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Resumen:

En el presente, se establecen las estrategias de desarrollo y la metodologia a seguir para llevar a cabo
una correcta gestion de los dispositivos médicos, que precisen una disminucion de incidencias dentro
del Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio (HRAEB) y que ayude a conocer objetivamente
el origen de estas, y asi, poder gestionar y prevenir las posibles incidencias futuras. Este plan se basa
en 3 etapas que son parte integral del protocolo de investigacion, las cuales son: la priorizacion de
equipo médico, la normalizacion y la operacion, asi como poder establecer las acciones de mejora
con base a los resultados obtenidos en el periodo de tiempo establecido.
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Abstract:

In this document, the development strategies and the methodology to be followed are established to
carry out a correct management of medical devices, which require a reduction of incidents within the
Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio (HRAEB) and that help objectively know the origin
of these, and thus, be able to manage and prevent possible future incidents. This plan is based on 3
stages that are an integral part of the research protocol, which are: the prioritization of medical
equipment, normalization and operation, as well as being able to establish the best actions based on
the results obtained in the period of set time.

Keywords: Medical Devices, Incidents, Protocol, Plan.

1. Introduccion

Los dispositivos médicos han existido desde hace ya tiempo dentro de la medicina, apoyando
al diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y prevencion de patologias que han surgido o
evolucionado lo largo del tiempo. Sin embargo, no se tenia conocimiento total sobre el
manejo correcto de los dispositivos médicos, pero no con enfoque operativo sino con un
enfoque de gestion, ya que el conocer su enfoque de gestion, ayuda al manejo cotidiano y
potencial de un dispositivo medico para que de esta forma se pueda direccionar su
comportamiento a lo largo de su vida util de uso, dentro del area de la salud. El utilizar
dispositivos medicos tiene fines en pro de la salud; asi mismo también conlleva riesgos que
pueden afectar de manera potencial la integridad de quienes los utilizan, y del medio
ambiente en donde se realiza su operacion.
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También existen otras variables de error que no son asociadas a la operacion y que no
podemos conocer desde un principio, ya que estas son generadas dentro del disefio y
manufactura de los dispositivos médicos; esto nos lleva a generar técnicas que nos ayuden a
tener bajo control todas las posibles fallas que se puedan generar por lo anteriormente
mencionado, cuando el dispositivo medico este en uso e incluso pre y post-uso dentro de
cualquiera de los sectores de salud en el pais.

Asi mismo la reglamentacion en torno a los dispositivos médicos a nivel mundial requiere
que los dispositivos médicos estén disefiados y elaborados de tal manera que no comprometan
la situacion clinica o la seguridad del paciente, o la seguridad y la salud de los operadores u
otras personas. Este principio esencial recibe cada vez més aceptacion a nivel mundial (SG1
N20R5 Essential principles for safety and performance of medical devices (8) e ISO 16142
Guide to the selection of standards in support of recognized essential principles (9)). Es por
esto que la correcta vigilancia dentro de una institucion en donde se utilizan dispositivos
médicos genera impactos revolucionarios positivos que ayudan a minimizar los efectos que
las fallas o errores, ya sean desde su fabricacidn o su uso, puedan provocar; de esta forma se
tiene una mayor seguridad hacia el paciente, usuario y medio ambiente en donde los procesos
involucran el uso intencionado o no intencionado de dispositivos médicos.

La vigilancia de la tecnologia (tecnovigilancia) es una buena préctica que apoya a los gestores
o responsables de la tecnologia biomédica dentro de sectores publicos o privados que brindan
atencion a la salud para la correcta prevencion o correccion de los incidentes que generan los
dispositivos médicos. En México esta practica es relativamente joven; si hablamos de
lineamientos y politicas bien establecidas dentro de los sectores de manufactura o de
atencion a la salud, esto nos dice que se ha estado llevando a cabo desde hace ya tiempo, pero
que lamanera de desarrollarlo no estd homogeneizada y que existe mucha discrepancia entre
lo que se realiza y lo que se debe desarrollar, provocando de esta manera un indice mayor
en los riesgos latentes que involucran a los dispositivos médicos y que es sumamente
importante considerar.

