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ESTRUCTURA DE UN PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACION DE
ELECTROCARDIOGRAFOS

Structure of a procedure for the calibration of electrocardiographs

RESUMEN

ANDRES FELIPE GALVIS T.

En el contenido de éste articulo se hace referescigrocedimiento de Ingeniero Fisic

calibracion de electrocardiografos; procedimierdgioapel cual no existe una Profesor Auxiliar Depto de Fisi
norma técnica especifica y que el Laboratorio ddrdflegia — Variables Universicad Tecnol6gica de Pereira
Eléctricas disefidé por medio de un trabajo de gpedta implementarlo en la Jocente7812@utp.edu

prestacion de servicios de calibraciéon en el aeaqlipo electromédico a

las diferentes entidades prestadoras de servieissldd.
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1. INTRODUCCION
1.1 Fundamento fisiol6gico

Sistema de conduccién del corazén

El movimiento del corazén esta fundamentado de una
forma general por la transmision del latido todks
partes del miocardio. Las estructuras que constitigl
el latido cardiaco son:

< Nodo sinoauricular (nodo SA)

* Vias auriculares internodales

« Nodo auriculoventricular (nodo AV)

*Haz de His y sus ramas

« Sistema de Purkinje

El movimiento empieza en el nodo SA siguienso as |
vias auriculares internodales al nodo AV, pasaht@aza
de His y a través de las ramas del haz de Hizstma
de Purkinje y por ultimo al musculo ventricular] [1

Metabolismo del corazén

El latido cardiaco se inicia antes del nacimientduya
permanentemente durante toda la vida del ser humano
Esto es posible gracias a la fibra muscular caadiac
controlada por mecanismos muy complejos. Sobre ello
influyen iones (especialmente potasio, calcio y
magnesio) controlando la accién de las enzimas que
rompen el ATP (&cido adenosin-trifosfato) y lo
convierten en ADP (acido adenosin-difosfatofigido
fosférico. [2]
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electromedical

1.2 ¢ Qué es ECG (electrocardiografia)?

Divisiones del papel en ECG
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Figura 1. Divisiones en el papel de ECG

Clases de ondas en ECG

En la actividad cardiaca las auriculas comienzan a
trabajar antes que los ventriculos. La despoladrade

las auriculas da como resultado 1la onda P , y la
repolarizaciéon representa la ondaT, aunque nornmime
la onda P no se sefiala porque estd guardada en el
complejo ventricular o es de muy baja amplitud. A
continuacion aparece el segmento PR en el cuahago
comportamiento eléctrico y por lo tanto se concaa@
linea isoeléctrica.

El recorrido medido desde la onda P al complejo QRS
(PR) es el tiempo desde el inicio de la actividadcalar

a la actividad ventricular. La despolarizacién aes |
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ventriculos esta contenidaen el segmento QRSes| e
elemento de mayor amplitud en el ECG. El puntolfina
del segmento QRS es llamado" punto J" y alli com@en
el segmento ST (periodo en que los ventriculosestdm
despolarizados), el cual es un punto de separatgbn
QRS con la onda T; donde la onda T es produciddapor
repolarizacion de los ventriculos.

A continuaciéon dela onda T se forma una pequeiia,on
llamada onda U. El recorrido medido al comienzdale
activacion ventricular al final de la repolarizati es
llamado intervalo QT.[3]
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Figura 2. Tipos de ondas en ECG [3]

Derivaciones en ECG

Existen tres derivaciones bipolares de las extraded
(I, 'y 1. Bipolares quieren decir que deterram la
diferencia de potencial entre un electrodo negatietro
positivo: DI, diferencia de voltaje entre brazou@Erdo y
derecho; DI, diferencia entre pierna izquierda rgzio
derecho, y DI, diferencia entre pierna izquieydarazo
izquierdo.

