equipamiento, registros y pruebas, definidas para cada uno de los niveles establecidos en la presente norma.
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5.4 REQUISITOS DE EQUIPOS [31]



5.4.1 Equipamiento conforme a niveles de complejidad. Los laboratorios deben tener los siguientes equipos básicos conforme a su nivel de complejidad: Equipos Básicos Nivel I. Ver tabla 30. Tabla 30. Equipos básicos nivel I ubicados en el laboratorio clínico
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Equipos Básicos Nivel II. Ver tabla 31. Debe garantizar la existencia de todos los equipos necesarios para las determinaciones de los análisis del Nivel I, más los siguientes: Tabla 31. Equipos básicos nivel II ubicados en el laboratorio clínico
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Equipos Básicos del Nivel III. Ver tabla 32. Debe poseer todo lo necesario para realizar los análisis de los Niveles I y II, y en adición los siguientes equipos: Tabla 32. Equipos básicos nivel III ubicados en el laboratorio clínico



http://www.arqhys.com/construccion/laboratorios/estructurales-normas.html
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Equipos Básicos del Nivel IV. Deben poseer todos los equipos de los niveles anteriores más los equipos especializados para la realización de las pruebas definidas en el nivel IV.



5.4.2 Condiciones de los Equipos. Los laboratorios deben estar provistos de todos los equipos necesarios para la ejecución correcta de calibraciones y ensayos, para ello deberá someter los equipos al cumplimiento de los siguientes requisitos y condiciones:  Deben contar con un programa para la calibración y mantenimiento.  Deben disponer de un manual de procedimientos operaciones.



5.5 NORMAS DE SEGURIDAD [123] En todo laboratorio existen riesgos potenciales que requieren una atención especial. Si a esto se adiciona el hecho de que en el laboratorio clínico se trabaja con muestras biológicas humanas, la peligrosidad aumenta considerablemente. Para prevenir posibles accidentes es necesario tomar una serie de medidas, interponer una serie de ―barreras‖, como las siguientes.



Barreras primarias. Las localizadas en torno al origen del riesgo. Ej. En casos de derrames o salpicaduras se deben usar desinfectantes; si hay riesgo de emanaciones químicas se deben usar campanas de extracción; si se existe riesgo de microorganismos peligrosos se debe utilizar de bioseguridad.



Barreras secundarias Localizadas en el círculo del operador, las cuales incluyen:  Higiene personal rigurosa  Vacunación  Programas de salud laboral  Vestimenta: uso de bata, guantes (su uso se recomienda cuando se trate de sangre, materiales relacionados con hepatitis y SIDA y para manejo de agentes patógenos; hay que tener precaución para no transformarlos en un vehículo de transmisión de la infección), gafas. 223



Barreras terciarias. Localizadas alrededor del laboratorio, evitan que los riesgos del laboratorio puedan repercutir en la comunidad. Así, no se debe salir con ropa de trabajo, debe haber contenedores para material bio-peligroso, incineradores para desechos contaminados.



5.6 NORMATIVIDAD



5.6.1 NORMA ISO 9000- Gestión de Calidad del laboratorio clínico. Define los requisitos para los Sistemas de Gestión de la Calidad.



5.6.2 Resolución número 00320 de 1997



5.6.3 Decreto 2323 de 2006. Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 9ª de 1979 en relación con la Red Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones. 5.6.4 Norma ISO 15189 para laboratorios clínicos. Esta norma internacional especifica los requerimientos relativos a la calidad y la competencia que atañen a los laboratorios clínicos. La Calidad es un aspecto fundamental que condiciona el éxito del laboratorio de análisis clínicos. Teniendo en cuenta esta premisa la NORMA ISO 15189 ha sido desarrollada con el objetivo especial de ser una Norma para los Laboratorios Clínicos que quieran especificar y acreditar los requisitos generales de su competencia técnica. Por esta razón se constituye en dos partes fundamentales denominadas requisitos de gestión y requisitos técnicos. El objetivo de la Norma ISO 15189 es certificar calidad técnica y por ende, los auditores verificarán principalmente la competencia técnica del personal y la disponibilidad de todos los recursos técnicos necesarios para producir datos y resultados fidedignos con los métodos especificados.
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6. INSTALACIONES HOSPITALARIAS



6.1 EXIGENCIAS GENERALES DE LA REGLAMENTACIÓN AEA SEC710 PARA LOCALES DE USO MÉDICO [124]  Transformador de alimentación general  Red de alimentación eléctrica principal y de emergencia.  Alimentación de emergencia. (Grupos generadores y UPS).  Sistema de puesta a Tierra.  Instalación eléctrica de quirófanos.  Transformadores de aislación en quirófanos. Monitores de aislación.  Protecciones escalonadas y disyuntores diferenciales.  Sistemas supresores de transitorios (Filtros)



6.2 REQUISITOS NORMATIVOS Y DE CALIDAD DE LOS COMPONENTES PRINCIPALES DE LAS INSTALACIONES ELÉCTRICAS [125] Para aplicar las normas de seguridad en instalaciones eléctricas sea hace necesario realizar instalaciones con tableros de control, a continuación se especifican los requerimientos para dichas instalaciones:



Consideraciones generales  El acceso a las partes bajo tensión será sólo posible luego de remover las tapas o cubiertas mediante una herramienta.  Las palancas de protección y mando deben estar ubicadas a una altura del piso entre 1,10 a 1,80m.  Ningún componente eléctrico debe montarse sobre la cara posterior o laterales del tablero.  Los tableros que tengan más de dos circuitos de salida deberán contar con un juego de barras o puentes aislados que permitan conectar o remover cada uno de los elementos de protección o mando sin afectar al otro.  Posición de las fases de alimentación.
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 En los tableros no debe haber empalmes para otros circuitos como si fuera una caja de paso.  Es fundamental la firmeza del conexionado de los conductores a los aparatos de protección y maniobra.  Dispondrán de una placa colectora puesta a tierra, de bronce o similar, con el número de bornes suficientes al número de circuitos de salida, donde se conectarán los conductores de protección (verde amarillo).



Ubicación Deben estar alejados de instalaciones de: agua, gas, teléfono, etc. Tener espacio libre en el frente del mismo. Si son de acceso posterior, dejar atrás de él un espacio de 1m libre. Nivel de lux (100). No debe existir en el local, almacenamiento de combustible o materiales inflamables. Si está/n en un local especial, la puerta deberá identificarse con Tablero Eléctrico Principal y será de material resistente al fuego.



Material  De plástico o metálico que tengan: a) Rigidez mecánica. b) No inflamable (Vo). c) No higroscópico. d) Rigidez dieléctrica.



Grado de Protección Mínima IP41 o sea (4) protegido contra objetos de ø mayor a 1mm (1) protegido contra goteo en forma vertical (condensación). Para uso en interiores.



6.3 SISTEMAS DE PROTECCIÓN (IEC 60364-7-710: 2002-11.) [126]. Esta norma internacional considera la instalación de un sistema de distribución aislado IT, para áreas de atención a pacientes donde no puede permitirse interrumpir o aplazar el procedimiento por una primera falla o caída del suministro eléctrico. Este sistema IT mejora la confiabilidad y disponibilidad del sistema eléctrico, reduce y detecta la circulación de corrientes de fuga. Se definen grupos de áreas funcionales desde la 0, 1 y 2, donde el grupo 1 corresponde a salas de fisioterapia o hidroterapia y salas de diálisis, las cuales



226



requieren sistemas eléctricos tipo TN-S con protección por RCD y sistemas aislados IT con monitoreo. En las salas del grupo 2 de tratamiento vital donde el paciente depende de equipos biomédicos y el tratamiento o procedimiento no puede ser suspendido, corresponde a Salas de cirugía, tratamiento postoperatorio, salas de cuidado Intensivo UCIs, salas de catéterización y salas de examen angiográfico. Es exigido un sistema eléctrico aislado IT con monitoreo permanente para alimentar equipo biomédico. También se utiliza un circuito TN-S con monitoreo RCD para grandes cargas como equipo de rayos X y mayores de 5 KVA. Los circuitos aislados IT son alimentados desde una fuente segura, ya sea por un generador o UPS. Con un nivel de tensión no superior a 250 v. Ver figura 131. Figura 131. Sistema de Distribución Aislado (IT)



http://www.arqhys.com/construccion/laboratorios/estructurales-normas.html



Los transformadores de aislamientos tienen la capacidad de ―filtrar‖ ciertas fenómenos de mala calidad de potencia, ruidos etc. una capacidad inferior a 10 KVA y se requiere uno por cada área del grupo 2 (sistema IT independiente), esto es, por cada sala de cirugía si existen cargas trifásicas, debe existir un transformador trifásico separado. Estos transformadores de aislamiento deben cumplir con IEC 61558-2-15 y tienen especificaciones particulares como: tensión de corto circuito ≤ 3%, corriente Io ≤ 3%, corriente inrush ≤ 12 corriente primario. Además deben tener sensor de temperatura en devanados. [127] El monitor de aislamiento debe cumplir con IEC 61557-8 además que deben tener una impedancia interna > 100 KΩ, su tensión de prueba debe ser ≤ 25 vdc, la corriente de inyección ≤ 1mA bajo condiciones de falla y una indicación (Alarma) de la resistencia de aislamiento cuando sea ≤ 50 kΩ, también debe ser deseable una indicación si el conductor de tierra se rompe. Es importante detectar una primera falla de aislamiento del sistema, la cual esta relacionada con las corrientes de fuga a través de impedancias de acoples capacitivos de cables, accesorios y equipos eléctricos/Biomédicos. Se debe contar con indicación visual, acústica y un monitoreo de la carga y la temperatura del 227



transformador de aislamiento. Solo se obtiene un alto grado de seguridad para el paciente, médicos y personal asistente cumpliendo con diseños y rutinas de mantenimiento de acuerdo con las regulaciones de buenas prácticas de Ingeniería. Se debe prestar atención a los tiempos de conmutación entre la alimentación de la red y las fuentes alternas, ya sean por planta de generación o UPS. Por ejemplo, no deben permitirse en la iluminación tiempos de conmutación en salas del grupo 2 mayores de 1seg.
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ANEXOS



ANEXO A. NORMATIVIDAD DIAGNOSTICAS



PARA



EQUIPOS



DE



IMÁGENES



I.LEY 657 DE JUNIO 7 DE 2001 [128] REPUBLICA DE COLOMBIA Poder Público - Rama Legislativa DIARIO OFICIAL 44.450 LEY 657 07/06/2001 Por la cual se reglamenta la especialidad médica de la radiología e imágenes diagnósticas y se dictan otras disposiciones. El Congreso de Colombia DECRETA: Artículo 1°. Definición. La radiología e imágenes diagnósticas es una especialidad de la medicina basada en la obtención de imágenes de utilidad médica para efectos diagnósticos y terapéuticos, mediante la utilización de ondas del espectro electromagnético y de otras fuentes de energía. Artículo 2°. Objeto. La radiología e imágenes diagnósticas estudia los principios, procedimientos, instrumentos y materiales necesarios para producir diagnósticos y realizar procedimientos terapéuticos óptimos, todo con fundamento en un método científico, académico e investigativo. Artículo 3°. Competencia. La especialidad médica de la radiología e imágenes diagnósticas participa con las demás especialidades de la medicina en el manejo integral del paciente y por ende pueden prescribir, realizar tratamientos, expedir certificados y conceptos sobre el área de su especialidad e intervenir como auxiliares de la justicia. Artículo 4°. Ejercicio. El médico especializado en radiología e imágenes diagnósticas es el autorizado para ejercer esta especialidad. Parágrafo. También podrán realizar las imágenes diagnósticas aquellos médicos especialistas quienes en su pensum o formación académica hayan adquirido los conocimientos del manejo e interpretación del espectro electromagnético, del ultrasonido especialmente, así como de las radiaciones ionizantes para establecer el diagnóstico y/o el tratamiento de las enfermedades inherentes a sus especialidades. Para lo cual deberán acreditar el respectivo certificado.
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Artículo 5°. Título de especialista. Dentro del territorio de la República, sólo podrá llevar el título de médico especialista en radiología e imágenes diagnósticas: a) Quienes hayan realizado los estudios de medicina y cirugía y de radiología e imágenes diagnósticas en alguna de las universidades o facultades de medicina reconocidas por el Estado; b) Quienes hayan realizado estudios de medicina y cirugía y radiología e imágenes diagnósticas en universidades y facultades de medicina de otros países con los cuales Colombia tenga celebrados tratados o convenios sobre reciprocidad de títulos universitarios, en los términos de los respectivos tratados o convenios, y siempre que los respectivos títulos estén refrendados por las autoridades colombianas competentes en el país de origen de los títulos; c) Quienes hayan realizado estudios de radiología e imágenes diagnósticas en universidades, facultades de medicina o instituciones de reconocida competencia en el exterior. Artículo 6°. Del registro y la autorización. Los títulos expedidos por las universidades colombianas o los refrendados, convalidados u homologados de las universidades de otros países de que habla el artículo 5° deberán registrarse ante las autoridades de conformidad con las disposiciones vigentes. Artículo 7°. Médicos en entrenamiento. Únicamente podrá ejercer como especialista en radiología e imágenes diagnósticas en el territorio nacional, quien obtenga el título de especialista de conformidad con el artículo 5° de la presente ley. También podrá ejercer la especialidad el médico cirujano que se encuentre realizando su entrenamiento en radiología e imágenes diagnósticas dentro de un programa aprobado por el Gobierno Nacional y respaldado, autorizado y supervisado por el centro universitario y/o la facultad de medicina correspondiente. Artículo 8°. Permisos transitorios. Los especialistas en radiología e imágenes diagnósticas que visiten el país en misión científica o académica y de consultoría o asesoría, podrán ejercer la especialidad por el término de un año, prorrogable hasta por otro, con el visto bueno del Ministerio de Salud y a petición expresa de una institución de educación superior. Artículo 9°. Modalidad de ejercicio. El médico especializado en radiología e imágenes diagnósticas, podrá ejercer su profesión de manera individual, colectiva, como servidor público o empleado particular, como asistente, docente universitario, investigador o administrador de centros médicos o similares. Artículo 10°. Derechos. El médico especia lizado en radiología e imágenes diagnósticas al servicio de entidades pertenecientes al sistema de seguridad social integral, tendrá derecho a: a) Acceder al desempeño de funciones y cargos de dirección, conducción y orientación institucionales, manejo y asesoría dentro de la estructura orgánica del sistema de seguridad social integral; b) Recibir los elementos básicos de trabajo de parte de los órganos
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que conforman el sistema de seguridad social integral, para garantizar un ejercicio idóneo y digno de la especialidad; c) Disponer de los elementos de radioprotección y de las instalaciones debidamente adecuadas para proteger la vida y la salud de los especialistas, los operadores de equipos, pacientes y personas potencialmente expuestas; d) Contar con los recursos técnicos y de control necesarios para medir periódicamente las dosis de radiación recibidas. Parágrafo. Se considera que el ejercicio de la especialidad de la radiología e imágenes diagnósticas es una actividad de alto riesgo. En consecuencia, quienes ejerzan la especialidad, tendrán derecho a un tratamiento laboral especial. Artículo 11°. Obligación de contar con especialistas. Las instituciones pertenecientes al sistema de seguridad social integral que utilicen métodos de diagnóstico como radiología, mamografía, ultrasonografía, resonancia magnética, densitometría ósea, tomografía computarizada, radiología intervencionista diagnóstica y terapéutica y los demás derivados del espectro de la radiación electromagnética deberán prestar servicios de radiología e imágenes diagnósticas por medio de especialistas en el área. Las demás especialidades de la medicina podrán utilizar los métodos de imágenes diagnósticas indispensables para su ejercicio, siempre que acrediten el entrenamiento adecuado, según reglamentación que expida el Ministerio de Educación. Parágrafo. Las instituciones que utilicen estos métodos deberán cumplir los requisitos técnicos de seguridad reglamentados por el Ministerio de Salud. Artículo 12°. Período de amortiguamiento. Los médicos que ejercen en la especialización de radiología e imágenes diagnósticas, pero que no han acreditado sus correspondientes estudios o títulos académicos, deberán obtener su acreditación en un lapso no superior de cuatro (4) años, a partir de la sanción de la presente ley. Artículo 13°. Programa de acreditación. El Ministerio de Educación tendrá a su cargo la reglamentación de un programa de acreditación para todos los especialistas que ejerzan la radiología e imágenes diagnósticas, con el fin de promover la educación continua y garantizar la calidad e idoneidad de los servicios prestados a la comunidad. Artículo 14°. Organismo consultivo. A partir de la vigencia de la presente ley, y de conformidad con el inciso final del artículo 26 de la Constitución, la Asociación Colombiana de Radiología, y las que en el futuro se establezcan con iguales propósitos gremiales, se constituirá como un organismo, asesor, consultivo y de control del ejercicio de la práctica de la especialidad. Artículo 15°. Funciones: La Asociación Colombiana de Radiología, tendrá entre otras, las siguientes funciones: a) Actuar como asesor consultivo del Gobierno Nacional en materias de su especialidad médica; b) Actuar como organismo asesor y consultivo del Consejo Nacional del Ejercicio de la
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profesión médica y de instituciones universitarias, clínicas o de salud, que requieran sus servicios y para efectos de la reglamentación o control del ejercicio profesional; c) Ejercer vigilancia, contribuir con las autoridades estatales, para que la profesión no sea ejercida por personas no autorizadas ni calificadas legalmente; d) Propiciar el incremento del nivel académico de sus asociados, promoviendo en unión del Estado colombiano, de las instituciones educativas o de entidades privadas o de organizaciones no gubernamentales, mediante foros, seminarios, simposios, talleres, encuentros, diplomados y especializaciones; e) Vigilar que los centros médicos de radiología e imágenes diagnósticas que conforman el Sistema de Seguridad Social Integral, cumplan con los requisitos que el Ministro de Salud establezca respecto de la radioprotección y permisos de funcionamiento; f) Delegar funciones de asesoría, consulta y control en zonas o regionales de la Asociación Colombiana de Radiología; g) Darse su propio reglamento y asumir las que le llegare a encargar el Estado colombiano o el Consejo Nacional del Ejercicio de la Profesión Médica. Artículo 16°. Ejercicio ilegal. El ejercicio de la especialidad de la radiología e imágenes diagnósticas por fuera de las condiciones establecidas en la presente ley se considera ejercicio ilegal de la medicina. Artículo 17°. Responsabilidad profesional. En materia de responsabilidad profesional, los médicos a que hace referencia la presente ley, estarán sometidos a los principios generales de responsabilidad a los profesionales de la salud. Y la prescripción de sus conductas éticas, legales, disciplinarias, fiscal o administrativa, será la que rige para todos los profesionales de la salud y las normas generales. Artículo 18°. Normas complementarias. Lo no previsto en la presente ley, se regirá por las normas generales para el ejercicio de las profesiones de la salud. Artículo 19°. Vigencia. Esta ley regirá a partir de la fecha de su publicación en el Diario Oficial y deroga las disposiciones que le sean contrarias.



