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ANALISIS DE DIFERENCIAS DEL CALCULO DE INCERTIDUMBR E ENTRE EL
SIMULADOR DE PACIENTE PS-440 Y EL ANALIZADOR DE SE GURIDAD Fluke 550 Pro.

Analysis of differences between the calculatiothef uncertainty of patient simulator PS-440 asclisty
analyzer Fluke 550 Pro.
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1. INTRODUCCION

Dado que el equipo Electrocardiografico mide
potenciales eléctricos generados por sefiales iedtr
emitidas por el corazon.

Estos cambios de potencial son detectados poreadest
ubicados en la piel y mediante el electrocardi@gsain
amplificados, filtrados y registrados en papel,f@ma

de ondas y deflexiones que representan la maggitud
direccion de la actividad eléctrica cardiaca[l]tdaces

si el equipo para ensayo mide la variable y elgpatte
trabajo la genera, que es el caso del equipo sitoulte
paciente Metron PS-440 para el procedimiento de
calibracién/ensayo.

Siendo el electrocardiografo un equipo eléctricoyisto

de una sola conexién con la red de alimentacion y
destinado a diagnosticar, tratar rehabilitar y/gilar al
paciente bajo supervisébn médica y que tiene camtact
fisico con el paciente y/o transfiere energia, ngobe
energia, se ve afectado por la fuga de corrientedhes

la corriente que circula desde las partes metaliE
equipo electrénico (a través de conductores y/o los
operarios del equipo) hasta la toma de tierra prota,
esta corriente es del orden de |05[2]. Entonces si el
equipo electrocardiografico para ensayo genera la
variable y el patrén de trabajo la mide, que exasb de

el ensayo de seguridad eléctrica, donde el equap@dm

es el analizador de seguridad Fluke 550 Pro.
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1. 1CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE

El simulador de paciente simula y genera las ssfide
ECG en el equipo electrocardiografo, cuando seatane
el simulador de paciente PS-440 al equipo en réanci
utilizando sus derivadas, inicialmente genera undao
seno a una sefial de 60 BPM, luego genera una onda
pulso con una amplitud de 1 mV, luego una onda seno
con una amplitud de 1mV, luego genera una onda
triangular con unamplitud de 1 mV, luego se analiza la
amplitud de la onda seno a una frecuencia cardiad0
BPM vy finalmente se generan 12 derivadas para la
frecuencia cardiaca las cuales se miden en el
electrocardidgrafo en BPM. Una vez tomado todogsest
seis datos, para cada prueba se procede a desalasll
siguientes actividades:

Modelar mateméaticamente el procedimiento de metlicié

E = (Ai +8Ai) - (Ar + 3Ar + 5A)  (1.1)

Donde:

Ar: Lectura obtenida del patrén de trabajo

Ai: Valor medio de las lecturas del equipo a
ensayar.

OAr : Correccion en la indicacion del patron
Debido a: -Desviaciones en la temperatorbiente

y humedad relativa, variaciones en latieiee
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Alimentacion, variaciones a partir delm@iciones
anteriores.
OAI : Correccion de indicacién por resolucion del
Equipo a ensayar.

QA : Correccion de indicacion por resolucion del

Patrén de trabajo.

E: Error absoluto.

De la expresion 1.1, podemos hacer las siguientes
aclaraciones:

La resolucion corresponde al digito menos

significativo observado en la pantalla del equipo a

ensayar o el patrén de trabajo. La correcciéon en la
indicacién por resolucion es igual a cero, poalttd

dAi = dAr =0,0.

Para la correccién en la indicacién del patrén de
trabajo, el laboratorio tiene en cuenta los aspecto

establecidos por el fabricante, el patrén de toabaj

— L.
S(AI) =, [—* 2 (Aii-Ai) (1.4)
n-1 =1

A

Aii: es cada una de las lecturas del equipo
registradas durante el ensayo.

Donde:

Ai: el valor medio de las lecturas del equipo a
ensayar

n: numero de mediciones realizadas en el ensayo
este ndmero es igual a 6.

calibra cada afio y ademas el resultado del cadific
de calibracién muestra que las especificaciones del
fabricante se cumplen, el estimaddde es 0,0.

S (Ali): desviacion estandar.
U A: Incertidumbre estandar Tipo A.

