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Resumen

La falla en la tecnologia médica del area de cuidados intensivos (UCI), en particular en el
funcionamiento de los dispositivos médicos, puede comprometer la integridad fisica del paciente,
quien se encuentra en un estado de vulnerabilidad, del operador o del area clinica. Este trabajo
presenta un método para la evaluacion de la calidad en el funcionamiento de los equipos médicos
apartir del analisis de falla tomando como base la metodologia del analisis modal de fallos y efectos
(AMFE) y los diagramas de Ishikawa. Se definié un indicador a partir de la informacion recabada
de foros especializados de consulta y discusion sobre dispositivos médicos para identificar el nivel
de prioridad de la falla. Se evalu6 el funcionamiento con base en la proporcion de prioridades y se
elabor6 un plan de accion para contenerlas. El método se aplico a los equipos médicos de la UCl y
se presentan los resultados en el ventilador volumétrico, donde se determind un nivel medio de
funcionamiento. Se plantean los alcances del método y aspectos a considerar en su aplicacion, lo
cual se visualiza como elemento de apoyo para la gestion de los riesgos.
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1. Introduccion

La Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) tiene como objetivo restaurar la salud del paciente en estado
critico, el cual requiere de acciones especializadas de soporte multi-organico junto con los dispositivos
médicos necesarios [1]. Debido a la complejidad de su situacion, la supervivencia del paciente no sélo
depende de la atencion médica o de su respuesta a los procedimientos clinicos y medicamentos, sino
también del funcionamiento dptimo de los dispositivos médicos. Estudios realizados en este sentido han
mostrado el impacto que tienen las fallas relacionadas a la tecnologia y a su aplicacion en el analisis de
eventos adversos en la UCI [2], asi como la importancia de mejorar la seguridad en el uso de los
dispositivos médicos en el area para tener un mayor control de los incidentes [3].

La falla tecnoldgica se define en el medio hospitalario como todo evento en el cual un equipo médico
ha dejado de funcionar correctamente por lo que se le asocia una probabilidad de ocasionar dafio al
paciente u operador [4]. El origen de las fallas tecnologicas se puede abordar desde diversas
perspectivas, algunas de las mas relevantes tienen que ver con el efecto negativo en el paciente o el
contexto de operacion de los dispositivos médicos. Las fuentes de fallas que se han identificado en este
sentido son [5]:

e Rango dinamico de medicion equivocado
e Falta de capacitacion en la operacion del equipo
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e Falta de control de calidad en las mediciones
e Falta de control de calidad en las preinstalaciones
e Disefio equivocado

La falla tecnoldgica representa un punto de referencia para el desarrollo de estrategias que
coadyuven a la mejora de la calidad en el servicio clinico. Si bien los origenes mencionados de las fallas
se orientan a la interaccion del equipo con el operador, se debe garantizar la correcta ejecucion del
dispositivo médico, una vez puesto en marcha, para cumplir tanto con los objetivos del servicio clinico
como con las expectativas de los involucrados en la atencion, incluyendo al mismo paciente. En este
sentido se tomaran como referencia de calidad los aspectos relacionados con el funcionamiento de los
dispositivos médicos a fin de aproximar el analisis de fallas desde una perspectiva estrictamente
tecnologica. Esto implica que los factores asociados a su operacion y funcionamiento, incluyendo la
infraestructura, el disefio del dispositivo y el recurso humano, se analizaran en torno al equipo y no
como causas independientes; de esta manera se podran disefar estrategias para la contencion y eventual
eliminacion de la falla.

En el caso de la UCI, el analisis de las causas de las fallas en los dispositivos médicos permitira
elaborar planes para la gestion de riesgos y control de incidencias relacionadas. Esto es particularmente
relevante dado que la condicion de vulnerabilidad que tiene el paciente atendido en la UCI demanda de
acciones que garanticen su seguridad y la de los que interactuan con €l o ella. Tomando en cuenta que
una falla puede deberse a mas de un factor y que en esta area los potenciales factores involucrados
incrementan la dificultad del analisis, se decidi6 abordar el tema mediante una aproximacion
sistematica, para lo cual se eligio tomar como base el método Analisis Modal de Fallos y Efectos
(AMFE).

El método AMFE es un proceso sistematico que identifica las fallas potenciales del disefio de un
producto o un proceso antes de que éstas ocurran a fin de eliminarlas o minimizar el riesgo asociado
[6]. Si bien este método ha sido utilizado con mayor frecuencia en la industria automotriz, se puede
aplicar para la deteccion y contencion de fallas potenciales en productos y procesos de diversas
naturalezas. Su aplicacion al ambito médico ha ido en crecimiento [7] e incluye la mejora de la
seguridad en el paciente [8], el andlisis de los puntos de riesgo en la implementacion de dispositivos
inteligentes [9], su aplicacion en radioterapia [10] o la gestion de calidad en laboratorio clinico [11]. El
método AMFE integra dos etapas para su implementacion: la de identificacion de la falla y la de su
evaluacion [12].