El Presidente del honorable Senado de la República, Mario Uribe Escobar. El Secretario General del honorable Senado de la República, Manuel Enríquez Rosero. El Presidente de la honorable Cámara de Representantes, Basilio Villamizar Trujillo. El Secretario General de la honorable Cámara de Representantes, Angelino Lizcano Rivera. REPUBLICA DE COLOMBIA – GOBIERNO NACIONAL Publíquese y cúmplase. Dada en Bogotá, D. C., a 7 de junio de 2001. ANDRES PASTRANA ARANGO
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El Ministro de Educación Nacional, Francisco José Lloreda Mera. La Ministra de Salud, Sara Ordóñez Noriega. II. Acreditación del ACR (Colegio Americano de Radiología) [129] La acreditación del ACR garantiza que los médicos que supervisan e interpretan los estudios médicos de detección por imágenes cumplen con estrictos estándares de educación y capacitación. La acreditación del ACR también indica que el equipo de detección por imágenes es evaluado en forma regular por físicos médicos, a fin de garantizar que funciona adecuadamente, y que los técnicos que le realizan las pruebas están certificados. Los procedimientos médicos de detección por imágenes realizados por proveedores no califi cados pueden exponerle innecesariamente a radiación a niveles de radiación que podrían ser excesivamente peligrosos. También pueden llevar a un diagnóstico erróneo o es posible que no se diagnostiquen algunos problemas.



III. Norma ISO 9001 [130] Ha sido elaborada por el Comité Técnico ISO/TC176 de ISO Organización Internacional para la Estandarización y especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad que pueden utilizarse para su aplicación interna por las organizaciones, para certificación o con fines contractuales. La versión actual de ISO 9001 (la cuarta) data de noviembre de 2008, y por ello se expresa como ISO 9001:2008. Versiones ISO 9001 hasta la fecha:  Cuarta versión: la actual ISO 9001:2008 (15/11/2008)  Tercera versión: ISO 9001:2000 (15/12/2000)  Segunda versión: ISO 9001:94 - ISO 9002:94 - ISO 9003:94 (01/07/1994)  Primera versión: ISO 9001:87 - ISO 9002:87 - ISO 9003:87 (15/03/1987)



En la primera y segunda versión de ISO 9001, la Norma se descomponía en 3 normas: ISO 9001, ISO 9002, e ISO 9003.  ISO 9001: Organizaciones con diseño de producto  ISO 9002: organizaciones producción/fabricación.



sin



diseño



de



producto



pero



con



 ISO 9003: organizaciones sin diseño de producto ni producción/fabricación (comerciales).
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El contenido de las 3 normas era el mismo, con la excepción de que en cada caso se excluían los requisitos de aquello que no aplicaba. Esta mecánica se modificó en la tercera versión, unificando los 3 documentos en un único estándar, sobre el cual se realizan posteriormente las exclusiones. La cuarta versión de la norma, presenta más de 60 modificaciones que se reparten de la siguiente forma. ISO 9001 forma parte de la Familia de Normas ISO_9000



IV. Familia de normas ISO 9000 [130]  ISO 9001: Contiene la especificación del modelo de gestión. Contiene "los requisitos" del Modelo.La norma ISO 9001:2008 contiene los requisitos que han de cumplir los sistemas de la calidad a efectos de confianza interna, contractuales o de certificación.  ISO 9000 : Son los fundamentos y el vocabulario empleado en la norma ISO 9001.  ISO 9004 : Es una directriz para la mejora del desempeño del sistema de gestión de calidad.  ISO 19011: Especifica los requisitos para la realización de las auditorías de un sistema de gestión ISO 9001, para el sistema de gestión de salud y seguridad ocupacional especificado en OHSAS 18001 y también para el sistema de gestión medioambiental especificado en ISO 14001. De todo este conjunto de Normas, es ISO 9001 la que contiene el modelo de gestión, y la única certificable. V. Estructura de ISO 9001:2008 [130] La norma ISO 9001:2008 está estructurada en ocho capítulos, refiriéndose los cuatro primeros a declaraciones de principios, estructura y descripción de la empresa, requisitos generales, etc., es decir, son de carácter introductorio. Los capítulos cinco a ocho están orientados a procesos y en ellos se agrupan los requisitos para la implantación del sistema de calidad. A la fecha, ha habido cambios en aspectos claves de la norma ISO 9001, al 15 de noviembre del 2008, la norma 9001 varía. Los ocho capítulos de ISO 9001 son: 1. Guías y descripciones generales, no se enuncia ningún requisito. 2. Generalidades.
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3. Reducción en el alcance. 4. Normativas de referencia. 5. Términos y definiciones. 6. Sistema de gestión: contiene los requisitos generales y los requisitos para gestionar la documentación. a) Requisitos generales. b) Requisitos de documentación. 7. Responsabilidades de la Dirección: contiene los requisitos que debe cumplir la dirección de la organización, tales como definir la política, asegurar que las responsabilidades y autoridades están definidas, aprobar objetivos, el compromiso de la dirección con la calidad, etc. a) Requisitos generales. b) Requisitos del cliente. c) Política de calidad. d) Planeación. e) Responsabilidad, autoridad y comunicación. f)



Revisión gerencial.



8. Gestión de los recursos: la Norma distingue 3 tipos de recursos sobre los cuales se debe actuar: RRHH, infraestructura, y ambiente de trabajo. Aquí se contienen los requisitos exigidos en su gestión. a) Requisitos generales. b) Recursos humanos. c) Infraestructura. d) Ambiente de trabajo. 9. Realización del producto: aquí están contenidos los requisitos puramente productivos, desde la atención al cliente, hasta la entrega del producto o el servicio. a) Planeación de la realización del producto y/o servicio.
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b) Procesos relacionados con el cliente. c) Diseño y desarrollo. d) Compras. e) Operaciones de producción y servicio f)



Control de dispositivos de medición, inspección y monitoreo



10. Medición, análisis y mejora: aquí se sitúan los requisitos para los procesos que recopilan información, la analizan, y que actúan en consecuencia. El objetivo es mejorar continuamente la capacidad de la organización para suministrar productos que cumplan los requisitos. El objetivo declarado en la Norma, es que la organización busque sin descanso la satisfacción del cliente a través del cumplimiento de los requisitos. a) Requisitos generales. b) Seguimiento y medición. c) Control de producto no conforme. d) Análisis de los datos para mejorar el desempeño. e) Mejora. ISO 9001:2008 tiene muchas semejanzas con el famoso ―Círculo de Deming o PDCA‖; acrónimo de Plan, Do, Check, Act (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar). Está estructurada en cuatro grandes bloques, completamente lógicos, y esto significa que con el modelo de sistema de gestión de calidad basado en ISO se puede desarrollar en su seno cualquier actividad. La ISO 9000:2008 se va a presentar con una estructura válida para diseñar e implantar cualquier sistema de gestión, no solo el de calidad, e incluso, para integrar diferentes sistemas.



VI. MANUAL DE SUSTENTACIÓN CÓDIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD UTILIZACIÓN 2006 [131] SECCIÓN 260: INSTALACIONES DE DIAGNÓSTICO POR IMAGEN Sustento de la regla 260-000. Esta regla es sumamente importante ya que identifica el equipo eléctrico en una construcción, estructura o local, al que se aplica los requerimientos de la sección 260. Indica que las reglas generales del CNE-UTILIZACION i.e., las secciones del 010 al 090 y la sección 150, también se aplican, pero que los requerimientos de la sección 260 podrían modificar o agregar algo a éstas u otras secciones donde sea necesario.



243



Sustento de la regla 260-000(1). (Véase la Figura 260-000). El equipo de rayos X o de tomografía computarizada genera tensiones muy altas y peligrosa radiación cuando está en operación. Las reglas especiales son necesarias para asegurar que la instalación eléctrica de dicho equipo eléctrico es segura; éstas podrían diferir de otros requerimientos generales del CNE-UTILIZACION o ser suplementarias. Figura 260-000 Equipo de Tomografía Computarizado



http://www.coitiab.es/reglamentos/electricidad/reglamentos/itc_bt/itc-bt-18.htm



Sustento de la regla 260-000(2). La radiación de los rayos X (directa, desviada o secundaria) es controlada por el diseño del equipo eléctrico, el cual debería satisfacer las rígidas normas establecidas por La Autoridad sobre Salud y Bienestar. De este modo, no hay riesgo al controlar esta variable de radiación en el CNE-UTILIZACION. Propósito de la regla 260-000. Se pretende que el Alcance indique claramente que la sección 260 cubre la instalación eléctrica de rayos X o el equipo computarizado de tomografía y que no cubre el control de radiación de los rayos X. Sustento de la regla 260-002. Las definiciones generalmente se encuentran en la sección 010. De cualquier modo, una palabra, término o derivado de éste, aplicado sólo en una sección, es definido dentro de la misma. A los rayos X o al equipo computarizado de tomografía se asigna dos regímenes de operación: de largo tiempo y momentáneo por causa del rendimiento de su ciclo operacional. Dicho equipo requiere la más alta línea de corriente durante el ciclo de exposición de rayos X pero sólo por un periodo muy corto (a lo más, algunos segundos). Durante la exposición la línea de corriente puede doblar o triplicar su valor. Propósito de la regla 260-002. El propósito al especificar regímenes de operación largo tiempo y las apreciaciones momentáneos a los rayos X o al equipo computarizado de tomografía es permitir a fabricantes e instaladores que dispongan componentes adecuados para soportar las cargas largo tiempo así como las ondas máximas de potencia típicamente encontradas durante las exposiciones de rayos X.
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Sustento de la regla 260-004(1). Los rayos X y otro equipo por imagen generan alta tensión muy peligrosa por lo cual se ofrece una elección de instalación eléctrica: ya sea instalar los componentes de alta tensión dentro de recintos de protección de metal, que estén conectados a tierra, o instalados en espacios o recintos de protección separados, cuya puerta actúe como llave para desconectar la potencia del equipo de suministro de circuitos cuando está abierta. Propósito de la regla 260-004(1). (Véase la Figura 260-004(1)) Se pretende, mediante esta subregla, prevenir cualquier contacto accidental con componentes de alta tensión. Algunas acciones específicas habrían de ser tomadas antes de que dichos circuitos puedan ser energizados o, aún más, deberían ser protegidos por completo y así ser convertidos a prueba de choques. Figura 260-004(1) Protección Contra Alta Tensión



http://www.coitiab.es/reglamentos/electricidad/reglamentos/itc_bt/itc-bt-18.htm



Sustento de la regla 260-004(2). Las partes de alta tensión del equipo de diagnóstico por imagen deberán ser aisladas de sus cubiertas de protección para prevenir choques peligrosos y asegurar el correcto funcionamiento del equipo eléctrico. Sustento de la regla 260-004(3). Por causa del nivel de tensión presente, los conductores en los circuitos de alta tensión serán del tipo a prueba de choques dentro de la definición del CNE-UTILIZACION. Sustento de la regla 260-004(4). Los miliamperímetros que muestran la corriente a la cabeza del tubo de rayos X son usados por los operadores para determinar la exposición correcta para el procedimiento aplicable de rayos X. Dado que el operador deberá, en varios casos, ajustar esta corriente, el miliamperímetro está ubicado cerca del panel de control. Para evitar la posibilidad de choque eléctrico del operador, se requiere que el 245