En México la tecnovigilancia y su guia de practica esta referenciada en la NOM-240-
SSA1-2012, INSTALACION Y OPERACION DE LA TECNOVIGILANCIA, en donde se
menciona detalladamente la forma en como debemos actuar ante un incidente o incidente
adverso, asi mismo se especifican las autoridades correspondientes ante las cuales se debe
reportar, siendo esta una estrategia para minimizar todas las posibles incidencias que se
generen en el pais y tener una coparticipacion entre todos los sectores que participan en el
disefio, operacion y gestion de equipos médicos, desde el sector publico y privado.

2. Desarrollo

Para llevar a cabo el siguiente protocolo de investigacion fue necesario realizar un plan con
enfoque para determinar las estrategias, objetivos y resultados con los datos més fidedignos,
capaces de impactar positivamente dentro del HRAEB, en tiempo aceptable, asi mismo
generar las estrategias evaluacion que nos permita implementar acciones de mejora continua.
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2.1 Metodologia del Plan de Tecnovigilancia

2.1.1 Etapa 1, priorizacion de equipos médicos

El HRAEB cuenta con més de 800 equipos médicos los cuales son indispensables para cada
uno de los procedimientos que se llevan a cabo dentro del Hospital y cada uno de estos
conlleva una responsabilidad al momento de ser empleado; sin embargo, hay equipos que por
su propia naturaleza y enfoque para el que fue disefiado involucra un nivel de riesgo mas alto,
teniendo como consecuencia lesiones mayores para el personal que se encuentra directamente
o0 indirectamente involucrado.

Por esta razon se desarrollaron estrategias para priorizar los equipos médicos anteriormente
mencionados teniendo como base los tipos de riesgos que conlleva su uso y el nivel de este.
Es por esto por lo que los equipos médicos se clasificaron en los siguientes rubros:

Funcién del Equipo

Riesgo asociado a la aplicacion Clinica
Riesgo Bioldgico

Riesgo Eléctrico

Riesgo Epidemiologico

A continuacion, se explican cada uno de los rubros mencionados:
2.1.2 Funcion del equipo

En la primer sub- etapa se indagd para conocer los tipos de riesgos que los equipos médicos
conllevan al momento de uso. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su
documento técnico “Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos”,
incluye un apartado denominado “Funcion del equipo”, en donde se especifica la siguiente
tabla:

Categoria Funcion del equipo Puntos

Soporte de vida 10
Terapeutico Cirugia y cuidados intensivos | 9
Terapia fisica y tratamiento 8
Monitoreo quirdrgico y de
cuidados intensivos
Diagndstico Otros equipos para el
monitoreoc de variables
fisioclogicas y el diagndstico
Laboratorio analitico
Accesorios de laboratorico
Sistemas de cdmputio y
equipo asociados
Equipos relacionados con los
pacientes y otros equipos
Figura 1. Funcidn del equipo.
Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Analitico

N W [, D

Varios
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2.1.3 Riesgo asociado a la aplicacion Clinica

Posteriormente a esta clasificacion, se detectd también con base a la literatura referenciada
en el documento técnico, “Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos”,
el segundo parametro a considerar para una segunda ponderacion en la tabla de priorizacién
la cual esta denominada como “Riesgo asociado a la aplicacion clinica”, esta tiene como
objetivo clasificar a los equipos médicos midiendo el enfoque de dafio dirigido, es decir; si
la falla del equipo médico afecta al paciente, al usuario, ambos o si no genera dafio alguno
mas que al propio equipo, para esto se considera la siguiente tabla:

Riesgo asociado a la aplicacion clinica
Descripcion del riesgo de Uso Puntos | Observaciones
Posible muerte del paciente 5
Posible lesion del Paciente o el
usuario 4
Terapia inapropiada o falso
diagnostico 3
Danos en el equipo 2
Sin nesgos significativos 1

Figura 2. Riesgo asociado a la aplicacion.
Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

2.1.4 Riesgo Eléctrico

Posteriormente a esta clasificacion, se procedid a realizar la clasificacion por “Riesgo
Eléctrico”, en este apartado se pretende conocer las posibles fallas, asi como las
caracteristicas de proteccion eléctrica en la que se encuentran los equipos medicos del
HRAEB, esto con la finalidad de proveer las caracteristicas necesarias para la operacién de
los mismos.

