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DISENO DE PROCEDIMIENTOS PARA LA CALIBRACION DE EQU IPOS DE

FOTOTERAPIA

Design of procedures for the calibration of phototerapy equipment

RESUMEN

En el contenido de éste articulo se hace refereatiprocedimiento de
calibracion de equipos de fototerapia; procedinsigrdra el cual no existe una
norma técnica especifica y que el Laboratorio detrdfiegia — Variables
Eléctricas disefié para implementarlo en la pre@tadée servicios de calibracion
en el &rea de equipo electromédico a las diferemtislades prestadoras de
servicios de salud.

PALABRAS CLAVES: Calibracion equipos de
electromédico, Metrologia electromédica, trazahdid

fototerapia, equipo

ABSTRACT

In the content of this one article reference to th@cedure is made of
calibration of phototherapy equipment ; proceduoe ¥hich a technical norm

doesn't exist specifies and that the Metrology latmwy of electric parameters

designed for implement it in the calibration seegat the different companies
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1. INTRODUCCION

1.1 Fundamento fisiol6gico

La fototerapia es uno de los métodos terapéutisada
por la medicina moderna. Consiste basicamente ascel
de luz en las longitudes de onda adecuadas, depelndi
del efecto terapéutico deseado, en el tratamieteoapia
de algunos grupos muy especificos de patologias, pe
gue a su vez son muy comunes en su ocurrencia.

El tratamiento de patologias con la fototerapissick
esta basado en la interaccion entre la luz de ueatd
especifica (los equipos de fototerapia, las langpae
irradiacion, etc.) y el tejido afectado, o bien diesin
punto de vista microscépico, la alteraciéon de
caracteristicas bioguimicas de las moléculas daipouo
de las células patégenas y en consecuencia secgrodu
una mejora terapéutica.

La radiacion de UV(ultravioleta) se ha usado por
décadas, con variaciones de frecuencia, lograndose
gran éxito principalmente en el tratamiento de las
enfermedades superficiales y volviéndose en unte par
importante de la terapia en la dermatologia moderna

En la fototerapia clasica los dispositivos usadsiareen

los rangos de las longitudes de onda de 290 nnmB15
(UV Bajo) y 315 nm - 400 nm (UV Alto), en contraste
con lo que se hacia algunas décadas cuando senusaro
bandas mas anchas, menos selectivas que casi
correspondieron a la totalidad del espectro de BEite

tipo de terapia fue reemplazado rapidamente cu&wo
médicos empezaron a notar que los efectos adveesos
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Electromedical

presentaban en forma mas comudn que los beneficiosos
En la actualidad por esa razén estos dispositiaos s
dotados de sistemas que permiten la seleccion mas
cuidadosa de longitudes de onda para la irradiacién
Existen evidencias, de la efectividad de la fotgiex

UV, no so6lo como un agente antiproliferativo, sino
también por sus efectos inmunolégicos. [2]

La fototerapia es el procedimiento mas comun, usado
para tratar la hiperbilirrubinemia neonatal. La ligible

en el rango de 450 nan6metros (espectro azul-verde)
convierte la bilirrubina no conjugada en isdbmeras n
téxicos y solubles, ademas estimula el flujo bijata
excrecion de hilirrubina en la bilis, mejorandonabmo
tiempo la motilidad intestinal. [3]

Las variables fisiologicas que se miden en el emskey
fototerapia, encontradas en el alcance de esteegimy
son:
« Dosificacion e irradiacion a recién nacidos (UW/gm2
« Irradiacion de lamparas de fototerapia (LW/cm2)

1.2 Equipos usados en fototerapia:

Entre algunos de los equipos usados en fototerspia
encuentran: lamparas halégenas o con tubos
fluorescentes, pads de fibra Optica, lamparas a Has
LEDs (Light Emmiting Diode). [3]

En la tabla 8 se resumen las caracteristicas de los
distintos equipos presentes en el mercado conatespke
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nivel de absorcién de la bilirrubina en funcion del
tiempo. En esta se puede observar por ejemplo como
después de pasados 240 minutos los equipos de
fototerapia basados en leds producen una concimtrac
mucho menor de bilirrubina que los demés equipos.