miliamperímetro esté ubicado en el alambre aislado que está conectado a tierra o ser protegido adecuadamente. Propósito de la regla 260-004(2) a la (4). El propósito en las subreglas (2) a la (4) es proteger los operadores y pacientes contra contactos accidentales con fuentes de alta tensión. Desde que los rayos X y otro equipo eléctrico por imagen puedan requerir altas tensiones para operar de manera satisfactoria, estas precauciones especiales de seguridad deben ser seguidas. Sustento de la regla 260-006(1). Esta subregla establece la Regla general la cual sostiene que el equipo eléctrico instalado permanentemente debe ser conectado al suministro de potencia de acuerdo con el CNE UTILIZACION. De cualquier modo, el equipo que toma una corriente de 30 A o menos, aun instalado de manera permanente, puede ser conectado a un cordón flexible de suministro de potencia. Propósito de la regla 260-006(1). Se pretende, mediante esta subregla, permitir la utilización de cable o cordones de uso pesado para equipo eléctrico conectado por cordones que toma una corriente de 30 A o menos (e.g., rayos X dentales), el cual podría ser montado permanentemente sobre una pared o soporte. Al mismo tiempo, se propone que las instalaciones eléctricas grandes que son fijas y toman una corriente más alta que 30 A sean conectadas de acuerdo con los requerimientos generales del CNE-UTILIZACION. Sustento de la regla 260-006(2). Para realizar las funciones deseadas, los rayos X móviles, el equipo de diagnóstico por imagen y los generadores industriales transportables de rayos X tienen que ser rápidamente conectados al suministro de potencia en diferentes ubicaciones. Propósito de la regla 260-006(2). Se pretende adecuar el uso de rayos X y del equipo de diagnóstico por imagen transportables, por medio de un cordón de suministro de potencia de uso pesado, apropiado para la conexión a este suministro. Sustento de la regla 260-008. En una emergencia, se debe disponer de un medio listo para interrumpir con facilidad el circuito de los rayos X o del equipo computarizado de tomografía que sea accesible al operador; uno de éstos ha de ser fácilmente accesible desde el panel operador de control Propósito de la regla 260-008. Se pretende que esta regla sea satisfecha de las siguientes maneras: a) mediante medios desconectadores en el circuito dimensionados como se especifica en la subregla (1); y



de



suministro



b) mediante una llave apropiada en la consola de control de radiación; o
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y



c) para el equipo eléctrico, con un cordón de suministro de potencia conectado al circuito 220V, 15 A , tirando el enchufe del tomacorriente de la pared. Sustento d de la regla 260-010(1). El equipo de rayos X debería estar conforme a las normas aprobadas aplicables, bajo las cuales los transformadores y capacitadores, que forman parte de dicho equipo eléctrico, serían aprobados para el uso en éste. Propósito de la regla 260-010 (1). Se pretende mediante esta subregla clarificar que los requerimientos de la sección 150 no se aplican a los transformadores y a los capacitadores en el equipo de diagnóstico por imagen para evitar la duplicación de pruebas e inspecciones. Sustento de la regla 260-010(2). Los grandes capacitadores, como aquellos encontrados en los suministros de potencia de rayos X y otros equipos de diagnóstico por imagen, mantienen una carga de energía acumulada por un periodo considerable después de la desconexión de la potencia. En este estado representan un peligro de choque eléctrico. Propósito de la regla 260-010(2). (Véase la Figura 260-010(2)). Se pretende, mediante esta regla, hacer a los capacitadores, tanto inaccesibles a contactos accidentales, como seguros al ser tocados proveyendo un medio automático de descarga (ie, conexión directa a tierra) después que la alimentación del suministro es desconectada. Figura 260-010(2) Descarga y Puesta a Tierra Automática



http://www.coitiab.es/reglamentos/electricidad/reglamentos/itc_bt/itc-bt-18.htm



Sustento de la regla 260-012(1). Una falta ocurrida en un equipo de diagnóstico por imagen, especialmente durante el ciclo radiográfico operacional, podría tener serias consecuencias. Por consiguiente, deberá proporcionarse un medio apropiado para desconectar el suministro de potencia desde la sección de baja tensión del transformador elevador.
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Propósito de la regla 260-012(1) Se pretende que un dispositivo de sobrecorriente sea parte del equipo eléctrico o sea fácilmente accesible cerca al equipo eléctrico. Sustento de la regla 260-012(2). En ciertos diseños, el dispositivo de sobrecorriente de la subregla (1) tendría una capacidad normal de corriente más alta que la considerada necesaria para proteger adecuadamente el fluoroscopio y los circuitos terapéuticos. Cuando esto ocurre, se debe adicionar fusibles de derivación para proteger dichos circuitos. Propósito de la regla 260-012(2). (Véase la Figura 260-012(2)). El propósito en esta subregla es asegurar la protección adecuada al fluoroscopio y a los circuitos terapéuticos bajo cualquier diseño de configuración. Figura 260-012(2) Protección de Circuitos de Alta Tensión con Fusibles
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Sustento de la regla 260-012(3). Desde que el equipo transportable de diagnóstico por imagen es usualmente autocontenido completamente y las partes de alta tensión en el generador de rayos X son adecuadamente encerradas en un recinto individual de protección de metal conectado a tierra, un dispositivo de sobrecorriente no es considerado necesario como en las sentencias de las subreglas (1) y (2). De cualquier modo, si estas condiciones no son satisfechas y se requiere un dispositivo de sobrecorriente, éste deberá ser montado en el equipo para fácil acceso por el operador. Propósito de la regla 260-012(3). Se pretende mediante esta subregla clarificar las subreglas (1) y (2) sobre el equipo transportable de diagnóstico por imagen y permitir una excepción a ellas si las condiciones de protección son satisfechas. Sustento de la regla 260-12(4). Si más de un aparato es suministrado por una fuente común de alta tensión, (ie, un generador de rayos x suministrando dos cabezas de rayos X, como sería el caso en el consultorio de un dentista), cada
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uno de estos deberá ser capaz de ser desconectado independientemente de la fuente de alta tensión. Propósito de la regla 260-012(4) (ver figura 260-012(4)) Se pretende mediante esta subregla prevenir la generación no intencional de los rayos X desde un aparato mientras otro está trabajando, cuando ambos tienen una fuente común de alta tensión. Figura 260-012(4) Instalación Típica de Suministro de Generador y Dos Cabezas de Rayos X
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Sustento de la regla260-014. Para proteger a los pacientes de rayos de tensiones de dispersión, las partes de metal de los rayos X o del equipo de diagnóstico por imagen (e.g., plataformas para tubos, mesas, fluoroscopios y otros aparatos auxiliares) estarán conectadas a un punto de puesta a tierra común a todos los metales en el cuarto. Esto resultaría en que todos los objetos de metal estén a la misma tensión y debería evitar a los operadores y/o pacientes de recibir choques eléctricos cuando toquen dos objetos de metal separados, al mimo tiempo. Propósito de la regla 260-014. Se pretende que todas las partes de metal, no transportadoras de corriente, del equipo en una instalación común estén al potencial a tierra cuando se enlacen, como se requiere en la Sección 060. Sustento de la regla 260-016. Los rayos X o el equipo computarizado de tomografía toman la más alta corriente de línea durante los ciclos de exposición de rayos X, ésta puede ser, varias veces, la capacidad normal de corriente de largo tiempo (en estado estacionario) pero sólo por periodos muy cortos ( un máximo de 20 segundos, pero normalmente menos de 5 segundos). Cuando dos o más circuitos derivados son usados para suministrar una instalación de rayos X, los cálculos en la subregla (2) deberían ser realizados.
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Propósito de la regla 260-016. Se pretende reconocer la corta duración de la alta corriente de línea durante los ciclos de exposición y permitir el uso de conductores de suministro y dispositivos de protección de sobrecorriente a un costo y tamaño razonable que sean satisfactorios para sus propósitos.



VII. NORMAS U.N.E. - Actualizada a 2003 [132] EQUIPOS MÉDICOS  EN 60731:1997 EQUIPOS ELECTROMEDICOS. DOSIMETROS DE CAMARA DE IONIZACION USADOS EN RADIOTERAPIA. (RATIFICADA POR AENOR EN JUNIO DE 2000)  EN 61674:1997 EQUIPOS ELECTROMEDICOS. DOSIMETROS CON CAMARA DE IONIZACION Y/O DETECTORES DE SEMI-CONDUCTOR UTILIZADOS EN DIAGNOSTICO POR IMAGEN CON RAYOS X. (RATIFICADA POR AENOR EN NOVIEMBRE DE 2001).  EN 61846:1998 ULTRASONIDOS. LITOTIPOGRAFOS POR PULSOS DE PRESION. CARACTERISTICAS DE LOS CAMPOS. (RATIFICADA POR AENOR EN JULIO DE 1998.)  UNE 20567:1989 DETERMINACION DEL CAMPO DE RADIACION MAXIMO SIMETRICO QUE PROPORCIONA UN TUBO DE ANODO GIRATORIO UTILIZADO EN DIAGNOSTICO MEDICO  UNE 20568:1976 EXPOSIMETROS Y MONITORES DE INTENSIDAD DE EXPOSICION, PORTATILES, PARA RAYOS X O GAMMA UTILIZADOS EN PROTECCION RADIOLOGICA.  UNE 20571:1976 EXPOSIMETROS Y MONITORES DE INTENSIDAD DE EXPOSICION, PORTATILES, PARA RAYOS X O GAMMA, DE BAJA ENERGIA, UTILIZADOS EN PROTECCION RADIOLOGICA.  UNE 20573:1996 CONEXIONES POR CLAVIJAS Y BASES DE LOS CABLES DE ALTA TENSION PARA EQUIPOS DE RAYOS X DE USO MEDICO.  UNE 20613-2-5:1990 EQUIPOS ELECTROMEDICOS. PARTE 2: REQUISITOS PARTICULARES PARA LA SEGURIDAD DE LOS EQUIPOS TERAPEUTICOS DE ULTRASONIDO.  UNE 20613-2-15:1993 EQUIPOS ELECTROMEDICOS. PARTE 2: REQUISITOS PARTICULARES DE SEGURIDAD PARA LOS EQUIPOS GENERADORES DE RAYOS X POR DESCARGA DE CONDENSADORES.
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 UNE 20614:1980 EXPOSIMETROS, AVISADORES Y MONITORES DE EXPOSICION, FIJOS PARA RAYOS X O GAMMA, DE ENERGIA ENTRE 80 KEV Y 3 MEV.  UNE 20617:1981 CARACTERISTICAS DE LAS REJILLAS ANTIDIFUSORAS UTILIZADAS EN LOS EQUIPOS DE RAYOS X  UNE 20661:1982 CARTULINAS REFORZADORAS, RADIOGRAFICAS PARA USO MEDICO. MEDIDAS  UNE 20666:1990 VOCABULARIO ELECTROTECNICO. RADIOLOGIA MEDICA Y FISICA RADIOLOGICA  UNE 21302-881:1992 VOCABULARIO ELECTROTECNICO. RADIOLOGIA Y FISICA RADIOLOGICA  UNE 111625:1990 PELICULA PARA RADIOGRAFIA MEDICA GENERAL: TAMAÑOS, FORMA, CANTIDAD, EMBALAJE Y ETIQUETADO  UNE-EN 60601-1-3:1996 EQUIPOS ELECTROMEDICOS. PARTE 1: REQUISITOS GENERALES PARA LA SEGURIDAD. 3. NORMA COLATERAL: REQUISITOS GENERALES DE RADIOPROTECCION EN EQUIPOS DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO.



VIII. NORMATIVAS VIGENTES PARA LA SEGURIDAD DE TAC Normas Internacionales [133] FDA: Regula la obtención de imágenes de CT mediante: 1. Estándar de seguridad radiológica: Establece un mínimo de radiación y los requisitos de seguridad para los sistemas de CT. Requiere que los fabricantes produzcan sistemas de imágenes CT que cumplan con los estándares de seguridad de radiación y que además certifiquen que sus productos cumplan con la norma. 2. Control de dispositivos médicos: La FDA tiene la responsabilidad de garantizar la seguridad y la eficacia de los dispositivos médicos. IEC: IEC 60601-2-44 Part 2-44 ―Particular requirements for the safety of X-ray equipment for computed tomography‖. Esta norma incluye: Condiciones ambientales, protección contra choques eléctricos, protección contra riesgos mecánicos, protección contra riesgos de radiación excesiva. Entre otros.
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Comisión Chilena de Energía Nuclear CCHEN: Norma NCS-PR-01 ―Norma de protección radiológica‖. El objetivo es:  Establecer los límites de dosis de radiación a que pueda estar expuesto el personal del emplazamiento y los individuos del público.  Evitar la ocurrencia de efectos no estocásticos y prevenir los efectos estocásticos en las personas ocupacionalmente expuestas y en la población en general.  Evitar toda exposición innecesaria a las radiaciones ionizantes. Entre otras.



ANEXO B. NORMATIVIDAD EQUIPOS DE ENDOSCOPIA



I.NORMA ISO 8600: ÓPTICA Y FOTÓNICA- ENDOSCOPIOS MÉDICOS Y DISPOSITIVOS DE ENDOTERAPIA [130] ISO 8600 consta de las siguientes partes, bajo el título general de Óptica y fotónica - Endoscopios médicos y dispositivos: de endoterapia: Parte 1: Requisitos generales Parte 2: Requisitos particulares para los broncoscopios rígidos Parte 3: Determinación del campo de visión y la dirección de vista con la óptica de los endoscopios Parte 4: Determinación de la anchura máxima de porción de inserción Parte 5: Determinación de la resolución óptica de los endoscopios rígidos con óptica Parte 6: Vocabulario



II.ESTANDAR INTERNACIONAL IEC 60601-2-18: EQUIPO ELECTROMÉDICOPARTE 2: REQUISITOS PARTICULARES PARA LA SEGURIDAD DE EQUIPOS DE ENDOSCOPIA [134] La IEC (Comisión Electrotécnica Internacional) es una organización mundial para la normalización, que comprende todos los comités electrotécnicos nacionales (Comités Nacionales de IEC). El objeto de la IEC es promover la cooperación internacional en todas las cuestiones relativas a la normalización en los aparatos eléctricos y electrónicos campos. Con este fin, y además de otras actividades, publicar las Normas Internacionales IEC. Su preparación se confía a las comisiones técnicas. El CEI
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colabora estrechamente con la Organización Internacional de Normalización (ISO), de conformidad con las condiciones determinadas por acuerdo entre las dos organizaciones. La Norma Internacional IEC 60601-2-18 ha sido preparada por el subcomité 62D: Equipos Electromédico, comité técnico de la norma CEI 62: Los equipos eléctricos en la práctica médica. La segunda edición del IEC 601-2-18 anula y sustituye a la primera edición publicada en 1990. La segunda edición constituye una revisión técnica. El texto de esta norma se basa en los siguientes documentos:



Esta norma se refiere a la seguridad de equipos de endoscopia. Establece requisitos especiales de seguridad para los equipos de endoscopia, permite a las partes y equipos de endoscopia ser probados juntos o por separado. SAA AS 3200 P2.18: APROBACIÓN Y ESPECIFICACIONES DE PRUEBAEquipos electromédicos PARTE 2.18: Requisitos particulares para la seguridad– EQUIPO ENDOSCÓPICO A-A-54276: FORCEPS, ENDOSCOPIC, GLOBULAR OBJECT GRASPING (JACKSON) BS 1929: ESPECIFICACIONES PARA TORNILLOS, HILOS Y DIMENSIONES EXTERIORES DE LUCES DE INSTRUMENTOS DE DIAGNÓSTICO Y ENDOSCÓPICO. AA-51090: INSTRUMENTO ENDOSCÓPICO FLEXIBLE, FIBRA ÓPTICA. AA-51647: ESTERILIZACIÓN ENDOSCÓPICO



DE



BANDEJA



E
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ASTM F 1992: STANDARD PRACTICE FOR REPROCESSING OF REUSABLE, HEAT-STABLE ENDOSCOPIC ACCESSORY INSTRUMENTS (EAI) USED WITH FLEXIBLE ENDOSCOPE
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ANEXO C. NORMATIVIDAD RX