Para poder realizar una correcta clasificacion de los equipos médicos en lo que compete a
caracteristicas eléctricas fue necesario abordar literatura en donde su método de investigacion
experimental asegurara un comienzo con poca discrepancia, tomando en consideracion
cualquier tipo de Instituto de trabajo, aqui se puntualizé informacion emitida por
“International Electrotechnical Commission” (IEC), este nos indica la clasificacion segun la
proteccidn utilizada, como resultado de esta investigacion se obtuvo la siguiente tabla:
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Normas de seguridad eléctrica - Clasificacion de equipos

= Segun el nivel de proteccion:

Ponderacion

= Tipo B:

Son todos aquellos equipos de las clases [, II, Il o con
alimentaciéon interna que provean un adecuado grado de
proteccion respecto a corrientes de fugas y fiabilidad de la
conexion de tierra (si es el caso). Segun la norma IEC, deberan
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
mediante circuitos flotantes. Segin la norma IEC, deberan ser
equipos tipo BF todos aquellos equipos que tengan una parte
aplicada al paciente.

= Tipo CF:

Aquellos equipos de las clases |, Il o alimentados internamente
que permitan un altc grado de proteccién en relacién con
corrientes de fugas y con entrada flotante. Segun la norma IEC,
deberan ser equipos tipo CF todos aquellos en que se pueda
establecer un camino directo al corazén del paciente.

= Tipo H:

Aquellos de las clases |, |1, Il o alimentados internamente que
provean proteccion frente a descargas eléctricas comparables a
las que se obtienen en los electrodomeésticos.

" Figura 3. Riesgo eléctrico.
Fuente: International Electrotechnical Commission” (IEC)

2.1.5 Riesgo Epidemiolégico

El siguiente riesgo que utilizar es “Riesgo Epidemioldgico”, este a diferencia del riesgo
bioldgico radica principalmente no en la fabricacion o enfoque de uso y disefio del equipo
médico, sino en el area en donde el equipo médico realiza su funcién, asi como la rotacion
de este, y los procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion en los que se ve
involucrado. Es de suma importancia considerar todo lo anteriormente mencionado, ya omitir
alguno puede generar una falla en el equipo médico, la cual se puede convertir en un incidente
0 incidente adverso provocando dafio a los involucrados en el procedimiento de atencion
médica, sin importar la fase en la que se encuentre. Para este punto se considerd la literatura
que provee el documento llamado “Infecciones hospitalarias” en el cual se pudo obtener la
siguiente informacion que se muestra a continuacion:
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Riesgo

epidemioldgico

En las vias

Descripcion

Tales como los procedimientos
invasivos y el equipo asociado
con las sondas urinarias

Areas Afines

H Jinami

Trasplantes

quirdrgicos

Tales como curacién y tipo de
vendaje, y los procedimientos
asépticos asociados

urinarias permanentes, los sistemas de Quiréfanos 4
drenaje urinario y su atencién, | centrales
etc.
Endoscopias
Los Tales como la insercion vy Trasplantes
dispositivos cuidado de catéteres venosos Maxilofacial 3
intravasculares | centrales, vias venosas
invasivos periféricas, etc.
= irugi
Los sitios Cirugia

ambulatoria

Hospitalizacién

Hospitalizacion
pediatrica

Terapia

quirdrgica
UCIA

Figura 4. Riesgo epidemioldgico.
Fuente: M. Macedo, J. B.