En la etapa de identificacion, las actividades a desarrollar incluyen el listado de las fases del proceso
a analizar asi como los modos potenciales de falla, la identificacion de los efectos si ocurrieran los
modos de falla y de las causas que podrian haberlos originado, y el descubrimiento de los controles con
los que cuenta el proceso para prevenir que las fallas sucedan, es decir, la prevencion y deteccion. La
etapa de evaluacion se encarga de evaluar la severidad, ocurrencia y deteccion de la falla, asi como la
identificacion de los puntos donde se deben aplicar las acciones correctoras y de mejora. La etapa se
complementa con la asignacion del riesgo a través de un indicador y la priorizacion de los modos de
falla para la toma de la accion.

Para la identificacion de las causas de las fallas se puede hacer uso de herramientas como los
diagramas de Pareto o los diagramas de causa-efecto. En este caso se utilizo el diagrama de Ishikawa.
El diagrama de Ishikawa facilita el analisis de problemas y soluciones en aspectos como calidad de
procesos, productos y servicios; se fundamenta en un orden logico para estructurar la informacién con
claridad y toma la forma de una espina de pescado, donde se presentan las relaciones multiples de causa
y efecto de las variables que intervienen en los procesos [13].
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2. Metodologia

La metodologia se baso en el analisis de riesgos considerados, causas y subcausas, de la ocurrencia de
las fallas en relacion al aspecto tecnoldgico que se pueden presentar en el area de cuidados intensivos
adultos. El analisis de fallas se implement6 utilizando el método AMFE con el apoyo de los diagramas
de Ishikawa.

A partir de la Norma Oficial Mexicana NOM-025-SSA3-2013 para la organizacion y funcionamiento
de las unidades de cuidados intensivos [14] y de la seccion de equipamiento médico central de la OMS
[15], se determinaron los dispositivos médicos a analizar para posteriormente identificar las fallas
asociadas a su uso asi como las causas posibles de esas fallas. La informacion sobre las fallas y sus
causas se obtuvo de la busqueda en foros especializados de consulta y discusion sobre dispositivos
médicos donde se abordaron estos temas; la busqueda se realiz6 en un periodo de 5 afios. Entre los foros
consultados se encuentran yoreparo.com, ayudabiomedica.com, forosdeelectronica.com, sefh.es y
elhospital.com.

Con esta informacion se elaboraron los diagramas de Ishikawa para cada dispositivo médico de la
UCT; se identificaron los problemas con mayor nimero de menciones encontradas en los foros y se
clasificaron en las siguientes categorias [13]:

Recursos Humanos que estan involucrados en su operacion

Entorno o condiciones bajo las cuales el equipo médico opera

Materiales utilizados para su operacion

Meétodos para el desarrollo de las funciones para su operacion

Maquinas o cualquier equipo o herramientas requeridas para realizar el trabajo

A fin de evaluar la calidad del funcionamiento se establecié un nivel de prioridad para su atencion
a partir de la cuantificacion de las menciones relacionadas a la causa y del numero total de menciones
del dispositivo médico bajo analisis como se muestra a continuacion:

o Numero de menciones por causa
Prioridad = —; - - — ——x100 (D
Numero de menciones totales por dispositivo médico

Asimismo se determino el nivel de funcionamiento del equipo a partir de la proporcion de fallas con
prioridades altas y medias. Una vez identificadas las causas con mayor prioridad, se procedi6 a elaborar
un plan general de accion, con base tanto en la informacion recabada del diagrama de Ishikawa como
en las actividades para contener y corregir la falla.

3. Resultados y Discusion

3.1 Resultados

Los dispositivos médicos de UCI considerados para el analisis fueron: cama de hospitalizacion, bomba
de infusion, monitor de signos vitales, desfibrilador, sistema portatil de Rayos X, central de monitoreo,
ventilador volumétrico y monitor de apnea. Los niimeros de causas encontradas, menciones totales
identificadas y porcentajes de niveles de prioridad por cada uno se muestran en la Tabla 1. La asignacion
del nivel de prioridad para cada causa de falla se determiné con base en la proporcion de su nimero de
menciones con respecto al nimero total de menciones para el dispositivo correspondiente.
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Tabla 1: Causas, menciones y niveles de prioridad encontradas de los dispositivos
médicos de UCI

Dispositivo Médico No. Causas  No. Menciones % P. Alta o, p Media % P. Baja

Cama Hospitalizacion 13 34 23.08 53.85 23.08
Bomba de Infusion 14 55 28.57 42.86 28.57
Monitor Signos Vitales 15 39 13.33 33.33 53.33
Desfibrilador 14 39 35.71 42.86 21.43
Rayos X portatil 17 69 29.41 29.41 41.18
Central de Monitoreo 10 24 20 40 40
Ventilador Volumétrico 13 38 15.38 38.46 46.15
Monitor Apnea 11 24 18.18 45.45 36.36

A manera de caso de estudio se presentan los resultados para el ventilador volumétrico. La Tabla 2
muestra las causas encontradas, junto con el nimero de menciones y el nivel de prioridad asignado.