I.RESOLUCION NUMERO 13382 DE 1984 (21 de septiembre de 1984) [135] Por el cual se dictan medidas para la protección de la salud en el funcionamiento de equipos de Rayos X, y otros emisiones de Radiaciones Ionizantes, así como en el empleo de sustancias radiactivas y se dictan algunas disposiciones. EL MINISTRO DE SALUD en uso de sus facultades legales y,



CONSIDERANDO Que el empleo de Rayos X y el de otras fuentes emisoras de Radiaciones Ionizantes son causas reconocidas de riesgos para la salud de los profesionales, técnicos, operarios y de la población en general, y que es función del Ministerio de Salud ejercer la vigilancia y control de los agentes que afectan la Salud Pública; RESUELVE: ARTICULO PRIMERO. Toda persona natural o jurídica que posea o use equipos de Rayos X u otros emisores de radiaciones Ionizantes, (Rayos X de diagnostico lo terapia, scanner, aceleradores lineales, resonancia nuclear magnética, Rayos X odontológicos, veterinarios, industriales, docentes y de investigación), Unidades de terapia tales como : Cobalto, Cesio, Radio, etc., deben contar con la correspondiente Licencia de Funcionamiento, otorgada por el Ministerio de Salud, previo concepto técnico favorable por parte de la División de Control de Accidentes y Salud Ocupacional del Ministerio de Salud. ARTICULO SEGUNDO. La Licencia de Funcionamiento será otorgada por Resolución del Ministerio de Salud, mediante el cumplimiento de los siguientes requisitos: 1. Solicitar por parte del interesado a la División de Control de Accidentes y Salud Ocupacional del Ministerio de Salud, usando el formato que para el efecto se establezca. 2. Estudio y evaluación de las instituciones (Rayos X, Terapia, Medicina Nuclear, Industriales, Docentes y de Investigación) etc., a fin de comprobar el estado de Seguridad Radiológica, para una adecuada protección de médicos, técnicos, auxiliares, pacientes y público en general, contras la exposición a radiaciones Ionizantes. 3. Plano de ubicación de las salas y equipos.
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4. Número de carné otorgado por el Ministerio de Salud a los técnicos y auxiliares de Rayos X, operarios de Medicina Nuclear, Radioterapia, Terapia, Odontología, Industriales de Investigación y Docencia.



ARTICULO TERCERO. Las entidades oficiales autorizaras por el Ministerio de Salud para realizar dichos estudios deberán remitir, a la división de Control de Accidentes y Salud Ocupacional la siguiente documentación, sin la cual no se tramitará la Licencia de Funcionamiento. a) Planos de ubicación de las salas y equipos a estudiar. b) Resultados de las mediciones de radiaciones ionizantes efectuadas en las áreas estudiadas y su respectiva evaluación, que incluye equipos de Rayos X de diagnósticos, radioterapia y teleterapia, medicina nuclear, odontología, industrial y de investigación y docencia. c) Copia del informe enviado al solicitante, incluyendo las recomendaciones dictadas. d) Copia de los resultados de las mediciones, si se trata de calibración de Unidades de radioterapia y Teleterapia (Rayos X Co60 Cs 137. Ra 226) e) Número de carné de los técnicos y operarios expedido pro el Ministerio de Salud (División de Control de Accidentes y Salud Ocupacional). Una vez se estudia toda la anterior documentación la División de Control de Accidentes y Salud Ocupacional del Ministerio de Salud diligenciada la respectiva Licencia de Funcionamiento. PARAGRAFO. El plazo otorgado para el cumplimiento de las recomendaciones por parte del usuario es de noventa (90) días contados a partir de la fecha de expedición de las mismas. ARTICULO CUARTO. La Licencia que otorgue el Ministerio de Salud, tendrá una vigencia de cuatro (4) años, renovables mediante solicitud presentada con noventa (90) días de antelación a su vencimiento, a la División de Control de Accidentes y Saludo Ocupacional del Ministerio de Salud. PARAGRAFO. La Licencia de Funcionamiento se pierde cuando: a) Se cambie de local en donde se encuentran instalados los equipos objeto de la Licencia. b) Se cambie o venda el equipo o cuando por incumplimiento de las normas de protección se produzca situaciones de riesgo que en concepto del Ministerio de Salud obliguen a la cancelación de dicha Licencia.
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ARTICULO QUINTO. Toda persona ocupacionalmente expuesta a radiaciones, técnico, operario o auxiliar, de equipos de Rayos x de diagnóstico, dentales, Radioterapia, Terapia, medicina nuclear, industriales, investigación y Docencia, deberá solicitar a la División de Control de Accidentes y Salud Ocupacional del Ministerio de Salud, el respectivo carné que lo acredite como tal, (previa medicina nuclear evaluación sobre seguridad y protección Radiológica). Dicho carné tendrá una validez de cinco (5) años, término en el cual podrá ser revalidado. ARTICULO SEXTO. Los hospitales, clínicas y consultorios donde se empleen equipos de Rayos X, para diagnósticos, unidades de terapia y teleterapia, Laboratorios de Medicina Nuclear, deben contar para su funcionamiento con: a) Laboratorio de Rayos X: Un médico especializado en Radiología, quien interpretará las placas radiográficas, efectuará los exámenes de fluoroscopia y demás exámenes radiológicos especializados y será la persona responsable de la seguridad Radiológica dentro de cada institución. b) Laboratorios de Radioterapia y Teleterapia: Deberá contar con los servicios de un médico especializado en Radioterapia y quien será la persona responsable de la seguridad Radiológica dentro de cada institución. c) Laboratorios de Medicina Nuclear: Deberá contar con los servicios de un médico especializado en radioisótopos quien será el responsable de la seguridad Radio de la Institución. PARAGRAFO. Toda Institución privada que esté dedicada al empleo de equipos de Rayos X para diagnósticos, Unidades de Terapia y Medicina Nuclear, deberá contar para su funcionamiento con los servicios de un profesional especializado en cada una de las modalidades que ofrezca (Radiología, Radioterapia y Medicina Nuclear). ARTICULO SEPTIMO. El Ministerio de Salud por intercambio de la División de Control de Accidentes y Salud Ocupacional, podrá delegar funciones a Instituciones Regionales que formen parte del Sistema Nacional de Salud. ARTICULO OCTAVO. Toda persona que posea, use o compre equipos, de Rayos X, u otros emisores de radiaciones ionizantes, será responsable de que se cumplan los requisitos enumerados a continuación: A. Equipo de Rayos X: 1. La orientación del tubo de Rayos X debe estar dirigida en forma tal, que el haz directo de radiación no produzca exposición a radiaciones a personas ajenas de los procesos radiológicos. 2. Las consolas de control de las Unidades de Rayos X deben estar colocadas dentro de cabinas de protección o detrás de barreras protectoras, diseñadas
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en tal formal, que se evite el paso de radiaciones ionizantes a las áreas en donde se opera la unidad radiológica. La mesa de control podrá estar también en cuartos separados siempre que los muros ofrezcan un blindaje suficiente para interceptar el paso de radiaciones ionizantes. 3. Ejemplar colimadores, diagramas o conos para reducir el haz directo de radiación al punto de interés radiológico. 4. Emplear la filtración requerida, de acuerdo con la capacidad del equipo de Rayos X (Kilovoltaje). 5. Emplear aditamentos de protección personal tales como : delantales y guantes de caucho plomado, protectores gonodales, cortinas plomados en la pantalla fluroscopica, tapa plomada en la ranura del Bucky. 6. Las paredes, pisos y techos expuestos al haz directo de radiación, deben tener blindajes de barreras primarias, de tal manera que la exposición al otro lado de las barreras primarias, de tal manera que la exposición al otro lado de la barrera no exceda los niveles de radiación permitida. 7. Todas aquellas paredes, pisos y techos que no se consideren como barreras primarias, deben estar provistas con blindaje de barreras secundarias. 8. Los consultorios odontológicos en donde funcionen equipos de Rayos X, además de contar con los aditamentos para protección del personal técnico y auxiliar, deberán proveerse de un delantal de caucho plomado con equivalente de 0.5 mm. De espesor para emplearlo siempre como protección del paciente sin distingo de edad o sexo. B. Otros Equipos Generales de Radiación Ionizante: Todo equipo generador de riesgo por radiación ionizante de cualquier uso, deberá someterse a las medidas de seguridad radiológica que para tal fin dicte el Ministerio de Salud, a través de la División de Control de accidentes y Salud Ocupacional. ARTICULO NOVENO. Todo equipo dedicado a tratamiento terapéutico, deberá ser calibrado por lo menos una (1) vez cada seis (6) meses. Los equipos dedicados al diagnóstico, deberán ser calibrados por lo menos una (1) vez cada dos años. Los resultados de las calibraciones deberán ser enviadas a la División de Control de Accidentes y Salud Ocupacional. ARTICULO DECIMO. Todo importador, distribuidor, detallista o agente dedicado a la venta, arrendamiento o préstamo de Equipos de Rayos X y otros emisores de radiaciones ionizantes, debe registrarse en la División de Control



257



de Accidentes y Salud Ocupacional del Ministerio de Salud, al fin de obtener la correspondiente Licencia. Las personas de que trata este artículo están obligadas la suministrar a dicha División una lista de los equipos importados, vendidos, en arrendamiento o préstamo, indicando el nombre y dirección del usuario, cada seis (6) meses. PARAGRAFO. Cuando el usuario hiciere traspaso o cesión, de los equipos de su propiedad, en arriendo o préstamo, debe informar a la División de Control de Accidentes y Salud Ocupacional del Ministerio de Salud, incluyendo el nombre y la dirección del comprador. ARTICULO ONCE. La vigilancia y control del cumplimiento de las disposiciones de la presente Resolución estarán a cargo del Ministerio de Salud por intermedio de la División de Control de Accidentes y Salud Ocupacional y de los Servicios Secciónales de Salud, salvo los contemplados en el Decreto 295 de julio 19 de 1958, los cuales estarán a cargo del Instituto de Asuntos Nucleares. ARTICULO DOCE. El Ministerio de Salud por intermedio de la División de Control de Accidentes y Salud Ocupacional o de las Entidades en quienes el Ministerio delegue funciones, tales como : Servicios Secciónales de salud, Instituto de Seguros Sociales, realizará las siguientes funciones : a) Elaborar y mantener actualizado un censo nacional de equipos y elementos protectores de radiaciones ionizantes. b) Llevar un registro de estos equipos, con las especificaciones de marca, modelo, capacidad y demás características técnicas, así como su ubicación, cantidad y calidad de los materiales radiactivos, especialmente los de larga vida media. c) Vigilar y controlar desde el punto de vista de las salud, todas las fuentes protectoras de radiaciones ionizantes existentes en el país. La evaluación y estudios a que hay lugar, serán efectuadas por las Entidades Oficiales o particulares autorizadas por el Ministerio de salud. Los gastos que ocasionen serán costeados por el titular de la Licencia. Los usuarios están obligados a facilitar los estudios necesarios que las diligencias de vigilancia y control requieran. d) El Ministerio de Salud fijará los niveles permisibles de dosis de radiaciones y contaminación incluyendo las minas de donde se explotan materiales radiactivos en coordinación con el Ministerio de Minas y Energía a través del Instituto de Asuntos Nucleares. ARTICULO TRECE. Toda persona natural o jurídica que posea, use o labore con equipos de Rayos X y otras fuentes productoras de radiaciones ionizantes, debe utilizar una medida continua de la exposición la radiaciones ionizantes y
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llevará un registro de al exposición por todas las personas que requieran de dicha medición. El servicio de Dosimetria por parte del personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes es obligatorio para el otorgamiento de la Licencia de Funcionamiento. ARTICULO CATORCE. Las infracciones a los dispuesto en la presente Resolución serán sancionadas por el Ministerio de Salud y los Servicios Secciónales de Salud, previo concepto técnico de la división de Control de Accidentes y Salud Ocupacional, así : a) Multas sucesivas hasta por 3.000 salarios mínimos. b) Suspención temporal de funcionamiento de los equipos por un (1) año. c) Cancelación de la Licencia de Funcionamiento. PARAGRAFO. El producto de las multas será consignado en los Servicios Secciónales de Salud, para reinversión en Programa de Protección contra las Radiaciones Ionizantes. ARTICULO QUINCE. Contra las providencias que impongan las sanciones previstas en el artículo anterior, puede uso del recurso de reposición en los términos del Decreto - Ley 01 de 1984. ARTICULO DIECISEIS. La presente Resolución rige a partir de la fecha de su publicación en el Diario Oficial. ARTICULO DIECISIETE. Por medio de la presente se deroga la Resolución Nº. 0894 de junio 16 de 1971



ANEXO D. NORMATIVIDAD LABORATORIO CLINICO



NORMA ISO 9000- Gestión de Calidad del laboratorio clínico Cada país en particular presenta características y requerimientos propios que lo diferencian de las demás en lo referente a las normativas y estándares adoptados para sus servicios de salud, lo cual dificulta la unificación de criterios, aún en áreas tan desarrolladas en este tema como la Comunidad Económica Europea. Así también, para el abordaje de la problemática de los Sistemas de Calidad, aplicados a los Laboratorios de Análisis Clínicos y Microbiológicos, no debiera desconocerse tampoco las características particulares de este tipo de laboratorios. Solo si se toman en cuenta los aspectos comunes a todos ellos,
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en lugar de las diferencias, es posible proyectar un esquema armonizado del Sistema de Calidad que abarque a distintos laboratorios de distintos campos de trabajo. De esta manera todo Sistema de Calidad propuesto para Laboratorios Clínicos, sea nacional o internacional podría ser dividido en cuatro niveles de acuerdo a lo propuesto por J.C Libeer en la figura 132. Figura 132. Niveles de acuerdo a lo propuesto por J.C Libeer



Sistema de calidad para laboratorios Se observa en este diagrama, que los dos primeros niveles que serían comunes a todos los tipos de laboratorios, pueden ser abarcados y considerados por las normas ISO 9000 e ISO/DIS 17025 la cual cubre muchos aspectos y elementos contenidos en las ISO 9000, así como otros correspondientes a los laboratorios clínicos en particular. Un tercer nivel alcanza los aspectos profesionales y de personal, mientras que el cuarto nivel alcanza las normativas propias del país o región. Considerando los tres primeros niveles, la Norma ISO/CD 15189 serviría de guía completa para cubrir estos tres niveles en los Sistemas de Calidad de los Laboratorios Clínicos en todo el mundo y como referente a los fines de la acreditación. Como surge de este diagrama, las Normas ISO 9000 por si solas no cubren los requerimientos de calidad necesaria y a tener en cuenta en los Laboratorios Médicos. Los laboratorios de análisis clínicos tienen un largo y antiguo historial de aplicación de control de calidad tanto externo como interno de sus resultados. No obstante, y teniendo en cuenta que sus resultados tienen implicancias sobre la salud de los pacientes, resulta obvio que serían distintas las consecuencias de fallas en el sistema de calidad de un laboratorio que produce petroquímicos con respecto a un laboratorio clínico que produce resultados de valor diagnóstico. Como hemos observado la normativa no cubre todos los aspectos de un laboratorio de tales características por las siguientes razones:  La idoneidad técnica no es suficiente. También es necesaria la idoneidad profesional con todas sus implicaciones.
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 Es necesaria una constante actualización tanto del instrumental como de las técnicas analíticas para estar al día con los requerimientos médicos.  Los aspectos de Bioseguridad son claves en un laboratorio que recibe pacientes infectados y materiales infecciosos y/o contaminados.  Tanto los pacientes como el personal profesional, técnico, auxiliar, y el medio ambiente están expuesto a los problemas tanto de bioseguridad, como de sustancias peligrosas o radiactivas.  Un pedido médico puede ser formulado como un detalle específico de determinaciones o la búsqueda específica de determinada patología.  A los fines de la correcta toma de muestras es necesario considerar la fase pre-analítica que incluye preparación del paciente, toma de muestra, transporte y conservación de la misma.  La derivación de muestras y determinaciones es uso habitual bajo la responsabilidad del laboratorio primario.  La validez de los resultados deberá satisfacer no solo los aspectos analíticos sino también la utilidad diagnóstica y terapéutica.  Los informes producidos por los laboratorios clínicos tienen particularidades y requisitos que no son comunes a otros laboratorios.  Los resultados producidos no deben tener interpretación diagnóstica.  La ética y la confidencialidad de los resultados son de vital importancia.