Tempo | Contol | ciorescentes (pvgz'ci:‘:)fyb LeDs

0 8.7+0.1 8.8+0.1 8.8+0.1 8.7+0]1
30 8.8+0.2 8.8+0.1 8.7+0.2 8.7+0|2
60 8.8+0.2 8.6+0.2 8.5+0.1 8.5+0|2
90 8.8+0.2 8.4+0.2 8.4+0.1 8.3+0|2
120 8.9+0.1 8.3+0.1 8.2+0.1 8.0+0|4
180 9.0+0.1 8.0+0.2 7.8+0.1 7.6+0|4
240 9.0+0.1 7.7+0.2 7.5+0.2 6.9+0|6

Tabla 1. Concentacion de bilirubina (mg/dl) coma tumcion de
tiempo bajo fototerapia.

Ventajas de los equipos de fototerapia basados en
LEDs

- Mayor grado de desintegracion de bilirrubina despué
de cierto tiempo (240 min aproximadamente)

- Tienen un espectro de emisién reducido (ver figural

- Son muy eficientes, con una vida util de miles de
horas. [3]

Pico de Absorcion de
la Bilimubina (458 nm)
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Figura 1. Emisién espectral de la luz azul dedds len relacion
con la absorcion de bilirrubina.

BABYBLUE: Babyblue es un sistema mdvil de
fototerapia de alta intensidad, de origen Argentino
fabricado por la empresa DBUP Electrénica, que
incorpora leds de Ultima generacién para el tratatoi

de la hiperbilirrubinemia neonatal. [3]

NEOBLUE LED PHOTOTERAPYEI NeoBlue LED
Phototerapy es una ladmpara LED al igual que la
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BabyBlue con la diferencia de que este utiliza LEDs
azules y amarillos (no da la opcion de alternarechiz
azul y amarilla). Su control solo dispone de doslosode
operacion fototerapia simple o doble (12-§8y/cn’nm

0 (30-35)uW/cn’nm). [3]

Figura 2. Lampara NEOBLUE

BILITRON: EI Bilitron 3006, es fabricado por la
empresa Fanem de Brasil, fue presentado en la Feria
Mundial de Medicina, MEDICA, entre el 24 y 27 de
noviembre 2004, en Dusseldorf, Alemania. [3]

Figura 3. Lampara BILITRON 3006

BilliLED: A la hora de disefar este sistema se tuvieron
en cuenta los siguientes criterios de disefio [3]:

* Maxima Intensidad

* Minimo Costo

 Alta eficiencia en iluminacién (alta homogeneidgad
contornos bien definidos)

* Fuente lejana al paciente (50cm)

» Dimensiones pequefias
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Figura 4. Equipo de fototerapia BilliLED.

Caracteristicas de los equipos de fototerapia

Caracteristicas Neoblue
opt s Babyblue Biliton | BIliLED
Lampara Mini Cozy
Longitud de | 454 479 450-505 | 450508 430 | 400550 | 453-487
onda(nm) 470
Intensidad mas de
(WiomPnm) N/D 12-15/30-35 % 30-35 4-50 Hasta 50
Area
iluminada N/D 1250 258 613 707 314
(cm)
Homogeneidad | ) 10 10 40 NID 10
(%)
Ca""(QECT"'dO NID AT=10 AT=10 40 AT=1,5 NID
Cantidad de
s 640 N/D N/D N/D 5 196

Tabla 2.Caracteristicas 6pticas de los equipostdéstapia [3]

Caracteristicas Neoblue
electricas Babyblue - — BilliLED
Lampara Mini Cozy
. 85- 100-
Voltaje (V) 85-267 85-264 254 240 220-240
Frecuencia (Hz) 47-63 47-63 47-63 50-60 50
Corriente (A) 3 3 0.7 2 15

Tabla 3. Caracteristicas eléctricas de los equigofototerapia

(3]

2. DEFINICIONES

2.1 Definiciones metroldgicas fundamentalesEste
procedimiento utiliza las definiciones metrolégicds
conformidad con la norma NTC-2194, vocabulario de
términos basicos y generales en metrologia y lanaor
NTC-IEC-60601-1, Equipo Electromédico. Parte 1:
Requisitos Generales para la seguridad, ellas son:

2.1.1 Exactitud de medicionCercania del acuerdo entre
el resultado de una medicion y un valor verdaderdad
magnitud por medir [6].