De acuerdo a lo anterior, la expresion (1.1) saaed la

ecuacion (1.2E = Ai—-Ar  (1.2)

. Hallar los coeficientes de sensibilid®drtiendo de la
expresion 1.2, se obtiene:
oE o0E
. —=1; —=-1 (1.6)

. Evaluar los tipos de incertidumbre estandar. dsn | azi OAr
tipos de incertidumbre (Tipo A y Tipo B) se
presentan diferentes fuentes de incertidumbre tkiran
el proceso de medicion [3]. Esas fuentes se viarali
enlaFig. 1.1 . Determinar el valor de la incertidumbre combinada

UC. Esta incertidumbre se calcula a partir de las

incertidumbres estandar (Tipo Ay Tipo B) y de los

coeficientes de sensibilidad (ecuacién 1.6), para
finalmente obtener la ecuacion general de la

Metoda de medida Instrumento de medida

EE‘?SEEZ'#SE”E Eggﬂumn incertidumbre combinada (1.7)
TIPO A
[ Ve |
2 2 2
Especificaciones de ‘—Eﬁgﬂum” U = E XLJZ + E x LJZ +LJ2 + E XLJZ
s = c |\oA/) A \O0Ar " w! \oAi) s

Uc=+~UA2 +UBI* +UB2°+UBZ (1.7)

Identificar la Incertidumbre Dominante

Patran de Trabajo

Figura 1. Fuentes de incertidumbre involucradas enel

proceso de mediciéon.

. Evaluar la incertidumbre Tipo A por repetibilidad d
las lecturas, segun la ecuacion (1.3), el célcaltad
desviacién estandar segun la ecuacién (1.4) y el
calculo de incertidumbre estandar tipo A de acuerdo

La cual se obtiene del mayor valor entre las
Incertidumbres Tipo Ay Tipo B

a la ecuacion (1.5) . u* Ul
y, =——= S (1.8)
— 1. n f n U_4 Ut u*t u* Ut
Ai==* z Aii (1_3) 3 b _ A, _B1, B2, B3
=1 T 2 A A
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Hallar el Numero Efectivo de grados de Libertad

Donde:

vi: Nimero efectivo de grados de libertad de cada
contribucién (4 y Ug), el valor se obtiene
aplicando las siguientes reglas:

Parai=1yi=n-1 paraincertidumbres Tipo A.
Para i = 2, 3y 4,yi =1x10"° para incertidumbres
Tipo B cuando se aplican distribuciones
rectangulares.

Nota. Tedricamente, el nimero efectivo de grados
de libertad para distribuciones rectangulares es
infinito. El laboratorio determina que éste valor
infinito se reemplaza por el valor de 1¥f0

** Teniendo en cuenta un nivel de confianza del 95
% y el valor obtenido de la expresi(ih.8), defina
el factor de cobertura k segun la tabla 1.
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Si > 0.3 entonces el factor de cobertura k se buscara de
la tabla de Student, para un nivel de confiant@%80 .

Calcule la Incertidumbre Expandida con la sig@ent
ecuacior(1.11).

Ue=Ucxk (1.11)
Una vez calculado el valor de la incertidumbre exja
(Ue), por parte del laboratorio, le correspondéficar al
cliente si el equipo esta dentro de las especifinas de
tolerancia, recordando que la tolerancia es el mdvarror
gue puede tener un instrumento. Lo mas importanes
calculo de incertidumbre es verificar si el valerld (Ue)
se encuentra dentro del rango de la tolerancia efjue
fabricante le estimo al equipo desde la casa matriz

Tipa de prusba: Ampkud de ondz sem
Frecuencia cardiaca: 80 BM

Grados de k Grados de k
libertad -95% libertad -95%

1 12,71 16 2,12
2 4,3 17 2,11
3 3,18 18 2,1
4 2,78 10 2,09
5 2,57 11 2,09
6 2,45 12 2,06
7 2,36 13 2,04
8 2,31 14 2,02
9 2,26 15 2,01
10 2,23 16 1,984
11 2,2 17 1,96
12 2,18 18
13 2,16
14 2,14
15 2,13

Tabla 1. Tabla de Student para determinar el factok con
un nivel de confianza del 980 .