ANEXO E. NORMATIVIDAD ELECTROCARDIOGRAFO



I.NORMAS IEC 60601 Las siguientes son algunas de las normas que tiene relación con los equipos y procedimientos de los electrocardiógrafos.
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ANEXO F. NORMATIVIDAD ELECTROBISTURI



I.NORMAS NACIONALES El electrobisturí esta incluido dentro de los equipos quirúrgicos de alta frecuencia, estas son las normas que se encuentran acerca de él:  Requisitos ambientales (NTC – IEC 60601-1) a) Temperatura ambiente: +10ºC – +40ºC b) Humedad relativa: 30% - 75% c) Presión atmosférica: 700hPa – 1060hPa
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 Alimentación (NTC – IEC 60601-1). El equipo deberá ser adecuado para una alimentación que tenga: Un valor asignado de voltaje que no exceda de: a) 250 v para equipos que se sostengan con la mano b) 250 V C.C ó C.A monofásica, ó 500 V C.A polifásica para equipos con un valor asignado de potencia de entrada aparente hasta 4 KVA. c) 500 v para todos los otros equipos d) Una impedancia interna suficientemente baja, como puede ser requerida por una norma particular. e) Fluctuaciones de voltaje no excediendo ± 10% del voltaje nominal excepto momentáneas fluctuaciones de tensión de -10% y de una duración inferior a 1s. f) Ningún voltaje que exceda al 10% del valor nominal entre cualquiera de los conductores del sistema o entre alguno de ellos y tierra. g) Voltajes que son prácticamente sinusoidales y forman un sistema de alimentación prácticamente simétrico en el caso de alimentación polifásica. h) Una frecuencia de no más de 1 KHz i) Una frecuencia que se desvía no mas de 1 KHz del valor nominal hasta 100 KHz y no mas de 1% de dicho valor nominal desde 100 Hz hasta 1 KHz.



Potencia de entrada:  (NTC – IEC 60601-1): La corriente estable regulada o la potencia de entrada a un valor asignado de voltaje a un equipo a una temperatura regulada en forma estable y a unos ajustes funcionales especificados por el fabricante no deberá exceder: a) + 15% para un valor asignado de potencia de entrada hasta 100 Wa 100va inclusive. b) +10% para un valor asignado de potencia de entrada por encima de 100 W ó 100 VA.
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 (NTC – IEC 60601-2-2): Los ajustes de funcionamiento deben ser tales, que el equipo de la potencia de salida asignada.  Corrientes de fuga de alta frecuencia (NTC – IEC 60601-2-2): La parte aplicable, dependiendo de su diseño, debe cumplir con la sección adecuada de los requisitos siguientes: a) Electrodo neutro referenciado a tierra b) La parte aplicable se aísla de tierra y el electrodo neutro se referencia a la misma, para la alta frecuencia, por componentes (como por ejemplo con un condensador). La corriente de fuga de alta frecuencia que fluya del electrodo neutro a tierra, a través de una resistencia de 200 ohm no debe ser superior a 150mA. c) El electrodo neutro esta aislado de tierra a altas frecuencias. d) La parte aplicable esta aislada de tierra tanto en alta como en baja frecuencia y el aislamiento debe ser tal que la corriente de fuga de alta frecuencia que fluya desde cada electrodo a tierra a través de una resistencia no inductiva de 200 ohm no sea superior a 150uA. Los requisitos para las corrientes de fuga de alta frecuencia están en estudio. Aplicación bipolar: Cualquier parte aplicable diseñada específicamente para una aplicación bipolar debe estar aislada de la tierra y de otras partes aplicables, tanto en alta como en baja frecuencia. Cuando el equipo este especificado para una instalación permanente, las pruebas deben realizarse con dicho equipo provisto de un cable de 3m de longitud.  Protección contra las magnitudes de salida incorrectas (NTC – IEC 60601-2-2): La potencia de salida asignada no debe ser superior a 400 V en cualquier modo de funcionamiento cuando se promedia sobre un tiempo de 1s. Cuando un equipo se desconecta y vuelve a conectarse con su propio interruptor o cuando se interrumpa y se restablezca de nuevo la alimentación de red: a) La potencia de salida para una determinada posición de su control no debe incrementarse en más de un 20%. b) El modo de operación no debe cambiarse excepto en el estado de espera en el cual no se genera potencia de salida.  NORMAS ICONTEC (NORMA NTC – IEC – 60601 – 2 – 2): Se aplica a la norma 60601-1 teniendo en cuenta lo siguiente: Esta norma particular especifica los requisitos para la seguridad de los equipos quirúrgicos de alta
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frecuencia utilizados en la practica medica tal como se define en el numeral 2.1.101 y que en lo sucesivo se le llamaran equipos. Quedan exentos de ciertos requisitos de esta norma los equipos cuya potencia de salida asignada no superan los 50w, por ejemplo aquellos que se emplean en coagulación, practica dental y oftalmología. Ver tabla 33. Tabla 33. Norma NTC – IEC – 60601 – 2 – 2



Número NTC-IEC 60601-1



Título Equipo electromédico. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de NTC-IEC seguridad. Sección 1: norma colateral. Requisitos de 60601-1-1 seguridad para sistemas electromédicos. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales NTC-IEC para la seguridad sección 4: norma colateral. Sistemas 60601-1-4 electromédicos programables. Equipos electromédicos. Parte 2-2: Requisitos particulares NTC-IEC de seguridad para los equipos quirúrgicos de alta 60601-2-2 frecuencia. Equipo electromédico. Parte 2-23: Requisitos particulares NTC-IEC para la seguridad, incluyendo comportamiento esencial de 60601-2-23 equipo de maniobra de presión transcutánea parcial. NTC-IEC Equipo electromédico. Parte 1: requisitos generales para 60601-1 la seguridad. Equipos electromédicos. Parte 2-30: Requisitos NTC-IEC particulares para la seguridad de los equipos de 60601-2-30 supervisión de la presión sanguínea, de funcionamiento automático, cíclico e indirecto. Equipos electromédicos. Parte 2-34: Requisitos NTC-IEC particulares para la seguridad de los equipos de vigilancia 60601-2-34 directa de la presión sanguínea. Normas icontec (norma ntc – iec – 60601 – 2 – 2)



II.NORMAS INTERNACIONALES:  Normas UNE (España) Una norma UNE es una especificación técnica de aplicación repetitiva o continuada cuya observancia no es obligatoria, establecida con participación de todas las partes interesadas, que aprueba AENOR (Asociación Española de Normalización y Certificación), organismo reconocido a nivel nacional e internacional por su actividad normativa. Como entidad de certificación, ofrece la más completa gama de marcas de certificación de productos y servicios, certificación de sistemas de la calidad UNE-EN ISO 9000, de sistemas de gestión medioambiental UNE-EN ISO 14001, verificación medioambiental y sistemas de
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la calidad QS 9000, EAQF/94 y VDA 6.1 para el sector de automoción. Ver tabla 34. Tabla 34. Normas UNE (España)



Número UNE 20-550-79 UNE 20-572-80 UNE 20-600-77 UNE 20-611-79 UNE 20-613-86 Parte 2-2 UNE 20-613-85 Parte 2-3 UNE 20-615-78 UNE 20-615-80 1er Complemento UNE 20-615-85 2do Complemento UNE 20-654-92 Parte 1 UNE 20-901 95



EN 60-601-1



EN 60-601-2-22 EN 475 R.D. 2395/1986 R.D. 65/1994



Título Clasificación de los aparatos eléctricos y electrónicos en lo que se refiere a la protección contra los choques eléctricos. Efecto de la corriente eléctrica al pasar por el cuerpo humano. Documentación a suministrar con los aparatos de medida electrónicos. Aspectos básicos del concepto de seguridad del equipo eléctrico utilizado en la práctica médica. Equipos Electromédicos. Requisitos particulares de seguridad para los equipos quirúrgicos de alta frecuencia. Equipos Electromédicos. Requisitos particulares de seguridad para los equipos de terapia por onda corta. Sistemas con transformador de aislamiento para uso médico y sus dispositivos de control y protección. Sistemas con transformador de aislamiento para uso médico y sus dispositivos de control y protección. Especificaciones particulares de ensayo. Sistema con transformador de aislamiento para uso médico y su dispositivo de control y protección. Guía de mantenimiento de equipos. Introducción, exigencias y programa de mantenimiento. Seguridad de aparatos Electromédicos para su utilización por personal administrativo, médico y de enfermería. Equipos Electromédicos. Requisitos generales para la seguridad. (Anula y sustituye a la UNE 20613-83. Parte 1: Requisitos generales.). Equipos Electromédicos. Parte 2: Especificaciones particulares de seguridad para los equipos láser de terapia y diagnóstico. Productos sanitarios. Señales de alarma generadas eléctricamente. Especificaciones Técnicas Electrobisturís Exigencias de seguridad de los aparatos eléctricos utilizados en medicina y veterinaria.



http://www.aenor.es



 Normas IRAM (Argentina). Ver tabla 35.
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Tabla 35. Normas IRAM (Argentina)



Número IRAM 4220-1 IRAM 4220-1-1



IRAM 4220-2-2



Título Aparatos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad. Aparatos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad. 1. Norma colateral: Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos. Aparatos para electromedicina. Aparatos de alta frecuencia de uso quirúrgico. Requisitos particulares de seguridad.



http://www.iram.org.ar/







Normas AAMI (Association Instrumentation): [138]



for



the



Advancement



of



medical



(ES1-1993, Safe Current Limits for Electromedical Apparatus). Esta norma establece los límites y los métodos de prueba para riesgos producidos por la corriente.  Normas NFPA (National Fire Protection Association): [139] La NFPA99 especifica criterios de seguridad eléctrica para hospitales y fabricantes de equipos electromédicos. (99-1993). La norma está encaminada, en general, a la seguridad eléctrica en hospitales. También incluye una sección para los sistemas de potencia eléctrica, requisitos para los fabricantes de equipos médicos, periodos de inspección para uso en hospitales, y los límites de corriente de fuga y métodos de test. 



Normas IEC (International Electrotechnical Commission) [134]



(601-1). Requisitos generales de seguridad eléctrica para equipos electromédicos. Los criterios de seguridad eléctrica en esta norma son los más comúnmente aplicados internacionalmente. La mayoría de los países han adoptado o adaptado los requerimientos de la IEC.
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ANEXO G. NORMATIVIDAD ELECTROENCEFALOGRAFO



I.ES1: Safe current limits for electromedical EQUIPMENT. American National Standard ANSI/AAMI ES1—1993 [140]



Conexión de pacientes aislados (etiquetado) Las conexiones de pacientes que estén bajo los requerimientos de este estándar para conexión de pacientes aislados, deberán ser identificadas como pacientes que esta siendo aislados en el conector del equipo. Nota. El etiquetado de las conexiones de pacientes aislados deberá cumplir con el símbolo numero 3 de la tabla DII, página 329, en la Comisión Electrotécnica Internacional (IEC) estándar 601-1, segunda edición (IEC, 1998). Manuales de información El fabricante deberá proveer al usuario las instrucciones de operación y mantenimiento especificando como se debería operar y mantener el equipo electromédico para prevenir los riesgos en cuanto a corrientes del dispositivo provenientes del incremento de esta sobre los limites dados por este estándar para su categoría particular. Sumado a esto, el fabricante deberá revelar la categoría de corriente de riesgo para la cual se ha diseñado el equipo y deberá identificar los límites específicos definidos por este estándar para esa categoría. Requerimientos de corrientes de riesgo (general) Los equipos electromédicos deberán estar acorde con los límites de corrientes de riesgo aplicables de este manual bajo condiciones normales y bajo condiciones de fallas simples especificadas en los métodos de prueba. La 0 1 resume estos requerimientos.



Interconexión de equipos Los equipos electromédicos deberán estar acorde con los límites de corrientes de riesgo de este estándar cuando se adjuntan equipos auxiliares, equipos modulares o accesorios designados por el fabricante, y en la cantidad y combinación estipuladas por el fabricante. El fabricante deberá proveer al usuario (y deberá etiquetar el equipo) con las limitaciones e instrucciones para la interconexión de aparatos modulares, accesorios y equipos auxiliares, y con las instrucciones para el uso de receptáculos por comodidad.
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Limpieza y esterilización Los equipos electromédicos deberán estar acorde con los límites de corrientes de riesgo de este estándar después de la exposición a cualquier proceso de desinfección o esterilización especificado por el fabricante. Condiciones ambientales Los equipos electromédicos deberán estar acorde con los limites de corrientes de riesgo de este estándar después de la exposición a las condiciones del ambiente cuando este no esta siendo operado (almacenamiento, transporte, etc.) y bajo las peores condiciones ambientales de operación, especificadas por el fabricante. Corrientes de riesgo del recinto 



General



La corriente de riesgo del recinto, cuando se ha hecho la medición con la carga de prueba estándar AAMI, es aquella corriente que fluye entre la tierra física y a) superficies conductivas de chasis expuestos, o hardware; o b) una lámina de metal de 200 cm2 en contacto con un material no conductor. Ver figura 133. Figura 133. Carga de prueba según la AAMI.



http://www.aami.org/



II.AAMI STANDARD AND RECOMMENDED PRACTICES. 1996. Record 12602. [138]



Limites de corrientes de riesgo Los limites de las corrientes de riesgo del recinto para todas las categorías de equipos electromédicos, sean de batería, conectados con cables o conectados permanentemente, y bajo condiciones de falla normales y sencillas, se muestran en la tabla 36.
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Tabla 36. Lista de requerimientos de corrientes de riesgo en microamperios rms (dc a 1kHz)



http://www.aami.org/



Corrientes de riesgo aplicadas a pacientes  General Las corrientes de riesgo aplicadas a pacientes cuando son medidas con las cargas de prueba estándar AAMI, se definen como aquellas corrientes que fluyen entre cualquier parte aplicada al paciente y: a) La tierra física; b) Las superficies conductivas expuestas del chasis o hardware; c) Una lámina metálica de 200 cm2 en contacto con un recinto no conductor; o cualquier otra parte del dispositivo aplicada al paciente La corriente de riesgo aplicada al paciente también es aquella corriente que fluye entre todas las conexiones al paciente juntas y los puntos a, b, c y de listados anteriormente cuando son medidos con las cargas de prueba AAMI estándar.