Tabla 2: Causas, menciones y niveles de prioridad para el ventilador volumétrico

Causa No. Prioridad
Encontrada Menciones Asignada
Dificultad en el uso del ventilador 2 Baja
Los transitorios causados por otras cargas con la misma 1 Baja
alimentacion
Fluctuaciones de tension 2 Baja
Sistema eléctrico de emergencia 4 Media
Carga inadecuada de bateria 2 Baja
Cable de alimentaciéon 6 Alta
Mala conexién al nebulizador 5 Media
Mala colocacién del filtro 5 Alta
Mala instalacién de trampas o colectores de exceso de agua 3 Media
Mala instalacion del sistema de humidificacion 2 Baja
Sistema neumatico 1 Baja
Sistema electrénico 3 Media
3 Media

Sistema de suministro de gases

La Fig. 1 muestra el diagrama de Ishikawa para este equipo. Colocando como salida una falla
potencial en el ventilador volumétrico, las causas se agruparon en las categorias Maquina, Métodos,
Materiales, Entorno y Recursos Humanos. De acuerdo con el disefio de Ishikawa, las causas que mas
pesan en la ocurrencia de la falla se colocan mas cerca de la espina del pez; esto se determiné atendiendo
la informacion encontrada en manuales técnicos de diferentes modelos de este equipo. Los colores en
los que se presentan las causas corresponden al nivel de prioridad encontrado, rojo para los de alta
prioridad, amarillo para los de media y verde para los de baja prioridad.
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Fig. 1. Diagrama de Ishikawa de las causas para una potencial falla en el ventilador volumétrico.

Dado que el objetivo del analisis es no solo encontrar la causa de la falla, se apuntalaron las
siguientes acciones a tomar para contender con los efectos.

e Para prioridad alta: inspeccion de las fuentes de interferencia y del estado del cable,
cambiandolo si es requerido; verificacion y capacitacion en la colocacion del filtro.

e  Para prioridad media: verificacion del funcionamiento del sistema eléctrico tanto normal
como de emergencia; verificacion de la conexion al nebulizador de acuerdo al manual;
verificacion de la colocacion de las trampas de agua de acuerdo al manual; verificacion del
funcionamiento del sistema electronico y de control del equipo de acuerdo al manual;
verificacion de la instalacion y suministro de gases.

e Para prioridad baja: capacitacion en el uso correcto del equipo; eliminacion de las
interferencias causadas por los transitorios; inspeccion de la calidad de la linea eléctrica e
identificacion de interferencias; verificacion de que el cargador cumpla con los
requerimientos para la carga optima de la bateria; verificacion conforme al manual de la
instalacion del sistema de humidificacion; verificacion conforme al manual del
funcionamiento del sistema neumatico.

Para dictaminar el nivel de funcionamiento del equipo, de la Tabla 1 se observa que se tiene un
15.38% de causas con prioridad alta, 38.4% de prioridad media y 46.15% de prioridad baja; entonces
la proporcion de prioridades alta y media para el ventilador volumétrico es 53.78%, es decir, un poco
mas de la mitad de las causas encontradas presentan niveles de prioridad a atender. Por otro lado, el
diagrama de Ishikawa muestra que las causas que mas aportan a la falla en cada categoria se encuentra
mayormente con prioridad baja dado que s6lo una causa de la categoria Maquina presenta prioridad
media. Considerando la informacion proporcionada por el diagrama de Ishikawa y el indicador de nivel
de prioridad, se puede afirmar que el ventilador volumétrico presenta un nivel de funcionamiento medio,
es decir, algunas causas de falla potencial se deben atender a nivel preventivo mientras que otras
requieren de atencion inmediata para evitar que ésta se presente.
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Finalmente se procedié a generar los diagramas de flujo como un plan general de accion para
implementar las actividades orientadas a la contencion de la causa; la Fig. 2 muestra los
correspondientes a las prioridades alta y media.

Asignar responsables por accién
relacionada a cada riesgo

I

Ejecutar acciones recomendadas
para cada riesgo

¢Es correcto el
funcionamiento
del equipo?

Establecer nuevas acciones
L correctivas para solucionar el
problema

Prioridad Alta

Informar al drea usuaria que el
equipo funciona de manera
adecuada

l

Registrar en la bitdcora del
equipo las acciones y resultados

!

|

Acudir al drea para verificar si el
riesgo manifestado dificulta el
funcionamiento del equipo

!