Tambien se pueden encontrar tres derivaciones
unipolares o llamadas derivaciones aumentadas gle la
extremidades (aVR, aVL y aVF). Estas miden el yelta
eléctrico existente entre un electrodo positivo nau
central terminal por la mezcla de las corrientéstekcas
originadas de los electrodos colocados en los braa
pierna izquierda, en la cual el potencial es cé&m.la
configuracién aVR el electrodo positivo esté efralzo
derecho y es equiparado con los electrodos deetagly
brazo izquierda; En aVL el electrodo positivo emstael
brazo izquierdo y se equipara con el del brazootherg
pierna izquierda; en aVF el electrodo positivo estda
pierna izquierda y se equipara con ambos brazos.

Por Gltimo se deben tener en cuenta seis derivegion
llamadas precordiales las cuales son unipolares gV1
V6), ademas tienen la ventaja de que poseen unaabue
amplitud por su cercania con el corazén. El ebecir
positivo es colocado en diferentes partes del pdézy

la terminal estd unida a los tres electrodos de la
extremidades. Las derivaciones V1 y V2 estan colasa
en el ventriculo derecho, V3 y V4 en el septum
interventricular, y V5 y V6 al ventriculo izquierd@]
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Figura 3. Derivaciones precordiales en ECG

Generalmente se puede representar al corazon o me
de un dipolo eléctrico ubicado en el torax.

En la siguiente tabla (tabla 1) se observan logoame
voltaje y frecuencia en los cuales se puede obtener
sefiales electrocardiogréficas:

Rango Rango de
Parametro de go ¢ Sensor
. frecuencia
voltaje
0.5 0.01 Hz a| Electrodos
Electrocardiografia mV a| ., .
4 mv 250 Hz cutaneos

Tabla 1. Rangos de voltaje y frecuencia en los cualesusde
obtener sefiales electrocardiograficas [1]

2. DEFINICIONES

2.1 Definiciones metrologicas fundamentalesEste
procedimiento utiliza las definiciones metrologicde
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 Patron de trabajo. Patrén que se utiliza
rutinariamente para calibrar o comprobar, instruoen
de medida [6].

2.1.2 Error de medicion. Resultado de una medicion
menos un valor verdadero de la magnitud por médir.[

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

2.1.4Incertidumbre de la medicion.Parametro asociado
con el resultado de una medicidn, que caracterida a
dispersién de los valores que en forma razonablée se
podrian atribuir a la magnitud por medir.[6][7].
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2.1.5 Calibracion. Conjunto de operaciones que
establecen, bajo condiciones especificas, la @ia@ntre

los valores de las magnitudes que indiquen un
instrumento de medicion o un sistema de medicion, o
valores representados por una medida materializgda

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

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

3. CALIBRACION DE ELECTROCARDIOGRAFOS

Figura 4. Simulador de Pacientes: METRON PS- 440

El simulador de paciente METRON PS- 440 fue disefiad
para ser utilizado facilmente con teclas etiquetgakra
guiar en las selecciones mas frecuentes. Las
caracteristicas de la simulacion incluyen mudltiples
opciones como lo son ECG y segmentos ST, formas de
onda para la verificacién de las caracteristicaE@G&
entre otras; todo ello para ser seleccionado detde
mend.

Caracteristicas principales

* ECG de 12 derivaciones.

« Ritmo sinusal normal adulto y pediatrico.

« 37 tipos de arritmias.

» Formas de onda para la verificacion de especifices
ECG.

« Niveles de segmento ST.

* Artefactos de ECG.

Especificaciones

* Ritmo normal: 80 BPM

* Frecuencia seleccion:
30,40,60,80,100,120,140,160,180,200,220,240,260,280
300 BPM

 Exactitud: + 1%

* Impedancia de salida: 500, 1000, 1500,2000 Ohnis en
1, 1l derivacién.