Limites de corrientes de riesgo Los limites para las corrientes de riesgo aplicadas al paciente para todas las categorías de equipos electromédicos, sean de batería, de cable o conectadas
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permanentemente, bajo condiciones normales o de fallas simples, se muestran en la 0 36 Notas:  Estos límites no son aplicables a equipos electromédicos sin conexiones directas al paciente.  La corriente debe ser medida en el cable que va al paciente cuando este se adjunta al dispositivo. El cable es especificado por el fabricante.



Corriente de riesgo de aislamiento del paciente 



General



La corriente de riesgo de aislamiento del paciente, cuando se mide con la carga de prueba AAMI estándar, es aquella corriente que podría fluir en una parte aplicada al paciente si este entra en contacto directo con un voltaje de 120 voltios (V), 60 Hertz (Hz) con respecto a la tierra física.



Limites de corrientes de riesgo Los limites de corrientes de riesgo de aislamiento del paciente para equipos electromédicos con partes aisladas aplicadas al paciente, sean de batería, conectados con cable o permanentemente se muestran en la 0 1. Nota. La corriente deberá ser medida en la terminal del cable conectada al paciente, cuando este esté conectado al dispositivo.



Corriente de riesgo de tierra física 



General



La corriente e riesgo de tierra física, cuando se mide con la carga de prueba AAMI estándar, es aquella corriente que fluye en el conductor protector de tierra. Nota. No se aplica a dispositivos doblemente aislados usando un cable de poder de dos hilos. Limites de corrientes de riesgo. Los limites de corrientes de riesgo de tierra física para equipos electromédicos sean de batería, conectados con cable o permanentemente y bajo condiciones normales y de falla simple, se muestran en la 0 1.
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Limites de corrientes de riesgo versus la frecuencia Las corrientes de riesgo especificadas en la tabla 1 son para frecuencias desde dc hasta 1 kilohertz (kHz). Por encima de 1 kHz, el límite se incrementa proporcionalmente a un valor máximo que es 100 veces el límite a 1 kHz. Por encima de 100 k Hz, el límite es aquel determinado para 100 kHz (ver 134). El uso de la carga de prueba estándar AAMI automáticamente compensa para la frecuencia. Figura 134. Corriente normalizada versus la frecuencia



http://www.aami.org/



Pruebas Esta sección contiene pruebas arbitradas y procedimientos cuyo cumplimiento con los requerimientos y la tabla 1 puede ser determinado. ADVERTENCIA. Estas pruebas pueden exponer al personal a descargas eléctricas peligrosas y deben ser llevadas a cabo con precaución. Cumplimiento con los requerimientos de etiquetado El cumplimiento con los requerimientos de etiquetado y documentación de la sección 4 debe ser verificado mediante inspección Cumplimiento con los requerimientos (procedimientos generales de prueba)



de



riesgo



de



corriente



Las corrientes de riesgo de los equipos electromédicos deberán ser medidas con los métodos descritos en esta sección 272



Equipo de prueba y sistema de suministro  Instrumentos de medida El medidor de corrientes de riesgo consiste en la carga de prueba estándar AAMI y un milivoltímetro como es mostrado en la 0 1. El milivoltímetro deberá medir voltajes reales rms; sin embargo, debe ser calibrado a microamperios (mA) reales rms empleando un factor de conversión de un microamperio por milivoltio (mV). El milivoltímetro deberá tener una impedancia de entrada de al menos 1 megohmio y un ancho de banda de dc a al menos 1 Megahertz (MHz) (-3 decibeles). En la banda de dc a 100 kilohertz (kHz), la medida indicada no deberá mostrar un error de más de 5% de la lectura, y deberá mostrar una señal tan pequeña de 1mV. Los instrumentos que indican microamperios rms reales y tienen una compensación de frecuencia idéntica a la mostrada en la 0 1 están acordes a los requerimientos de esta sección si la medida indicada no muestra un error de mas del 5% de la lectura y puede resolver una señal tan pequeña como la de 1 mV en la banda de dc a 100kHz.  Fuente de poder Para equipos alimentados con voltaje de línea, las pruebas deben ser llevadas a cabo en un sistema con conexión a tierra a este índice de voltaje de línea más el 10%. En el sistema con conexión a tierra, el potencial entre el neutro y los conductores de la conexión a tierra en el receptáculo seleccionado para la prueba no deberán exceder los 3V. La terminal de la conexión a tierra usada en estas pruebas deberá ser la terminal aterrizada del receptáculo específico conectando el instrumento bajo prueba. Los equipos de alimentación por batería deberán ser sometidos a la prueba mientras estén conectados al tipo de batería recomendada por el fabricante, y si es aplicable, mientras se encuentra conectado a la línea de poder.



Condiciones de las pruebas  General Primero, el equipo deberá ser desconectado de todos los demás equipos, exceptuando los equipos y módulos auxiliares, o accesorios, como se define en los conceptos normativos. Los equipos unifuncionales o multifuncionales en una cabina o en múltiples cabinas con un solo cable de poder se examinan o prueban como equipos unitarios. Cada equipo individual deberá ser probado también independientemente si es descrito por el fabricante como un equipo
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solo. Las pruebas deberán ser llevadas a cabo con el voltaje de línea más el 10%.  Recinto no conductivo La corriente de riesgo deberá ser medida de una lamina metálica eléctricamente conductiva del tamaño del recinto que no exceda los 200 cm2, en contacto inmediato con el recinto. La lámina deberá ser colocada en una locación –determinada por experimentación- de forma que la corriente medida a la tierra física sea máxima. Si es probable que los chasis expuestos del hardware entren en contacto con el personal, entonces estas superficies deberán ser tratadas como superficies expuestas eléctricamente conductivas. Las pruebas en superficies no conductivas en el cableado a pacientes no son requeridas.  Controles Durante las pruebas de corrientes de riesgo, todos los controles accesibles al operador deberán ser ajustados para ceder el riesgo e corriente más grande encontrado por el experimento. Si el equipo electromédico normalmente entrega energía terapéutica al paciente (Ej. un marcapasos), la energía terapéutica deberá ser cero durante las pruebas. De otro modo, el instrumento deberá estar en el modo activo u operable, con los interruptores de salida cerrados, con los electrodos apropiadamente conectados a cargas falsas, y con los circuitos de las etapas finales funcionando apropiadamente pero sin una señal de conducción fisiológica. 



Operación



Durante la prueba, el equipo deberá funcionar en un ciclo normal y activar todos los accesorios y/o equipos auxiliares.



Corriente de riesgo del recinto  Aplicación Las pruebas de corriente de riesgo del recinto se deberán aplicar a los equipos conectados con cable, conectados a la línea o de batería con el cargador conectado, y a los equipos conectados permanentemente. Equipos conectados con cable, normalmente aterrizados Usando los circuitos de prueba de la 0 135, las corrientes de riesgo del recinto deberán ser medidas entre: a) Entre el recinto y la tierra física; b) Entre las superficies eléctricamente conductivas y la tierra física;
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c) Entre una lámina de 200 cm² en contacto con el recinto no conductivo y la tierra física. Figura 135. Circuito de prueba para las corrientes de riesgo del recinto



http://www.aami.org/



Corrientes de riesgo en tierra física  Aplicación La prueba de corrientes de riesgo en tierra física deberá ser aplicada a equipos conectados con cable, con utilización de baterías con el cargador conectado, y con los equipos con suministro permanente.



Equipos conectados con cable, normalmente aterrizados Usando el circuito de prueba de la ¡Error! No se encuentra el origen de la referencia. 136, las corrientes de riesgo de la tierra física deberán ser medidas en la tierra física protectora. Las medidas deberán ser llevadas a cabo cuando:  La polaridad de la fuente de electricidad es normal y cuando la polaridad de la fuente de electricidad es inversa (por la inversión S1). Estas son condiciones normales;  El interruptor de encendido del equipo esta en modo encendido; el interruptor de encendido del equipo esta en modo apagado. Estas son condiciones normales;  Cada conductor de alimentación esa interrumpido, uno al tiempo (abriendo S2 y S3 esta girado). Esta es una condición de falla simple;  Cada barrera de aislamiento está cortocircuitada. Estas son condiciones de falla simple.
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Figura 136. Circuito de prueba para las corrientes de riesgo del recinto



http://www.aami.org/



III.NORMA ICONTEC NTC-IEC-60601-2-26 [141] EQUIPOS ELECTROMÉDICOS. PARTE 2-26 REQUISITOS PARTICULARES DE SEGURIDAD PARA ELECTROENCEFALÓGRAFOS INTRODUCCIÓN Esta Norma Particular se refiere a la seguridad de los electroencefalógrafos. Modifica y complementa a la NTC-IEC 60601-2-26 en lo sucesivo denominada Norma General. Las estipulaciones de esta Norma Particular tiene prioridad sobre las de la Norma General, que lleva por título "Equipos electromédicos Requisitos generales para la seguridad". En el Anexo AA se incluye una "Guía general y exposición razonada" referente a las estipulaciones de esta norma Particular. Se considera que el conocimiento de las razones que han motivado estas estipulaciones no sólo facilitará la aplicación correcta de la Norma, sino que, en su momento, "acelerará cualquier revisión necesaria como consecuencia de cambios en la práctica clínica o de evoluciones tecnológicas. Sin embargo, dicho anexo no forma parte de las estipulaciones de esta Norma. Un asterisco (*) junto al numero de un capítulo o de un numeral significa que se dan unas notas aclaratorias en la "Guía general y exposición razonada", al final de esta Norma Particular. SECCIÓN UNO: GENERALIDADES
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Se aplican los capítulos y numerales de esta sección de la Norma General con las excepciones siguientes: CAMPO DE APLICACIÓN Y OBJETO Este capítulo de la Norma General se aplica con las excepciones siguientes: CAMPO DE APLICACIÓN Adición: Esta Norma señala con precisión los requisitos de seguridad específicos para ELECTROENCEFALÓGRAFOS (EEG) tal y como se definen en el numeral 2.102, en lo sucesivo también denominados EQUIPOS. Los requisitos especiales para otros aparatos que también se utilizan en electroencefalografía no son del ámbito de esta Norma, por ejemplo:  Monitores de vigilancia de la función cerebral;  Estimuladores fono-fóticos;  Telemetría de EEG;  Almacenamiento y recuperación de datos de EEG;  Aparato para EEG destinado especialmente durante una electroterapia por convulsiones.



a



la



monitorización



OBJETO Sustitución: El objeto de esta Norma Particular es señalar con precisión los requisitos de seguridad específicos para Electroencefalógrafos tal y como se definen.



NORMAS PARTICULARES Adición: Esta Norma Particular se refiere a la NTC-IEC 60601-2-26 Equipos electromédicos. Requisitos generales para la seguridad. En aras de la brevedad, esa norma se denominará en esta Norma Particular "Norma General" o "Requisito(s) general(es)".
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La numeración de las secciones, capítulos y numerales de esta Norma Particular corresponde a la de la Norma General. Para las modificaciones al texto de la Norma General se emplean las palabras siguientes. "Sustitución" significa que el texto de esta Norma Particular reemplaza en su totalidad el capítulo o numeral correspondiente de la Norma General. "Adición" significa que el texto de esta Norma Particular ha de añadirse a las estipulaciones de la Norma General. "Modificación" significa que el capítulo o el numeral quedan modificados en el sentido que señala el texto de esta Norma Particular. Los numerales o figuras adicionales a los de la Norma General se han numerado a partir del 101, mientras los anexos adicionales llevan las letras AA, BB, etc. y las inserciones aa), bb), etc. Se utiliza el termino ―esta norma‖ para hacer referencia a la Norma General y a esta Norma Particular consideradas como un conjunto. Cuando esta Norma Particular no incluya sección, capítulo o numeral, se aplicará sin modificación la sección, capítulo o numeral de la Norma General, aunque pueda no ser pertinente; cuando el propósito es que una parte cualquiera de la Norma General no se aplique, aunque sea pertinente, se hace una mención expresa en esta Norma Particular.



TERMINOLOGÍA Y DEFINICIONES Este capítulo de la Norma General se aplica con las excepciones siguientes: Definiciones adicionales: Vía: sistema completo que se utiliza para la amplificación y acondicionamiento de las diferencias potenciales entre dos o una combinación de ELECTRODOS. Electroencefalógrafo: EQUIPO ELECTROMÉDICO utilizado en medicina con fines de diagnóstico para realizar registros gráficos y/o visualizaron de las comentes eléctricas producidas por la actividad del cerebro Electrodo: elemento conductor que se aplica sobre, o se inserta en, una legión del cuero cabelludo c del cerebro para detectar la actividad eléctrica de éste, en combinación con otro u otros ELECTRODOS. Electrodo neutro: ELECTRODO utilizado como referencia en los amplificadores diferenciales y en los dispositivos antiparásitos que no afectan a una combinación de ELECTRODOS DE ELECTROENCEFALÓGRAFO.
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REQUISITOS GENERALES PARA LOS ENSAYOS Este capítulo de la Norma General se aplica con la excepción siguiente:



SECUENCIA Modificación: En caso de poderse aplicar, los ensayos exigidos en 17.101 y 51.101 de esta Norma Particular deben realizarse en dicho orden, antes de los ensayos de CORRIENTE DE FUGA y de resistencia dieléctrica descritos en los Capítulos C24 y C25 del Anexo C de la Norma General.



CLASIFICACIÓN Este capítulo de la Norma General se aplica con la excepción siguiente:



SEGÚN EL MODO DE FUNCIONAMIENTO Modificación: Suprimir todo, salvo FUNCIONAMIENTO CONTINUO.



IDENTIFICACIÓN, ROTULADO Y DOCUMENTACIÓN Este capítulo de la Norma General se aplica con las excepciones siguientes:



ROTULADO EN EL EXTERIOR DE LOS EQUIPOS O DE LAS PARTES DEL EQUIPO Adición: En caso de poderse aplicar, hacer un rotulado sobre el panel indicando que el ELECTROENCEFALÓGRAFO está protegido contra los efectos de desfíbrilación.



INSTRUCCIONES DE UTILIZACIÓN Adición: Debe hacerse algunas advertencias sobre:
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1. Los procedimientos necesarios para un fu la atención, en el caso de los ELECTROENCEFALÓGRAFOS DEL TIPO B, sobre los riesgos para la seguridad que de una instalación eléctrica inadecuada. 2. El tipo de instalación eléctrica a la cual el equipo puede conectarse sin riesgo, incluida la conexión de un CONDUCTOR DE EQUIPOTENCIALIDAD. 3. Las partes conductoras de Electrodos y sus conectores incluido el ELECTRODO NEUTRO para los ELECTROENCEFALÓGRAFOS DEL TIPO BF O DEL TIPO CF, no deberían entrar en contacto con otras partes conductoras, tierra incluida. 4. Si el ELECTROENCEFALÓGRAFO va equipado de medios protectores contra quemaduras al PACIENTE cuando se utiliza junto con instrumentos quirúrgicos de alta frecuencia, se debe llamar la atención del OPERADOR respecto a dichos medios. Si 10 se incorporan tales medios, se debe advertir sobre la posición de los ELECTRODOS para reducir el peligro de quemaduras en caso de fallo en la conexión al electrodo neutro quirúrgico de alta frecuencia. 5. El posible riesgo producido por la acumulación de CORRIENTES DE FUGA cuando varios EQUIPOS están interconectados. 6. La necesidad de verificaciones ELECTROENCEFALÓGRAFO y de sus accesorios.



regulares



7. Si procede, un documento en el que se haga constar que el ELECTROENCEFALÓGRAFO está protegido contra los efectos de una descarga de un desfibrilador cardíaco. Además, se debe suministrar información sobre las especificaciones (y, en su caso, el número de tipo) de cualquier accesorio que tenga incorporada una protección contra la desfíbrilación. 8. Las precauciones a tomar cuando se utiliza un desfibrilador sobre un PACIENTE conectado a un ELECTROENCEFALÓGRAFO.