7) Incertidumbre Combinada sin tener en cuenta la

Incertidumbre Estandar Dominartécl
Ucl=~/Uc?0 U Do minante

(1.9)
8) verificar que ———— < 0.3 (1.10)
UDominante

Si< 0.3 entonces se asume un factor k de cobertura
k=1.65

LecturaPatron | Lectura promedioequipe | Error | Tolerancia K+ Incartidumbre Expandida
(mV) (mV) (mV) (mV) (mV)
0,50 050 0.00 170 =04
1,00 1,00 0,00 170 =48
150 150 00 1,70 =48
200 100 00 1,70 =48
Tipo de prueba: Frecuencis cardice
Lectura Patron | Lectura promedio equipo |  Error Tolerancia g Incertidumbre Expandida
(BoM) (BPM) (2oM) (BPM) (BPM)
00 100 400 m =067
44,00 41,00 400 m =07
£0,00 60,00 0,00 200 =088
&0 80,00 0,00 2,00 +14
100,00 100,00 0,00 2,00 +13
120,00 120,20 410 200 t15
140,00 140,00 0,00 m 18
160,00 160,30 430 m 18
180,00 181,00 400 170 +18
200,00 200,00 0,00 170 10
20,00 42,00 400 170 +14
80,00 8300 300 170 £17
300,00 300,00 0,00 170 15

Tabla 2. Andlisis de resultados segun calculo indetumbre.
para la prueba de calibracion.
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1.2 Analisis
Aqui el error E, se establece de la diferenciaeentr

valor medio de las lecturas del equipo a ensayry

Ar que es la lectura del patrén de trabajo (daberido

por manual).

La desviacion estandar (S) se calcula haciendo la
diferencia entre Ai) las lecturas del equipo registradas

durante el ensayo YAi el valor medio de las lecturas del
equipo a ensayar.

La incertidumbre estandar tipo A se calcula corai@n
entre la desviacion, el valor medio de las lectudak

equipo a ensayaiAi, dividido entre el numero n de
lecturas que siempre es igual a n=6.

En el calculo de la incertidumbre combinada (Utyse
de los coeficientes de sensibilidad con la incentidre
estandar tipo A esta referenciado reciprocamenteeto

valor medio de las lecturas del equipo a ensabar

Figura 2. Modo de instalacion de las derivacionesnee el
equipo Patrén y el equipo ECG.
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2. Prueba de seguridad eléctrica

Para el analizador de seguridad Fluke 550 pro si el
equipo electrocardiografico para ensayo genera la
variable y el patron de trabajo la mide, como czem el
ensayo de seguridad eléctrica, donde el equipémpas

el analizador de seguridad Fluke 550 pro.

El calculo del error E se estima de la diferencitree
lecturas del equipo a ensayar [3].

E = (Ai + 5Ai) - (Ar + JAr + JArl)

Ar : valor medio de las lecturas del equipo patron

2.1)

Ai: lectura del equipo a ensayar

E=A-Ar (2.2

T L

Ai==* Y Aii (2.3)
N j=1

— i n. - —2
S(Ar) = |—* Y (Ari- Ar) (2.4)

n-1 =1
) = S(E) 2.5
A - ( . )
n
Donde:
Ari: Cada una de las lecturas patrén registradeante el
ensayo

n: numero de mediciones realizadas durante el ensay

S (Ar): Desviacion estandar.

U A: Incertidumbre estandar tipo A

e Hallar los coeficientes de sensibilidad. Partieddo
la expresion (2.2), tenemos:

OE OE
—=1; —=-1
0Ai

0Ar
E Y E Y E Y
c dAr A \QAr Bl m OAi B3

u =\/U2+U2 +U2 +U2 (2.7)
C A Bl B2 B3

(2.6)

Identificar la Incertidumbre Dominante
La cual se obtiene del mayor
Incertidumbres Tipo Ay Tipo B

valor entre las
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Hallar el Numero Efectivo de grados de Libertad

u* u?
C C
Vv, = = (2.8)
f
S U A VAR U A U O
i A, Bl, B2 B3
i=1 y| yl yz y3 y4
Donde:

vi: Numero efectivo de grados de libertad de cada
contribucién (Wl y Ug), el valor se obtiene
aplicando las siguientes reglas:
Parai=1,yi=n—-1 paraincertidumbres Tipo A.
Parai= 2, 3y 4yi =1x10'° para incertidumbres

Tipo B cuando se aplican distribuciones
rectangulares.
. Teniendo en cuenta un nivel de confianza del 95

% y el valor obtenido de la expresid2.8),
defina el factor de cobertura k segun la tabla 1.
7) calcule la Incertidumbre Combinada sin tener en
cuenta la Incertidumbre Estandar Dominaloigl

u':\/UZ—U2 _ (2.9)
C C Do min ante
- Ucl
8) verificar que ——— X < 0.3
Dominante

Si < 0.3 entonces se asume un factor k de cobertura k=
1.65
Si > 0.3 entonces el factor de cobertura k se buscara de

la tabla de Student, para un nivel de confiant8%&0

Calcule la Incertidumbre Expandida con la siguiente
ecuacion(2.10).