2.1.2 Instrumento de medicidn digital.Instrumento de
medicién que suministra una sefial de salida endorm
digital [6].

2.1.3 Patron de trabajo. Patrén que se utiliza
rutinariamente para calibrar o comprobar, instruo®n
de medida [6].

2.1.4 Error de medicién. Resultado de una medicién
menos un valor verdadero de la magnitud por medir.
Nota. Cuando se necesita distinguir entre “errdi&ryor
relativo”, el primero a veces se denomereor absoluto
demedicién. Este no se debe confundir con \alor
absoluto de errorgue es el médulo del error [6].

2.1.5 Repetibilidad de un instrumento de medicion.
Aptitud de un instrumento de medicibn para dar
indicaciones muy cercanas, en aplicaciones repetida
la misma magnitud por medir bajo las mismas
condiciones de medicién [6].

2.1.6 Incertidumbre de la medicién. Pardmetro
asociado con el resultado de una medicion, que
caracteriza a la dispersion de los valores queoemd
razonable se le podrian atribuir a la magnitudrpedir.

Nota 1: El parametro puede ser, por ejemplo, una
desviacién estandar (o un multiplo dado de elld, o
semi-longitud de un intervalo que tenga un nivel de
confianza determinado [6].

2.1.7 Evaluacion (de incertidumbre) Tipo A.
Método para evaluar la incertidumbre mediante el
andlisis estadistico de una serie de observaciones

[7].

2.1.8 Evaluacion (de incertidumbre) Tipo B.

Método para evaluar la incertidumbre por otro meglie

no sea el andlisis estadistico de una serie de
observaciones [7].

2.1.9 Calibracion. Conjunto de operaciones que
establecen, bajo condiciones especificas, la dlaentre

los valores de las magnitudes que indiquen un
instrumento de mediciobn o un sistema de medicién, o
valores representados por una medida materializ et

un material de referencia, y los valores corresstes
determinados por medio de los patrones [6].

2.1.10 Equipo electromédicoEquipo eléctrico, provisto
de una sola conexién con la red de alimentacion y
destinado a diagnosticar, tratar rehabilitar y/gilar al
paciente bajo supervison médica y que tiene canmtact
fisico con el paciente y/o transfiere energia, ngobe
energia [4]

3. CALIBRACION DE EQUIPOS DE

FOTOTERAPIA

El radiometro de fototerapia DALE-4@sta disefiado
para realizar medidas de irradiacion emitida pa la
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lamparas de fototerapia (lamparas fluorescentekesizu
lamparas de fotocurado, lamparas de blanqueamjeito)
radidmetro posee una sonda para detectar la detesibi
de la luz en la region del espectro visible comgicim
entre 420 nm a 495 nm [1].

3.1 Equipo y materiales empleados:
Patrén de trabajo Radiémetro de fototerapia DADB4
la sonda de prueba.

3.2 Preparacion y precauciones para el ensayo:
3.2.1 Condiciones de temperatura y humedad
relativa: El laboratorio realiza los ensayos de los
equipos de fototerapia bajo las siguientes cond@so
ambientales:

Humedad Relativa: 40% - 80%
Temperatura ambienfe: 10° C - 50 ° C

Para verificar estos valores, el laboratorio emplea
termohigrometro que proporciona el registro de las
variables de Temperatura y Humedad Relativa present
en el lugar en que se realizan los ensayos.

Registro: Registro del ensayo para equipo de fototerapia,
c6digo: LME-FOR-063.

3.2.2 Preparacion del patrén de trabajo DALE - 40.

El Radiémetro de fototerapia DALE-40 se debe ajuat

la temperatura ambiente antes de su uso la cudebe

exceder del rango de 10 °C a 50 °C, ademas sedatedre

en cuenta las siguientes precauciones:

*No someter el radibmetro DALE-40 a vibraciones o
choques eléctricos.

« El radiémetro de fototerapia tiene un rango espkctr
efectivo de 429 nm a 473 nm y una respuesta maxima
453 nm,(ver figural).