SECCIÓN DOS: CONDICIONES AMBIENTALES Los capítulos y numerales de esta sección de la Norma General se aplican con la excepción siguiente:



CONDICIONES AMBIENTALES Este capítulo de la Norma General se aplica con la excepción siguiente:
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Modificación: Un margen de humedad relativa entre 25 % y 95% sin condensación).



SECCIÓN TRES: PROTECCIÓN CONTRA LOS RIESGOS DE DESCARGAS ELÉCTRICAS Los capítulos y numerales de esta sección de la Norma General se aplican con las excepciones siguientes:



SEPARACIÓN Este capítulo de la Norma General se aplica con la excepción siguiente: Adición:



PROTECCIÓN CONTRA LOS EFECTOS DE UNA DESCARGA DE UN DESFIBRILADOR CARDÍACO En los casos en que el ELECTROENCEFALÓGRAFO esta equipado de medios de protección contra los efectos de la descarga de un desfibrilador cardíaco, los dispositivos utilizados para aislar los ELECTRODOS de cualquier ELECTROENCEFALÓGRAFO de las partes a) a d) mencionadas a continuación, deben concebirse de tal manera que durante la descarga de un desfibrilador sobre un PACIENTE conectado a los ELECTRODOS del ELECTROENCEFALÓGRAFO, queden excluidas de los elementos siguientes las comentes eléctricas peligrosas: a) ENVOLVENTE; b) Cualquier ENTRADA DE SEÑAL; c) Cualquier SALIDA DE SEÑAL; d) Plancha de metal en la que se coloca el EQUIPO, con una superficie como mínimo igual a la de la base del EQUIPO (EQUIPOS DE LA CLASE I, DE LA CLASE U y de FUENTE INTERNA DE ALIMENTACIÓN ELÉCTRICA). Se cumple el requisito citado cuando después de accionar S, (véase la 0 137). La tensión de cresta entre los puntos Y1 e Y2 no supera 1V. Para este ensayo no se debe suministrar energía al EQUIPO. Un EQUIPO DE LA CLASE I debe conectarse al TERMINAL DE PROTECCIÓN DE TIERRA cuando vaya a ser sometido a ensayo.
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Un EQUIPO DE LA CLASE I capaz de funcionar sin estar conectado a la RED DE ALIMENTACIÓN, por ejemplo con una batería interna, debe someterse también a ensayo sin estar conectado al TERMINAL DE PROTECCIÓN DE TIERRA. Deben quitarse todas las conexiones al TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA. Volver a realizar el ensayo después de haber invertido la polaridad de V 1. Después de este ensayo el EQUIPO debe poder cumplir con todos los requisitos y ensayos de esta Norma Particular



CORRIENTES DE FUGA PERMANENTES Y CORRIENTES AUXILIARES DE PACIENTE Este capítulo de la Norma General se aplica con las excepciones siguientes:



REQUISITOS GENERALES Adición: Después de las tres primeras líneas del requisito se incluirá el texto siguiente: Con cualquier selector de entrada o selector de montaje preparado para reproducir las condiciones más desfavorables y para que los requisitos de ensayo de la Norma General sean satisfechas. El caso más desfavorable debe determinarse mediante revisión del diagrama del circuito y/o del ELECTROENCEFALÓGRAFO y sus accesorios correspondientes.



VALORES ADMISIBLES Para los ELECTROENCEFALÓGRAFOS con Un TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA, la CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE que pasa a tierra desde la PARTE APLICABLE debe ajustarse a los valores indicados en la Tabla 37 que aparece a continuación, cuando se aplica una tensión igual al 110 % de la TENSIÓN DE RED MÁS ALTA ASIGNADA entre el TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA y tierra. Este ensayo no se efectúa si el TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA está conectado directamente al TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA en el interior del EQUIPO. Ver tabla 37. Tabla 37. Corriente de fuga del paciente (TENSIÓN DE RED en el TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA)



Tipo de EQUIPO o de PARTE APLICABLE



Valores admisibles (mA)
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B, BF CF



5 0.05



http://www.icontec.org.co/Home.asp?CodIdioma=ESP



RIGIDEZ DIELÉCTRICA Este capítulo de la Norma General se aplica con las excepciones siguientes: REQUISITOS PARA LOS EQUIPOS CON UNA PARTE APLICABLE MODIFICACIÓN: B-b No se aplica a los ELECTROENCEFALÓGRAFOS



VALORES DE TENSIONES DE ENSAYO Modificación: B-d Para EELECTROENCEFALÓGRAFOS, la tensión de ensayo debe ser de 1 500 V (EQUIPOS DE LA CLASE I, DE LA CLASE II Y DE FUENTE INTERNA DE ALIMENTACIÓN ELÉCTRICA).



SECCIÓN CUATRO: PROTECCIÓN CONTRA RIESGOS MECÁNICOS Se aplican los capítulos y numerales de esta sección de la Norma General.



SECCIÓN CINCO: PROTECCIÓN CONTRA LOS RIESGOS DEBIDOS A RADIACIONES INDESEADAS O EXCESIVAS Se aplican los capítulos y numerales de esta sección de la Norma General.



SECCIÓN SEIS: PROTECCIÓN CONTRA RIESGOS DE IGNICIÓN DE MEZCLAS ANESTÉSICAS INFLAMABLES Se aplican los capítulos y numerales de esta sección de la Norma General. SECCIÓN SIETE: PROTECCIÓN CONTRA TEMPERATURAS EXCESIVAS Y OTROS RIESGOS DE SEGURIDAD Los capítulos y numerales de esta sección de la Norma General se aplican con las excepciones siguientes: TEMPERATURAS EXCESIVAS Este capítulo de la Norma General se aplica con la excepción siguiente:
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PROTECTORES Modificación: Este numeral no se aplica a los estiletes recalentados ni a los elementos impresores de un ELECTROENCEFALÓGRAFO.



DESBORDAMIENTOS, DERRAMES, FUGAS, HUMEDAD, PENETRACIÓN DE LÍQUIDOS, LIMPIEZA, ESTERILIZACIÓN Y DESINFECCIÓN. Este capítulo de la Norma General se aplica con la excepción siguiente: DERRAMES No se aplica.



SECCIÓN OCHO: PRECISIÓN DE LOS DATOS DE FUNCIONAMIENTO Y PROTECCIÓN CONTRA MAGNITUDES DE SALIDA PELIGROSAS Los capítulos y numerales de esta sección de la Norma General se aplican con las excepciones siguientes:



PROTECCIÓN CONTRA LAS MAGNITUDES PELIGROSAS DE SALIDA Este capítulo de la Norma General se aplica con la excepción siguiente: Adición:



PROTECCIÓN CONTRA LOS EFECTOS DE DESFÍBRILACIÓN En los casos en que se incorporan medios de protección contra los efectos debidos a la descarga de un desfibrilador cardíaco, debe ensayarse el ELECTROENCEFALÓGRAFO mediante su conexión al circuito de ensayo, tal y como aparece en la 0 6. Se verificara la conformidad mediante inspección y mediante la realización del ensayo siguiente con un ELECTRODO cualquiera de ELECTROENCEFALÓGRAFO y una VÍA cualquiera conectada a P1 y a P2, tal y como se Índica en la 0 6 de esta Norma Particular. Se conecta el ELECTROENCEFALÓGRAFO normalmente en funcionamiento, según se indica en la 0 6.
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Después de cargar el condensador a la tensión de la fuente, se conmuta S1 en posición B durante 200 ms ± 50 %. A continuación se interrumpe esta conexión. Nota. Es necesario desconectar el condensador con el fin de eliminar las tensiones residuales del ELECTROENCEFALÓGRAFO y permite que la recuperación. Repetir los ensayos después de haber invertido la polaridad de la tensión de la fuente. Después de restablecer S en posición A, el ELECTROENCEFALÓGRAFO debe cumplir con todos los requisitos de esta Norma.



SECCIÓN NUEVE: FUNCIONAMIENTO ANORMAL Y CONDICIONES DE FALLO Y ENSAYOS AMBIENTALES Se aplican los capítulos y numerales de esta sección de la Norma General.



SECCIÓN DIEZ: REQUISITOS DE CONSTRUCCIÓN Los capítulos y numerales de esta sección de la Norma General se aplican con las excepciones siguientes:



COMPONENTES Y CONJUNTOS Este capitulo de la Norma General se aplica con la excepción siguiente".



CONEXIONES - GENERALIDADES Adición: Para todos los ELECTROENCEFALÓGRAFOS, el cable del PACIENTE destinado al conector del EQUIPO y los conectores del conductor de ELECTRODOS no deben tener, cuando quedan separados del EQUIPO, partes conductoras conectadas al PACIENTE susceptibles de entrar en contacto con una superficie conductora plana no inferior a 100 mm de diámetro»



PARTES DE DISPOSICIÓN



LA



RED



DE



ALIMENTACIÓN,



COMPONENTES



Este Capitulo de la Norma General se aplica con las excepciones siguientes:
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DISPOSITIVOS TERMINALES DE TOMA DE CORRIENTE Y CABLES DE LAS PARTES DE LA RED DE ALIMENTACIÓN Adición aa)* Se autoriza la soldadura o el engaste de las conexiones de los CABLES DE ALIMENTACIÓN no desmontables reutilizables.



LÍNEAS DE FUGA Y DISTANCIAS EN EL AIRE Sustitución: Las LÍNEAS DE FUGA y LAS DISTANCIAS EN EL AIRE correspondientes a Bd deben proceder de la tabla que utiliza una tensión de referencia U alterna de 250V o continua de 300V (EQUIPOS DE LA CLASE I, DE LA CLASE II Y DE FUENTE INTERNA DE ALIMENTACIÓN ELÉCTRICA). En los casos en que el EQUIPO esta protegido contra los efectos de la descarga de un desfibrilador cardiaco, las LÍNEAS DE FUGA Y LAS DISTANCIAS EN EL AIRE correspondientes a B-d deben ser de 4 mm como mínimo (EQUIPOS DE LA CLASE I, DE LA CLASE II Y DE FUENTE INTERNA DE ALIMENTACIÓN ELÉCTRICA ). Ver figuras 137.138 y 139. Figura 137. Ensayo para la limitación de energía procedente de diferentes partes



http://www.icontec.org.co/Home.asp?CodIdioma=ESP
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Figura 138. Ensayo de protección contra los efectos de desfíbrilación



http://www.icontec.org.co/Home.asp?CodIdioma=ESP



Figura 139. Circuito de medición para la CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE entre la PARTE APLICABLE, y tierra de un EQUIPO DE LA CLASE Y, provocado por una tensión externa en un TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA



http://www.icontec.org.co/Home.asp?CodIdioma=ESP



Para los EQUIPO DE LA CLASE II no se utiliza la toma protectora de tierra ni la S7
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Ejemplo con el circuito de alimentación de medición de la Figura 10, (véase el numeral 19.4 h) de la Norma General. Los anexos de la Norma General se aplican con la excepción siguiente:



ANEXO H. NORMATIVIDAD MAMOGRAFO I.NORMAS INTERNACIONALES  ISO/ASTM 51204:2002 - Practice for dosimetry in gamma irradiation facilities for food processing. [130]  ISO/ASTM 51205:2002 - Practice for use of a ceric-cerous sulfate dosimetry system. [130]  ISO/ASTM 51261:2002 - Guide for selection and calibration of dosimetry systems for radiation processing. [130]  ISO/ASTM 51275:2002 - Practice for use of a radiochromic film dosimetry system. [130]  ISO/ASTM 51276:2002 - Practice for use of a polymethylmethacrylate dosimetry system. [130]  ISO/ASTM 51310:2002 - Practice for use of a radiochromic optical waveguide dosimetry system. [130]  ISO/ASTM 51400:2002 - Practice for characterization and performance of a high-dose radiation dosimetry calibration laboratory. [130]  ISO/ASTM 51401:2002 - Practice for use of a dichromate dosimetry system. [130]  ISO/ASTM 51431:2002 - Practice for dosimetry in electron bremsstrahlung irradiation facilities for food processing. [130]



and



 ISO/ASTM 51538:2002 - Practice for use of the ethanol-chlorobenzene dosimetry system. [130]  ISO/ASTM 51539:2002 - Guide for use of radiation-sensitive indicators. [130]  ISO/ASTM 51540:2002 - Practice for use of a radiochromic liquid dosimetry system. [130]  ISO/ASTM 51607:2002 - Practice for use of the alanine-EPR dosimetry system. [130]
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 ISO/ASTM 51608:2002 - Practice for dosimetry in an X-ray (bremsstrahlung) facility for radiation processing. [130]  ISO/ASTM 51631:2002 - Practice for use of calorimetric dosimetry systems for electron beam dose measurements and dosimeter calibrations. [130]  ISO/ASTM 51649:2002 - Practice for dosimetry in an electron-beam facility for radiation processing at energies between 300 keV and 25 MeV. [130]  ISO/ASTM 51650:2002 - Practice for use of cellulose acetate dosimetry system. [130]  ISO/ASTM 51702:2002 - Practice for dosimetry in a gamma irradiation facility for radiation processing. [130]  ISO/ASTM 51707:2002 - Guide for estimating uncertainties in dosimetry for radiation processing. [130]  ISO/ASTM 51818:2002 - Practice for dosimetry in an electron-beam facility for radiation processing at energies between 80 keV and 300 keV. [130]  ISO/ASTM 51900:2002 - Guide for dosimetry in radiation research on food and agricultural products. [130]  ISO/ASTM 51939:2002 - Practice for blood irradiation dosimetry. [130]  ISO/ASTM 51940:2002 - Guide for dosimetry for irradiation of insects for sterile release programs. [130]  ISO/ASTM 51956:2002 - Practice for use of thermoluminescence-dosimetry (TLD) systems for radiation processing. [130]  REAL DECRETO 2071/1995 de 22 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnóstico. [142]  El Real Decreto 1132/1990 de 14 de septiembre, por el que se establece medidas fundamentales de protección radiológica de las personas sometidas a exámenes y tratamientos médicos. [143]  Real Decreto 1891/1991 de 30 de diciembre, sobre instalación y utilización de aparatos de rayos X con fines de diagnóstico médico, incorporan al ordenamiento jurídico español tanto la Directiva del Consejo 84/466/EURATOM, sobre protección radiológica del paciente, como algunos aspectos de las Directivas 80/836/EURATOM y 84/467/EURATOM, sobre protección radiológica de la población y los trabajadores. [144]
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 Ley 25/1964 sobre Energía Nuclear. [145] 1er instrumento que recoge los principios fundamentales sobre el uso pacífico de la EN y protección contra el peligro de las RI, los desarrolla y amplía para contribuir al fomento de sus aplicaciones pacíficas. Está estructurada en 15 capítulos y su objetivo es: a) Fomentar el desarrollo de las aplicaciones pacíficas de la EN. b) Proteger la vida, salud contra la EN y de los efectos nocivos de las RI c) Regular la aplicación en el territorio nacional de los compromisos internacionales suscritos por España.  Ministerio de Industria y Energía: tramitación de las autorizaciones administrativas requeridas a las instalaciones nucleares y radioactivas.  Ministerio de Industria y Energía: tramitación de las autorizaciones administrativas requeridas a las instalaciones nucleares y radioactivas.  Las medidas de seguridad y protección contra las RI se desarrollan en el Reglamento sobre Protección Sanitaria contra RI.  La ley establece que el titular de toda actividad que origine daños está obligado a establecer una póliza de seguros.  La ley contempla delitos y penas derivados del mal uso de las radiaciones.  Ley 15/1980 sobre la Creación del CSN.  RD 1891/1991: Instalación y utilización de aparatos de Rayos X con fines diagnóstico clínico.  Directiva 96/29/EURATOM/1996: Normas básicas relativas a la protección sanitaria de los trabajadores y la población a RI.  RD 1836/1999: Reglamento sobre instalaciones nucleares y radioactivas. Regula el régimen de autorizaciones administrativas para instalaciones nucleares y radioactivas. Todas las instalaciones autorizadas serán objeto de inscripción en el ―Registro de Instalaciones Radioactivas‖ adscrito a la Dir Gen de la Eª. • Las CCAA comunicarán al MIE las autorizaciones otorgadas (1 vez al mes). Regula el régimen acreditacional del personal, de las obligaciones de los titulares de dichas instalaciones y de las actividades de inspección y control.
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 Autoridad competente: Mº Industria y Eª y el CSN  Autoridad competente: Mº Industria y Eª y el Instalaciones radioactivas de 2ª y 3ª categorías, las funciones ejecutivas se entenderán atribuidas a las Comunidades Autónomas cuando estas tengan transferidas dichas funciones. Registro de instalaciones radioactivas: Todas las instalaciones autorizadas serán objeto de inscripción en el ―Registro de Instalaciones Radioactivas‖ adscrito a la Dirección General de la Energía. Las Comunidades Autónomas comunicarán al MIE, al menos una vez al mes, las autorizaciones que haya otorgada.  RD 783/2001 Reglamento sobre protección sanitaria contra RI. El tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energía Atómica (EURATOM) dispone que la comunidad deberá establecer normas uniformes de protección sanitaria de los trabajadores y de la población contra los riesgos que resulten de las RI, dirigidas a señalar las dosis máximas admisibles que sean compatibles con una seguridad adecuada, los niveles de contaminación máximos admisibles y los principios fundamentales de vigilancia de los trabajadores.  RD 1841/1997: Criterios de calidad en medicina nuclear.  RD 1566/1998: Criterios de calidad en radioterapia.  RD 1976/1999: Criterios de calidad en radiodiagnóstico.  RD 1522/1984: Creación de ENRESA (Empresa Nacional de Residuos Radioactivos)  Normas AENOR (Asociación Española de Normalización y Certificación).