¢El equipo
requiere plan
de accion?

isr

Prioridad Media

Proceder a plan de accion nivel
BAJO
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|
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Proceder a plan de accion nivel

|
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problema

Fig. 2. Diagramas de flujo para la implementacion general de las acciones con prioridad Alta
(izquierda) y Media (derecha).

3.2 Discusion

La evaluacion de la calidad en el funcionamiento de dispositivos médicos implica la integracion de
diferentes acciones que permitan identificar los factores de mayor impacto en la ocurrencia de las fallas.
Los registros que se puedan tener en este sentido, calendarizaciones y reportes de mantenimientos
preventivos, bitidcoras de reparaciones u otros documentos similares, por si mismos aportan
informacion. Es la integracion de esa informacion, dentro de una aproximacion sistematica y bien
documentada, lo que aporte elementos de valor a un plan de accion para conservar el control de las
fallas. La aplicacion de componentes del método AMFE con la informacion obtenida de los equipos de
la UCI, permiti6 elaborar un cuadro general de la interaccion entre las diferentes naturalezas de las
causas que pueden generar fallas en sus dispositivos médicos. Esto, a su vez, puede ser utilizado como
referente para cualquier hospital. Asimismo se pudo identificar que los factores que estan detras de las
causas mas frecuentes no necesariamente coinciden con los que mayor impacto podrian tener en la falla;
si bien se presentaron los resultados de un equipo, este comportamiento se presenta en la mayoria de
los dispositivos enlistados.

La informacion obtenida de los foros de consulta y discusion, si bien puede no constituir una fuente
de alta confiabilidad, muestra una realidad practica de las fallas que se presentan en el diario accionar
de los ingenieros y técnicos encargados de atender los equipos considerados. La calidad de esta fuente
estd en funcion de la seriedad con la que la comunidad exponga los casos y sus respuestas; asumimos
que este requisito se cumple dado el objetivo de los foros.
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La tecnologia utilizada en la UCI debe estar lista y en operacion Optima para responder a las
necesidades del paciente. Los resultados en el ventilador volumétrico mostraron que las causas de
mayor prioridad se relacionan con la manipulacion de componentes del equipo por parte del operador;
esto contrasta con resultados de otros estudios que utilizaban el método AMFE en la UCI donde se
reportan las fallas con mayor prioridad relacionadas con las alarmas del equipo de ventilacion [16] o
con las altas tasas de infeccion interna debida a la operacion deficiente del equipo médico [17]. Es
importante notar que la aplicacion del método AMFE en cada caso depende de la cantidad y calidad de
la informacion recabada, y que el valor de los resultados se mantendra en relacion directa con la
actualizacion de ésta.

Este trabajo se basa en los principios de operacion del método AMFE para evaluar el funcionamiento
del equipo; sus limitaciones se encuentran en los datos y su alcance. En lugar de utilizar informacion
de una fuente especifica, se optd por obtener los datos de fuentes generales y no formales como son los
foros de discusion y consulta; entonces los resultados muestran tendencias generalizadas de la
comunidad en cuanto a las causas de falla. En este sentido, la informacion que se obtiene del analisis
puede tomarse como un punto de partida para elaborar planes de accion que se podran mejorar al
retroalimentarlos con los datos especificos de 1a UCI bajo consideracion. El método AMFE es en si una
herramienta completa para desarrollar programas de gestion de riesgos; lo que se propone es utilizar
algunos de sus componentes para desarrollar elementos de apoyo a estos programas enfocandose en
aspectos especificos, como lo es el funcionamiento del dispositivo médico, e incorporando los factores
que se relacionen con el mismo. En este caso se tomo el concepto de prioridad y se determino su valor
con base en la informacion recabada en lugar de hacerlo en funcion de la severidad, incidencia y
deteccion. Esta priorizacion atiende un aspecto mas practico del problema al revelar las causas que se
presentan con mayor frecuencia e identificar los factores que inciden en su ocurrencia.

4. Conclusiones

Se desarroll6 un método para la evaluacion del nivel de funcionamiento de los equipos de la UCI como
apoyo a su gestion de riesgos. Este método se implement6 con base en los principios y componentes
del AMFE y los diagramas de Ishikawa, proponiendo un indicador de prioridad de orden pragmatico.
Se presento el caso de estudio del ventilador volumétrico, donde se encontrd un nivel de funcionamiento
medio a partir de la informacion recabada, se identificaron las causas de prioridades altas y medias, y
se definieron los planes de accion para atenderlas. Se proyecta aplicar el método a UCIs especificas
para contrastar con lo obtenido y, tomandolo como base, reforzar las bases para la elaboracion del plan
de accion para la gestion de riesgos de las unidades.
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