« Amplitudes ECG: 0.5mV,1mV,1.5mV y 2mV

« Exactitud amplitud:+ 2% Il derivacion

« Nivel de salida alto: 1000x amplitud Il derivacion

« Forma de onda ECG Adulto y Pediatrico.
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« Formas de onda para verificacion: 1l derivacion

»Onda cuadrada: 2 Hz y 0,125 Hz

* Pulsos: 30, 60, 120, PPM, 60 ms de ancho de pulso

» Onda senoidal: 0,5, 4, 10, 40, 50, 60 Hz (amplito/,
Il derivacion)

» Onda triangular: 2Hz. [5]

3.1 Equipo y materiales empleados:

Patron de trabajo: Simulador de paciente METRON PS-
440, analizador de seguridad eléctrica FLUKE 60DPR
(cables de prueba y conectores).

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 condésio
ambientales:

Para el simulador de paciente METRON PS-440:

Temperatura ambiente: 10 °C a 40 °C

Humedad Relativa: 25% a 95%

Para el analizador de seguridad eléctrica FLUKE- 601
PRO?

Temperatura ambiente: 10 °C a 40 °C

Humedad Relativa: 30% a 75%

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 electrocardidgrafos,
codigo: LME-FOR-069.

3.2.2 Preparacion del patron de trabajo METRON
PS-440 y FLUKE 601-PRO. El simulador de paciente
METRON PS-440 y el analizador de seguridad eléxtric
FLUKE 601-PRO, se activan después de encenderse por
lo que su estado de operacion es inmediato.

3.2.3 Preparacion del equipo bajo prueba:

« Ubicar el equipo bajo prueba en un area seguradale
de los pacientes.

* Conectar el equipo bajo prueba a la red de alim&nmta
referenciada a tierra.

3.3 Operacion del Simulador de Paciente PS-440

Se conecta el simulador de paciente PS-440 al
electrocardiografo, como se visualiza en la sigeien
figura:

1 NTC-IEC-60601-1. Numeral 10.2.1
2NTC-IEC-60601-2.25. Numeral 10.2.1.b
3 NTC-IEC-60601-1. Numeral 10.2.1
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INFORME DE ENSAYO DE EQUIPO

ELECTROMEDICO

SOLICITANTE HOSPITAL  UNIVERSITARIO
CUSTOMER SAN JORGE E.S.E
Ingeniero Juan Pablo Cardona
DIRECCION Cr 4 Cl 24 — 88 Pereira, Barrio
ADDRESS San Jorge
AREA HOSPITAL  UNIVERSITARIO
Figura 5. Simulador de Pacientes METRON PS- 440 y ZONE SAN JORGE
electrocardiégrafo conectados Mantenimiento
EQUIPO: Electrocardiégrafo
Formas de onda _ o - EQUIPMENT
Cada forma de onda tiene un cddigo especifico en el
Simulador de Paciente, a continuacién se muesbsn | FABRICANTE NIHON KOHDEN
cbdigos respectivos: MANUFACTURER
Codigo Descripcion MODELO ECG - 9620T
MODEL
128 =2 Hz SQR Onda cuadrada de 2,0 Hz )
NUMERO DE SERIE 00122
129 = .125 Hz SQR| Onda cuadrada de 0,125 Hz SERIAL NUMBER
__ i FECHA DE 2007-09-27
Tabla 2. Cédigos de las frecuencias de la onda cuadrada RECEPCION
DATE OF
Cdédigo Descripcion RECEPCION
FECHA DE ENSAYO 2007-09-27

132 = PULSE 30 Pulso de 30 BPM, ancho de 60|ms.

DATE OF REPORT

133 = PULSE 60 Pulso de 60 BPM, ancho de 60|ms.

NUMERO DE
PAGINAS:
NUMBER OF PAGES

Cuatro (4) incluyendo anexos

Tabla 3. Cédigos de las frecuencias de la onda de pulso

Cadigo Descripcién Este Informe expresa fielmente el resultado de neediciones

realizadas y no podra ser reproducido total o pbneinte, excepto
— cuando se haya obtenido previamente permiso poriteesdel

137 = SINE 10 Hz] Ondaseno de 10.0 Hz laboratorio gue lo emite.

138 = SINE 40 Hz| Ondaseno de 40.0 Hz Los resultados contenidos en el presente Informeresieren al
momento y condiciones en que se realizaron las coeds. El

139 = SINE 50 HzZl Onda seno de 50.0 Hz laboratorio que lo emite no se responsabiliza de perjuicios que
puedan derivarse del uso inadecuado de la infodmaajui contenida y
de los equipos involucrados en el ensayo.