2.1.6 Formula y estructura de la tabla de priorizacion del equipo médico del
HRAEB.

Habiendo obtenido toda la informacion necesaria para la clasificacion en cada uno de los
riesgos anteriormente mencionados, se procedio a la asignacién numérica para cada uno de
los equipos médicos del HRAEB, basados en los riesgos y en sus niveles, esto con el objetivo
de obtener un valor numérico final por cada uno de los equipos meédicos y de esta forma
conocer de primera instancia que equipos son indicados a priorizar, sin omitir la vigilancia
de todos aquellos que obtuviesen una ponderacion. Para realizar esto se considera la siguiente
formula analitica:
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Puntuacién
Maxima Descripcién Formula

10 Riesgo biolégico (R.B.) P.E.M = (R.B+R.E+F.E+R.U+R.EP)(MPC)
2 Riesgo eléctrico (R.E.)
3 Funcion del equipo (F.E)
5 Riesgo de uso (R.U)

Riesgo epidemiolégico
5 (RE.P)

Mantenimiento Py C
5 (MPC)

VALOR MAXIMO 125

Figura 5. Formula analitica ponderacion.
Fuente: Propia

2.2 Etapa 2, Etapa de Lineamientos y Normalizacion.

En esta etapa se busca obtener un procedimiento estandarizado que cumpla con las
necesidades que se requieren para normalizar la forma de actuar ante un incidente o incidente
adverso dentro del HRAEB. La normalizacion de un procedimiento es fundamental para
evitar en lo menor posibles discrepancias con la informacion, ademas es de gran utilidad pues
muestra de forma concreta y precisa al personal involucrado en cada una de las etapas en las
que esta dividido el procedimiento.

Para la elaboracion del procedimiento que para esta investigacion se efectuara, denominado
“Procedimiento de Tecnovigilancia para el Hospital Regional de Alta Especialidad del
Bajio”, se utilizara el formato ya establecido que se encuentra en la Normateca y que lleva
por nombre “Formato para Procedimiento”, aqui se especifica cada uno de los rubros por los
que estad compuesto los cuales son:

. Propdsito

. Alcance

. Politicas de operacion, normas y lineamientos
. Descripcion del procedimiento

. Diagrama de flujo

. Indicadores de efectividad del proceso
. Variables de control del proceso

. Documentos de referencia

. Registros

. Anexos

. Glosario

. Cambios de esta version

Cada uno de estos rubros especifica la informacion que se necesita para dar cumplimiento a
la normalizacion del procedimiento, sin embargo, puede suceder que en casos especificos no
todos los campos apliquen, por ejemplo, el campo de registros o de cambios de esta version,
pues puede ser que sea el primer documento sobre dicho procedimiento.
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2.3 Etapa 3, Operacion.

En esta fase se realizard una plataforma que cumpla con las necesidades de recibimiento de
informacidn, gestion, andlisis estadistico y apoyo al usuario sobre el tema, de esta forma se
almacenara toda la informacion emitida por los usuarios reporteros. Esta plataforma se
pretende instalar en los servicios del HRAEB, para una mayor accesibilidad a la accién de
reportar, asi como de conocimiento sobre el programa, pero antes de esto se realizaran
pruebas que comprueben su fiabilidad en uso y almacenamiento.

2.3.1 Seleccidn de software para base de datos

Como primera instancia se realizd un analisis sobre qué base de datos es la mejor en
comparacidn con otras, asi mismo dandole una plusvalia al ser gratuita, de esta forma se opt6
por MySQL, quien provee el soporte adecuado para generar base de datos con caracteristicas
de almacenamiento e interoperabilidad adecuada y cumpliendo también con la plusvalia de
ser gratuita.

2.3.2 Codigo PHP y HTML

Para poder trabajar con el lenguaje de PHP y HTML fue necesario un editor que
proporcionara herramientas eficientes y fidedignas; para este caso se trabajé con Dreamwear
el cual tiene las siguientes caracteristicas:

. Integracion de RSS: con Dreamweaver 8 podras integrar entradas RSS
provenientes de otras paginas con sélo introducir la fuente y arrastrar y colocar
los campos. De esta forma podrés introducir datos en formato XML féacil y
cémodamente.

. Mejoras CSS: esta Ultima versién ha mejorado mucho respecto a la compatibilidad
y manejo de estilos de cascada. De esta forma se ha mejorado el panel de estilos
CSS, donde ahora podrés acceder a la configuracion de cada uno de los estilos
desde una lista mucho mejor dotado de una cuadricula editable desde donde
podras modificar sus propiedades. Ademas, Dreamweaver 8, afiade una nueva
barra de herramientas que proporciona la reproduccion inmediata de los estilos
para diferentes medios (pantalla, impresora, webTV, PDAS...).