« El radiémetro de fototerapia tiene un ancho de &and
efectivo de 44 nm, basados en limites de respuesta
50% sobre la transmitancia contra la curva de tadgi
de onda.

» Todas las medidas con el radiémetro deben ser tsnad
con la sonda de prueba ubicada a un mismo nivel (a
nivel del térax del bebé), si esto no es posibleraes
tomar las medidas al nivel de la incubadora caofala
de prueba colocada en el camino de incidencia bl Ja
un buen punto de inicio es a una distancia de 40 cm
desde la fuente de luz. Para identificar faciimdote
puntos de prueba, ver el instructivo para el ensyo
equipos de fototerapia LME-INT-023, numeral 4.

* Todas las medidas deben ser tomadas bajo las mismas

condiciones para mantener una consistencia.

«En una irradiaciéon optima, el radiébmetro proporaion
lecturas constantes, si la densidad de potencia de
energia en la region azul se aumenta (o dismirerye)

1 NTC-IEC-60601-1. Numeral 10.2.1.
2 Phototherapy Radiometer DALE-40. Pagina 8
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nivel del bebé, la magnitud de aumento (o dismimjci
se reflejard en la medida realizada con el radid@net

e Para el caso de las lamparas de fototerapia, dolaca
sonda de prueba sobre una base firme y sobre tlason
ubicar el terminal de la ldAmpara bajo prueba.

3.2.3 Preparacion del equipo bajo prueba:

*Remover el equipo bajo prueba a una zona segura,
alejado de los pacientes.

*Conectar el equipo bajo prueba a una
alimentacion referenciada a tierra.

* Revise las precauciones dadas por los fabricargks d
equipo bajo prueba.

red de

3.3 Prueba con el radiémetro de fototerapia DALE 40
La operacién del radiometro de fototerapia DALEs&)
realiza de la siguiente forma:

Figura 5. Radiometro de fototerapia y la sondardelga

Existen dos unidades de medida de irradiacién gque s
puede usar con el radiémetro de fototerapia (dedsif
flujo a través de un ancho de banda espectral).

. Microwatios por centimetro cuadrad® pW/cnf
. Microwatios por centimetro cuadrado
nanémetro-> uW/cnf/nm

por

Las medidas seran tomadas en 6 zonas de prueba
ubicadas de acuerdo a la figura siguiente:

Zona 1|

0,

Zonad

Zona 6

Zona2 Zona 3

COMPUERTA INCUBADORA
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Figura 6. Distribucion de las zonas de prueba émclzbadora o
lampara de fototerapia

Ademas se debe tomar tres medidas por cada zona de
prueba, hallar un promedio entre las tres medidasiy
obtener 6 datos (uno por cada zona) para hacer el
calculo de incertidumbre.

4. CERTIFICADO DE CALIBRACION DE
EQUIPOS DE FOTOTERAPIA [7], [8].

Se presenta a continuacién el certificado de cadibn
de una lampara de fototerapia, acorde con el riéguis
5.10 de la norma técnica NTC-ISO/IEC 17025.

Certificado de Calibracién de Equipo Electromédico
No. CCEM-010-2007

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE EQUIPO

ELECTROMEDICO
Calibration Certificate Electromedical Equipment

SOLICITANTE HOSPITAL

CUSTOMER UNIVERSITARIO SAN
MATEO E.S.E
Ingeniero Ricardo Lopez

DIRECCION Portal de Corales, Pereira.

ADDRESS

AREA HOSPITAL

ZONE UNIVERSITARIO SAN
MATEO E.S.E
Mantenimiento

EQUIPO: Lampara de Fototerapia

EQUIPMENT

FABRICANTE DAVID

MANUFACTURER

MODELO XHZ-90

MODEL

NUMERO DE 4206110AXS

SERIE

SERIAL NUMBER

FECHADE -

RECEPCION

DATE OF

RECEPCION

FECHA DE 2007-10-17

ENSAYO

DATE OF REPORT

NUMERO DE
PAGINAS:
NUMBER OF PAGES

Tres (3) incluyendo anexos

Este Informe expresa fielmente el resultado de resdiciones
realizadas y no podra ser reproducido total o pbmeinte, excepto
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cuando se haya obtenido previamente permiso poriteesdel
laboratorio que lo emite.