140 = SINE 60 Hz| Onda seno de 60.0 Hz auip Y

141 = SINE 100Hz Onda seno de 100.0 Hz Auxiliares de Ca“bracién/Ensayo

Elabord

Tabla 4. Cédigos de las frecuencias de la onda seno

Jefe de Calibracion/Ensayo
Revisé

Caodigo Descripcién

Director de Laboratorio
TRABAJO REALIZADO: Ensayo

130 =2 Hz TRIAN | Forma de onda triangular del24]

131 = 2.5 Hz TRIANForma de onda triangular de 2.5 [Hz

METODO DE MEDICION E IDENTIFICACION
DEL PROCEDIMIENTO:

Comparacion de lecturas entre el Patrén de trapab
equipo electromédico.

Procedimiento interno LME-PDE-019.
CONDICIONES AMBIENTALES:

Temperatura: 21,18C

Humedad Relativa: 51,4 %

Tabla 5. Cédigos de las frecuencias de la onda triangular

4. CERTIFICADO DE CALIBRACION DE
ELECTROCARDIOGRAFOS [7], [8].

Se presenta a continuacion el certificado de eaibn
de un electrocardiégrafo, acorde con el requisit® Sle
la norma técnica NTC-ISO/IEC 17025.
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Voltaje de red:119,35 V Lectura | Lectura ' Incertidumbre
EQU|PO UTILIZADO: patron Equipo Error |Tolerancia K** i
Equipo: Simulador de Paciente PS-440 Expandida
No Serie: 44389 300 200 00 Y Py
INFORMACION DE TRAZABILIDAD: BPM BPM BPM s B
Equipo: Simulador de Paciente PS-440 = == —

No Serie: 44389 R o T e 1,96 | +0,66 BPM

Certificado No: 44389
El Simulador de paciente PS-440 es calibrado con Onda: Seno
instrumentos trazados a estandares internacionales.

El laboratorio establece la trazabilidad del patdm Lectura Lectura _ Incertidumbre
trabajo “Simulador de paciente METRON PS-440” con | patdn Equpo | ="' TeereneR ] pandida
el Sistema Internacional de Unidades (SI) por meldi

una cadena ininterrumpida de calibraciones que lo

vincula a los patrones primarios pertinentes de la

. . ., 50Hz 50Hz 0,0 Hz 1,96 +0,14 Hz
unidades de medicion del SI.
10,0 Hz 10,0 Hz 0,0 Hz 1,96 +0,24 Hz
OBSERVACIONES: 40,0 Hz 42,0 Hz -2,0 Hz 1,96 +0,24Hz
« El solicitante es responsable del ensayo de stipaqju Onda: Triangular
a intervalos adecuados. i
Incertidumbre
Lectyra Lect'ura Error | Tolerancia | k**
patrén Equipo Expandida
e La actividad de los ensayos de equipo electromédico
se encuentra fuera del alcance acreditado por el 00
laboratorio. 20Hz | 20Hz |0 |- 1,96| + 0,09 Hz
ANEXO 2550 Hz | 2,55 Hz| 020 | -~ 211|+0,14 Hz
ENSAYOS DEL ELECTROCARDIOGRAFO

Tipo de prueba: Comparacién de sefiales Tipo de prueba: Amplitud de la onda seno

Onda: Pulso

Frecuencia cardiaca:60 BPM Frecuencia cardiaca:80 BPM

- — Incertidumbre
Ampli | Sefal Lectura | Lectura .
tud generada Iéelc;uga del PASA | FALLA patrén | Equipo Error | Tolerancia | K** _
por equipo: quip Expandida
Analizador 1mv 0,50 0,50 0,00 —— 1,96/ + 0,081 mV
1mVv X mV mV mV ’ -
ECG 1mv
0,0
i ' +
Tipo de prueba: Formas de onda LOomVi LOmV 1,96/ 0,081 mv
mV mV mV ! -
Onda: Cuadrada
_ 20mvV | 21mV 0.1 1,96] £ 0,081 mV
Incertidumbre mV
Lectura | Lectura . -
Error |Tolerancia | K

patrén | Equipo Expandida

2,0Hz 2,0 Hz 00HZ --- 1,96 +0,092 Hz

0,1250 |0,1250 | 0,0000

Hy Hy Hz --- 1,96 £0,092 Hz

Onda: Pulso
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Tipo de prueba: Frecuencia cardiaca