. Accesibilidad: Dreamweaver 8 incorpora las normas de accesibilidad de prioridad
2 marcadas por la WCAG/W3C.
. Transferencia de archivos: Ahora con Dreamweaver 8 podras seguir trabajando

con tus archivos mientras el programa se comunica con tu servidor e incluye los
archivos creados o modificados recientemente. Su sincronizacion ha mejorado
notablemente siendo posible una mejor gestion de cambios, ademas de permitir
en uso de bloqueo/desbloqueo de archivos para que estos no se sobrescriban.

. Interfaz mejorada: Los usuarios con problemas visuales podran acceder a una
opcién de Aumento de la pantalla en vista de disefio para analizar o trabajar con
dificiles anidamientos de tablas. Ademas de la inclusion de informacion visual
gracias a las guias que permitiran la medicion pixel a pixel de todos los elementos.
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. Nueva barra de herramientas: Se ha afiadido una barra de herramientas a
Dreamweaver 8, podras encontrarla en la parte lateral izquierda del modo de
Codigo, esta barra hace mucho mas accesible el cddigo al permitirnos la
navegacion por etiquetas y su contraccion. Una de las nuevas novedades es la
posibilidad de afiadir comentarios con un sélo clic.

. Compatibilidad: Comentaremos, ademas, la compatibilidad afiadida en esta
version con PHP5, Coldfusion MX 7 y Video Flash.

Todas estas funciones nos permiten trabajar con la seguridad de que los datos, asi como los
formularios y accesos seran generados a través de una aplicacion que se adaptara a las
necesidades del programador, reduciendo de este modo tiempo y se invertido en las mejoras
continuas de este.

3. Discusién y analisis de resultados
3.1 Resultados etapa 1

Como resultado del desarrollo de la primera etapa se obtuvo una matriz denominada
“TABLA DE PRIORIZACION DE EQUIPOS MEDICOS DEL HRAEB”, en donde se
asigno una puntuacion numérica a cada uno de los equipos médicos, tomando como base el
tipo de riesgo y el nivel de este. Para llevar a cabo esta asignacidn se necesitd investigar los
manuales de los equipos médicos, en donde se menciona en apartados de especificaciones
técnicas ciertos riesgos, como lo es el riesgo eléctrico.

Esta matriz servira de apoyo para conocer a que equipo médico se le realizara vigilancia
activa, esto con el propoésito de prevenir fallas en los equipos y por consecuente dafios al
paciente, usuario o medio donde se desarrolla.

Es importante mencionar que los resultados obtenidos en esta fase sirven para conocer de
manera general los riesgos a los que los equipos estan expuestos y que necesitan mayor
vigilancia.

SALUD &
TABLA DE PRIORIZACION DE EQUIPOS MEDICOS DEL HRAEB
Riesgo | Riesgo Funcién del Resultados PEM
Biolégico |Eléctrico equipo de MPy MC

|Ventilador de Alta Frecuencia 2 4 3 10 5 24
|Generador de Marcapasos

|Temporal 3 4 1 10 5 23
|Maquina de Anestesia 2 3 3 10 5 23
|Ventilador 2 3 3 10 5 23
|Extracorporea 3 3 2 9 5 22
Equipo de Electrocirugia 2 4 2 9 5 22
Maquina de Anestesia

Amagnética 3 3 1 10 5 22
|Equipo de fulguracion 2 3 4 g 3 21

Figura 6. Tabla de Priorizacion de equipos médicos del HRAEB.
Fuente: Propia.
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3.2 Resultados etapa 2

Como resultados de la presente etapa se obtuvo un procedimiento que, para inicio de la
Tecnovigilancia en el HREAB, cumpliré con las necesidades béasicas de atencién a todo lo
que compete a reporte de incidentes e incidentes adversos, asi mismo con lo demas planteado
en las etapas anteriores y posteriores mencionadas en este documento. Este procedimiento se
ejemplificara de manera correcta y total en el apartado de anexos del presente documento.

PR — {PREF1JO DIRECCION} — {PREFIJO AREA} — {CON SECUTIVO} PROCEDIMIENTO
DE TECNOVIGILANCIA PARA EL HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DEL
BAJIO (HRAEB)

Figura 7. Procedimiento de Tecnovigilancia para el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio
(HRAEB).
Fuente: Propia.