Guías del CSN  LEY14/1999, de 25 de abril ,General de Sanidad ,en su artículo 40. en la disposición final cuarta obliga a establecer los requisitos mínimos para la aprobación y homologación de las instalaciones de centros y servicios y a valorar, por parte de la Administración sanitaria, según el artículo 110, la seguridad, eficacia y eficiencia de las tecnologías relevantes para la salud y asistencia sanitaria
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II.NORMAS NACIONALES.  CONSTITUCIÓN COLOMBIANA DECRETO 2638 DE 1995  DECRETO LEGISLATIVO 295 DE 1958  Ley novena de 1979  Decreto 241 de 1967  Decreto 2811 de 1974  Decreto 2104 de 1983  Decreto 614 de 1984  Decreto 2655 de 1988  Decreto 1909 de 1992  Decreto 2666 de 1989  Decreto – ley 2737 de 1989  Decreto 588 de 1991  Decreto 1494 de 1993  Decreto 1281 de 1994  Decreto 1295 de 1994  Resolución 2400 de 1979  Resolución 23382 de 1984  Resolución 2309 de 1986  Resolución 9031 de 1990  Acuerdo de 1992  LEY 657 DE JUNIO 7 DE 2001 DEL CONGRESO COLOMBIANO por la cual se reglamenta la especialidad médica de la radiología e imágenes diagnósticas y se dictan otras disposiciones
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Artículo 4°. Ejercicio. El médico especializado en radiología e imágenes diagnósticas es el autorizado para ejercer esta especialidad. Artículo 5°. Título de especialista. Dentro del territorio de la República, sólo podrá llevar el título de médico especialista en radiología e imágenes diagnósticas. Artículo 6°. Del registro y la autorización. Los títulos expedidos por las universidades colombianas o los refrendados, convalidados u homologados de las universidades de otros países de que habla el artículo 5° deberán registrarse ante las autoridades de conformidad con las disposiciones vigentes. Artículo 7°. Médicos en entrenamiento. Únicamente podrá ejercer como especialista en radiología e imágenes diagnósticas en el territorio nacional, quien obtenga el título de especialista de conformidad con el artículo 5° de la presente ley. También podrá ejercer la especialidad el médico cirujano que se encuentre realizando su entrenamiento en radiología e imágenes diagnósticas dentro de un programa aprobado por el Gobierno Nacional y respaldado, autorizado y supervisado por el centro universitario y/o la facultad de medicina correspondiente. Artículo 8°. Permisos transitorios. Los especialistas en radiología e imágenes diagnósticas que visiten el país en misión científica o académica y de consultoría o asesoría, podrán ejercer la especialidad por el término de un año, prorrogable hasta por otro, con el visto bueno del Ministerio de Salud y a petición expresa de una institución de educación superior. Artículo 9°. Modalidad de ejercicio. El médico especializado en radiología e imágenes diagnósticas, podrá ejercer su profesión de manera individual, colectiva, como servidor público o empleado particular, como asistente, docente universitario, investigador o administrador de centros médicos o similares. Artículo 10. Derechos. El médico especializado Artículo 11. Obligación de contar con especialistas. Las instituciones pertenecientes al sistema de seguridad social integral que utilicen métodos de diagnóstico como radiología, mamografía, ultrasonografía, resonancia magnética, densitometría ósea, tomografía computarizada, radiología intervencionista diagnóstica y terapéutica y los demás derivados del espectro de la radiación electromagnética deberán prestar servicios de radiología e imágenes diagnósticas. Artículo 12. Período de amortiguamiento. Los médicos que ejercen en la especialización de radiología e imágenes diagnósticas, pero que no han acreditado sus correspondientes estudios o títulos académicos, deberán obtener su acreditación en un lapso no superior de cuatro (4) años, a partir de la sanción de la presente ley.
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Artículo 13. Programa de acreditación. El Ministerio de Educación tendrá a su cargo la reglamentación de un programa de acreditación para todos los especialistas que ejerzan la radiología e imágenes diagnósticas, con el fin de promover la educación continua y garantizar la calidad e idoneidad de los servicios prestados a la comunidad. Artículo 14. Organismo consultivo. A partir de la vigencia de la presente ley, y de conformidad con el inciso final del artículo 26 de la Constitución, la Asociación Colombiana de Radiología, y las que en el futuro se establezcan con iguales propósitos gremiales, se constituirá como un organismo, asesor, consultivo y de control del ejercicio de la práctica de la especialidad. Artículo 15. Funciones: La Asociación Colombiana de Radiología, tendrá entre otras, las siguientes funciones: a) Actuar como asesor consultivo del Gobierno Nacional en materias de su especialidad médica; b) Actuar como organismo asesor y consultivo del Consejo Nacional del Ejercicio de la profesión médica y de instituciones universitarias, clínicas o de salud, que requieran sus servicios y para efectos de la reglamentación o control del ejercicio profesional; c) Ejercer vigilancia, contribuir con las autoridades estatales, para que la profesión no sea ejercida por personas no autorizadas ni calificadas legalmente; d) Propiciar el incremento del nivel académico de sus asociados, promoviendo en unión del Estado colombiano, de las instituciones educativas o de entidades privadas o de organizaciones no gubernamentales, mediante foros, seminarios, simposios, talleres, encuentros, diplomados y especializaciones; e) Vigilar que los centros médicos de radiología e imágenes diagnósticas que conforman el Sistema de Seguridad Social Integral, cumplan con los requisitos que el Ministro de Salud establezca respecto de la radio protección y permisos de funcionamiento; f) Delegar funciones de asesoría, consulta y control en zonas o regionales de la Asociación Colombiana de Radiología; g) Darse su propio reglamento y asumir las que le llegare a encargar el Estado colombiano o el Consejo Nacional del Ejercicio de la Profesión Médica. Artículo 16. Ejercicio ilegal. El ejercicio de la especialidad de la radiología e imágenes diagnósticas por fuera de las condiciones establecidas en la presente ley se considera ejercicio ilegal de la medicina.
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Artículo 17. Responsabilidad profesional. En materia de responsabilidad profesional, los médicos a que hace referencia la presente ley, estarán sometidos a los principios generales de responsabilidad a los profesionales de la salud. Y la prescripción de sus conductas éticas, legales, disciplinarias, fiscal o administrativa, será la que rige para todos los profesionales de la salud y las normas generales. Artículo 18. Normas complementarias. Lo no previsto en la presente ley, se regirá por las normas generales para el ejercicio de las profesiones de la salud. Artículo 19. Vigencia. Esta ley regirá a partir de la fecha de su publicación en el Diario Oficial y deroga las disposiciones que le sean contrarias.  DECRETO No. 1083 DE JUNIO 30 DE 1992 REPUBLICA DE COLOMBIA ARTICULO 1o. Apruébanse los Estatutos Internos del Instituto de Asuntos Nucleares, adoptados por su Junta Directiva mediante el Acuerdo número 030 del 17 de octubre de 1991, cuyo texto es el siguiente.  LEY NOVENA DE 1979. CÓDIGO SANITARIO



Radio física sanitaria Articulo 149: todas las formas de energía radiante, distante de las radiaciones ionizantes que se origen en lugares de trabajo, deberán someterse a procedimientos de control para evitar niveles de exposición nocivas para la salud y eficiencia de los trabajadores. Cuando quiera que los medios de control ambiental no sean los suficientes se deberán aplicar las medidas de protección personal y medidas de protección médica necesarias. Artículo 150: Para el desarrollo de cualquier actividad que signifique manejo o Venecia de fuente de radiación ionizante, deberán adoptarse por parte de los empleados, poseedores o usuarios, todas las medidas necesarias para gantizar la protección de la salud y la seguridad de las personas directa o indirectamente expuestas, y de la población en general.  DECRETO 2655 DE 1968 CÓDIGO DE MINAS Capitulo X Artículo 96: La importación y empleo de materiales radioactivos para cualquier uso así como disposición de sus desechos requieran la autorización previa del Instituto de Ciencias Nucleares y Energías Alternativas (INEA)



295



 DECRETO 1909 DE 1992 RÉGIMEN ADUANERO Artículo 153: La excepciones de reglamentación relacionada con la importación, explotación, procesamiento o uso de materiales radioactivos, deberán efectuarse previa consulta de los organismos técnicos nacionales en asuntos nucleares. Artículo 154: Importación de equipo, productores de rayos x se requiere licencia del ministerio de salud.  DECRETO - LEY 2737 DE 1989 CÓDIGO DEL MENOR Prohíbe los trabajos para menores de edad donde se tenga que manipular con sustancias radioactivas pinturas luminiscentes y rayos X.  DECRETO 1281 DE 1994 ACTIVIDADES DE ALTO RIESGO



Articulo 1: Se consideran actividades de alto riesgo para la salud de los trabajadores, entre otras los trabajos con expocision con radiaciones ionizantes. Artículo 2: Los afiliados al sistema general de pensiones que se dediquen en forma permanente y por lo menos durante 500 semanas continuas o discontinuas al ejercicio de las actividades indicadas en el articulo anterior tendrán derecho a la pensión especial de vejes cuando reúnan los requisitos establecidos en el articulo siguiente.  RESOLUCIÓN 2400 DE 1979 DISPOCISIONES SOBRE VIVIENDA, HIGIENE Y SEGURIDAD EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE TRABAJO



CAPITULO V RADIACIONES IONIZANTES ARTICULO 98: Todas las radiaciones ionizantes tales como rayos x, rayos gama, emisiones beta, alfa, neutrones, electrones y protones de alta velocidad u otras partículas atómicas deberán ser controladas para logra niveles de exposición que no afecten la salud, las funciones biológicas, ni la eficiencia de los trabajadores y la población en general. El control de estas radiaciones se aplicara alas actividades de producción, tratamiento, manipulación, utilización, almacenamiento y transporte de fuentes radioactivas naturales y artificiales y en la eliminación de los desechos de residuos de sustancias radioactivas para proteger a los trabajadores profesionales expuestos y a los trabajadores no expuestos profesional mente pero que permanezcan en lugares contaminados por sustancias radioactivas.
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En todos los sitios de trabajo donde exista exposición a cualquier forma de radiación ionizante la exposición no sobrepasara los límites fijados por la comisión internacional de protección radiológica. ARTICULO 100: Los trabajadores dedicados a operaciones o procesos donde se empleen sustancias radiactivas serán sometidos a exámenes médicos a intervalos no mayores a 6 meses, examen clínico general y los exámenes complementarios. ARTÍCULO 101: Toda persona que por razón de su trabajo este expuesta a radiaciones ionizantes llevara consigo un dispositivo, dosímetro de bolsillo o de película que permita medir las dosis acumulativas. ARTICULO 106: Todo equipo o material productor de radiaciones ionizantes se deberá aislar de lugares de trabajo o de los lugares vecinos por medio de pantallas protectoras, barreras o blindajes especiales para evitar que las emanaciones radioactivas contamine a los trabajadores u otras personas. ARTICULO 108: La prevención de los riesgos de la radiación interna para controlar la radiación del ambiente y el trabajador se efectuara con las siguientes medidas . h) se usaran dispositivos protectores y se emplearan nuevas técnicas e instrumental adecuado d manipulación. i) El polvo no deberá ponerse en suspensión al eliminar el barrido en seco. j) Los trabajos de laboratorio con materiales radioactivos se llevaran acabo en campanas adecuadamente diseñadas para evitar la contaminación aérea. k) El aire extraído deberá ser filtrado, y si fuera necesario lavado para evita riesgo publico. l) La ropa protectora deberá lavarse para evitar que la ropa de la calle se contamine. m) Para prevenir la inacción de materiales radioactivos los respirados deberán ser utilizados en los trabajos de emergencia y en las área donde la concentración de partículas sobre pase el máximo permisible.
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 RESOLUCIÓN 13382 DE 1984 FUNCIONAMIENTO DE EQUIPOS DE RAYOS X Y OTROS EMISORES DE RADIACIONES IONIZANTES.



Articulo 8: Todo equipo dedicado a tratamiento terapéutico deberá ser calibrado por lo menos cada 6 meses; los dedicados a diagnostico cada 2 años. Articulo 13: Toda persona que posea, use o elabore con equipo de rayos x y otra fuente productoras de radiación ionizante deberán utilizar una medida continua de iotización  RESOLUCIÓN 9031 DE 1990 NORMAS Y PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS CON EL FUNCIONAMIENTO Y OPERACIÓN DE EQUIPOS EMISORES DE RADIACIONES IONIZANTES



Articulo 6: El requisito indispensable para el otorgamiento de la licencia de funcionamiento para equipos de rayos X de uso diferente al de diagnostico medico, aceleradores lineales, unidades de radioterapia y áreas de medicina nuclear; tener carnet de protección radiológica y licencia del material radioactivo expedidos por el Instituto de Ciencias Nucleares y Energía alternativas (INEA). Todas las personas ocupacionalmente expuestas a radiaciones ionizantes que requieran carnet de protección radiológica deberá obtenerlo en le servicio seccional de salud correspondientes al INEA.
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