Lectura Lectura . Incertidumbre
; . Error |Tolerancia | K**

patron | Equipo Expandida
g‘;& ‘é‘;& E’SM 2,02|+0,91 BPM
g%& g%f/l ggM 2,04|+1.2BPM
SO0 (BL0 1,96|+ 1,07 BPM
éCF’f;}IO é(;OMO E'SM 1,96 | + 1,07 BPM
éi(;}lo éioh}lo g’SM 1,96 | + 1,07 BPM
é‘F‘f,’\'ﬂo ;Onhg ;3O|53|v| 2,45 +35BPM
éﬁ%lo éGPZMO _BZFY’CI)VI 1,96 | + 1,07 BPM
100 1920\ 20 1,96|+ 1,07 BPM
;(;(;}IO E%OMO g’SM 1,96 |+ 1,07 BPM
;i?\ho ;ﬁf ;ﬁ\n 1,65|+ 3,4 BPM
;‘F‘f,’\'ﬂo E‘F‘)OMO E’SM 1,96 | + 1,07 BPM
;i(;ho ;GF}MO 'BlF',?\A 1,96 | + 1,07 BPM
2500|2850 100 1,96|+ 1,07 BPM
;(;(;}IO ;%OMO g’SM 1,96 | +1,07 BPM

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 de electrocardiégrafos; se incluy6 e
correspondiente procedimiento general aplicado a un
electrocardiografo marda NIHON KOHDEN modelo
ECG - 9620T
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e El Laboratorio de Metrologia — Variables Eléctricas
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 sera posible certifiGr |
calidad de las entidades prestadoras de salud
asegurando que los equipos de medicion vy
diagndstico utilizados para tal fin cumplen con la
seguridad y exactitud de los valores especificabos
el fabricante.

BIBLIOGRAFIA

[1] GALVIS TABARES,Andrés Felipe;CEBALLOS
PELAEZ,Silvia Patricia.Verificacion,Implementacion
Mejoraminto de los Procedimientos Técnicos para la
calibracion/ensayo de equipo electromédico en las
siguientes areas:Seguridad Eléctrica,
Electrocardiografia,Incubadoras,Pulsioximetria, Yado

res Pulmonares y Fototerapia.Tesis de grado

[2]Directorio Electrénico de Guatemala. Anatomia
cardiaca y funcionamiento del corazén. Disponilbte e
http://www.deguate.com/infocentros/educacion/reasirs
salud/anatomia_cardiaca.htm

[3]Electrocardiografia Normal. Disponible en
http://www.med.uchile.cl/apuntes/archivos/2006/medi
a/l_ECG_Curso_Cardiologia06.pdf

[4] Norma NTC-IEC-60601-2-4, Equipo Electromédico.
Parte 2: Requisitos particulares de seguridadlpara
desfibriladores y monitores desfibriladores cara$ac

[5] Manual de uso y servicio del analizador para el
Simulador de Pacientes: METRON PS- 440.

[6] Norma NTC-2194 Vocabulario de términos basigos
generales en metrologia.

[7] GTC 51, Guia para la Expresion de Incertidundire
Mediciones. 2000: Bogotéa D.C.

[8] EA 4/02, Expresién of the Uncertainty of
Measurement in Calibration.

[9IMACHADO,Jose Alberto; ISERSON Kenneth .
Electrocardiografia Basica. Disponible en
http://www.reeme.org/materials/Electrocardiografoc3
ADa%20B%C3%Alsica.pdf