3.3 Resultados etapa 3

Como resultados de la presente etapa se obtuvo un sistema denominado SIRET, el cual tiene
la capacidad de registrar el reporte del incidente o incidente adverso (si aplica), asi mismo de
tiene la capacidad de apoyar al usuario que reporta con visualizacion de los documentos
correspondientes a la Tecnovigilancia los cuales estan distribuidos en el apartado de
Documentos del sistema, por ultimo tiene la funcion de proveer la informacion de los
contactos del personal administrador del sistema y de la Tecnovigilancia en el HRAEB, todo
estas funcionalidades estan activas al ingresar como usuario o administrador, sin embrago
como administrador tienes estas otras funcionalidades:

Volumen I (nimero 2), mayo - agosto 2018
11



Revista de Ingenieria e Investigacion Aplicada UPB/UPTap, UPB/U PTap
Volumen I11 (ndmero 2), mayo - agosto 2018
ISSN 2448-5896

. Loggear usuario y contrasefia

. Busqueda de reporte por folio generando

. Busqueda de reporte por fechas

. Descarga de historial de reporte total en formato xIsx
. Modificar, resolucion y dar seguimiento al reporte

. Descargar el reporte final en formato pdf

. Visualizar historial de reporte en conjuntos de 10

. Cerrar sesion

Este sistema serd de gran apoyo a la gestion eficiente de la informacion generada con los
reportes de los incidentes e incidentes adversos en el HRAEB, dando una pauta a la correcta
manipulacion estadistica de los datos y proporcionar las mejoras al area de Ingenieria
biomédica; asi mismo proporcionara la base para el registro competente de los incidentes
adversos y ser tratados segun lo correspondientes indicado en la norma oficial.

"SIRET"
SISTEMA DE REPORTE DE TECNOVIGILANCIA

Figura 7. Procedimiento de Tecnovigilancia para el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio
(HRAEB).
Fuente: Propia.

3.4 Discusion

En el presente documento se expresan textualmente las fases de desarrollo, asi como de
implementacién del protocolo, sin embargo, los resultados obtenidos se esperan a 6 meses
posteriores a su implementacion, con base a estos resultados realizaran analisis estadisticos
y se formularan las mejoras y ser presentadas al area de Ingeniera Biomédica.
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Asi mismo se proyecta un incremento en la actividad del reporte generando una base de datos
con datos capaces de generar los andlisis correspondientes.

Por el momento se procedera a la instalacion y capacitacion del presente protocolo haciendo
énfasis en el sistema SIRET.

4. Conclusiones

Como resultados del desarrollo del presente documento se obtuvo en primera instancia una
investigacion integral que nos generd un resultado de priorizacion de DM (equipo médico),
esto con la finalidad de generar actividades de busqueda activa en lo competente a la
vigilancia de estos. Ya que cada DM requiere de una clasificacion adecuada segun los riesgos
en los que es evaluado.

Posteriormente a esto se obtuvo un procedimiento que nos indique de manera correcta y
ordenada los pasos a seguir, asi como los tiempos y personal involucrado en lo referente a el
reporte del incidente o incidente adverso segun aplique. También este procedimiento ayuda
a normalizar y estandarizar la informacion que se genera con el reporte dentro del HRAEB.

Por ultimo, se obtuvo un sistema denominado SIRET el cual tiene como finalidad el apoyo
en el reporte de los incidentes o incidentes adversos de manera automatizada, de igual forma
para el resguardo y analisis posterior al reporte. Dar seguimiento y monitorear el seguimiento
a los reportes generados son también fines de este, asi como, instruir al personal usuario del
sistema y proveer de la informacion aplicable ya sea al personal usuario como a los
administradores del sistema.

El desarrollo e implementacion del presente tiene un fin en comun el cual radica en el apoyo
de recibimiento de reportes, resguardo, resolucion y seguimiento e implementacion de
mejoras dentro del HRAEB, es por esto por lo que se debe de implementar y dar seguimiento
por personal involucrado e interesado en su aplicacion.
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