Los resultados contenidos en el presente Informerefieren al
momento y condiciones en que se realizaron las cioeds. El
laboratorio que lo emite no se responsabiliza de perjuicios que
puedan derivarse del uso inadecuado de la infodmamui contenida y
de los equipos involucrados en el ensayo.

Auxiliares de Calibracién
Elaboré

Jefe de Calibracion
Revis6

Luis Gregorio Meza Contreras
Director de Laboratorio

TRABAJO REALIZADO: Calibracion

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION
DEL PROCEDIMIENTO:

Comparacion de lecturas entre el Patrén de trapab
equipo electromédico.

Procedimiento interno LME-PDE-013.

CONDICIONES AMBIENTALES:
Temperatura: 25,18C

Humedad Relativa: 67,5 %
Voltaje de red:122,45 V

EQUIPO UTILIZADO:
Equipo: Radiémetro de fototerapia DALE-40
No Serie: 8894027

INFORMACION DE TRAZABILIDAD:
Equipo: Radidometro de fototerapia DALE-40
No Serie: 8894027

Certificado No: 2249221-8894027

El Radibmetro de fototerapia DALE-40 es calibrado c
instrumentos trazados a estandares internacionales.

El laboratorio establece la trazabilidad del patiim
trabajo ‘Radiémetro de fototerapia DALE-40 con el
Sistema Internacional de Unidades (Sl) por medio d
una cadena ininterrumpida de calibraciones que lo
vincula a los patrones primarios pertinentes de las
unidades de medicion del SI.

5. OBSERVACIONES:

» El solicitante es responsable del ensayo de supaju
a intervalos adecuados.
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« La actividad de los ensayos de equipo electromédico
se encuentra fuera del alcance acreditado por el
laboratorio.

ANEXO: CALIBRACION DE LA LAMPARA DE
FOTOTERAPIA

Tipo de Prueba: Medida de irradiacion

Zona Ai Ar Error Tolerancia k Ue

4473

Zona 1 1,65 | +95puWicrh
puWicnt
459,2

Zona 2 1,65 | +95puWicrh
uwicnt
496,0

Zona 3 1,65 | +95puWich
uwicnt
526,5

Zona 4 1,65 | =95 uWicrh
uwicnt
644,7

Zona 5 1,65 | +95puWicrh
puWient
599,0

Zona 6 1,65 | +95puWicrh
uwicnt

La figura 7 muestra cada una de las zonas irraslipda
la lampara de fototerapia sobre una incubadoraston
respectivo valor promedio acompafiado del valorae |
incertidumbre en unidades de [uWHAnpara ambos
valores.

Zona 1 =447,3 +/.95

o

| Zona§= 6447 +/-95

Zonad =526,5 +/.95

Zona 6 = 539,0 +/-95

g

Zona2 = 459,2 +/. 95 Zona 3 = 496,0 +/-95

‘ COMPUERTA INCUBADORA

Figura 7 Zonas irradiadas por la lampara de fototerapiaesob
una incubadora

Los valores de K** se calculan para un nivel de
confianza del 95% de acuerdo a una distribuciémabr

5. CONCLUSIONES

< El anterior procedimiento esta disefiado para raaliz
la calibracion a equipos de fototerapia; se inclalyd
correspondiente procedimiento general aplicadoaa un
lampara de fototerapia marca DAVID modelo XHZ -
90.
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» El Laboratorio de Metrologia — Variables Eléctsica
en su area electromédica, cuenta ya con la
documentacién necesaria para cumplir con el sistema
de calidad de a cuerdo a la norma NTC-ISO-IEC
17025, por lo cual el laboratorio ya estd acreditad
ante la Superintendencia de Industria y Comercio
(SIC) en lo relacionado a los procedimientos e
instructivos para la calibracién/ensayo de equipo
electromédico, con lo que serd posible certifiGr |
calidad de las entidades prestadoras de salud
asegurando que los equipos de medicién vy
diagndstico utilizados para tal fin cumplen con la
seguridad y exactitud de los valores especificabos
el fabricante.
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