UE = U x k (2.10)
Una vez determinado, el valor de la incertidumbre
expandida (Ue), por parte del laboratorio de megial,
es obligacion del cliente, verificar si el equipsta
dentro de las especificaciones de tolerancia; decmio
que la tolerancia es el maximo error que pueder t@me
instrumento. Lo mas importante en este célculo de
incertidumbre, es verificar si el valor de la (Usp
encuentra dentro del rango de la tolerancia que el
fabricante le estimo al equipo desde la casa matriz
2.1 Anélisis
El calculo del error E se estima de la diferencieslas

lecturas del equipo a ensay#ki y el valor medio de las

lecturas del equipo patrorAr , en este caso el error es
cero porque los parametros que mide el analizador d
seguridad no se comparan con los datos del eqaijoo b
prueba, es decir no hay lecturas con que comparar p
estimar el error.

La desviacion estandar (S) se calcula teniendmenta

la resta entre cada una de las lecturas patrdstraedps
durante el ensayo Ari y el valor medio de las legulel

equipo patrénAr .
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La incertidumbre estandar tipo A se calcula coral@n
entre la desviacion estandar, el valor medio de las

lecturas del equipo patréiir , dividido entre el numero
n de lecturas tomadas por el equipo patrén (n=6).

El calculo de la incertidumbre combinada (Uc) skzat

el coeficiente de sensibilidad donde su reciprogcele
valor medio de las lecturas del equipo patréon por |
incertidumbre estandar tipo A.

| RESULTADOS DE PRUEBA: FUGA CABLE A TIERRA

Al Ar)
0 0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0 0
0 0 0 0 0 0 0
0 B4 | B5 | B4 | B5 | B4 | BS
A |Af) |E|SO |UAQ |DOMINANIE |RESOLPATRON |Ucl()
00 (000 |~ |0.000 |0.0000 05774 0.100 0.0289
00 (000 |~|0.000 |0.0000 05774 0.100 0.0289
00 (000 |~[0.000 00000 05774 0.100 0.0289
00 [23.450 |~ [0.085 |00224 12543 0.100 0.0365
Esp. Patrén lE’ngn Uy |GRADOSERECT [k |, |yl
B0 | DELIB (95%) Condicién
05714 [0.0289  [0.5781|1.00500c+00  |1.650 |0.9538|0.0500
05774 |00289  [0.5781|1.00500¢+00  |1.650 |0.9538|0.0500
05774 [00289  [0.5781(1.00500¢H00  |1.650 |0.9538|0.0500
12543 |0.0289  |12548|49586det  [L650 |2.0705|0.0291
Anilisis de Resultados
Ar (ud) Error(ud) Tolerancia() k Ue(ud)
0.00 - 16500 | 0954
0.00 - 16500 | 0954
0.00 - 16500 | 0954
23450 - 16500 | 2070

Tabla 3. Andlisis de resultados segun calculo indgtumbre.
para la seguridad eléctrica.
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Figura 3. Conexiones entre el equipo ECG y el alizador
505 PRO

3. Conclusiones

Las diferencias entre el calculo de la incertidwsrdbe un
equipo electrocardiogréafico, cuando el equipo Ef#sa
ensayo mide la variable y el patrén de trabajo ({&dor

de paciente PS 440) la genera para el procedimamto
calibracién y ensayo. Y el célculo de la incertitwensi

el equipo ECG para ensayo genera la variable ptedip
de trabajo (Analizador de seguridad Fluke 550 RPxo)
miden en el caso del ensayo de seguridad eléchins.
muestra que son de indole estructural, de unallgenci
formalidad, resaltando los cambios en la formulacio
Este analisis de las diferencias del célculo de la
incertidumbre entre los dos procedimientos nosesirv
como un aporte mas al proyecto de implementaciamde
procedimiento de calibracién y ensayo eléctricde@&
para el laboratorio de Metrologia en variables tatg&as
de la Universidad Tecnol6gica de Pereira.
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