1.- INTRODUCCION.

Durante muchos afics los grupos de trabajo de la CEI (Comisién
Electrotécnica Internacional) han estado desarrollando normas
relacionadas con las instalaciones y equipos usados en la practica
médica. Este trabajo cuenta con la cooperaciédn de grupos de trabajo‘a
nivel nacicnal; en Espafia AENOR ha constituido unos grupos de trabajo
paralelos a los de CEI para trabajar sobre estas normas y adaptarlas a
nuestro pais. Su objetivo se define y concreta en mejorar la seguridad
de los eguipeos eléctricos usados en la practica médica (norma IEC 601).
La normativa sobre este aspecto es numerosa y extensa.

Sin embargo ocurren accidentes, el riesgo existe, y en consecuencia la
pregunta gue nos formulamos es: ":;Son suficientes las actuales normas
para garantizar la seguridad de la aplicacién de los equipos médicos?".
Deseo recalcar la palabra "aplicacién" dado gque el concepto de riesgo gue
queremos detectar y corregir es més amplioc gue el gque hasta ahora hemos

estado considerando, circunscrito séloc a los riesgos intrinsecos
eléctricos.

El Control de Calidad de los equipos de radiologia y radioterapia con
vigilancia de los niveles de radiacién y ajuste de par&metros esté
reguladoc en nuestro pais por un reciente decreto, el RD1891 de
30/12/1991, pero nco ha sucedido lo mismo en relacién a otros equipos
electromédicos aungque nos consta gque una normativa anAloga estd en
estudio y su promulgacién no se hari esperar.

Sin embargo nuestra inguietud sobre tan trascendente tema es inclusoc
anterior al citado decreto y se enfocé hacia equipos electromédicos de

asistencia vital cuya seguridad de aplicacién o diagnéstico es
fundamental.

El Instituto Catal&n de la Salud encargd a principios de 1991 un estudio-
auditoria sobre una muestra de tales equipos médicos con el objetivo de
analizar diversos aspectos relacionados con su seguridad y fiabilidad de
aplicacién y en consecuencia establecer los procedimientos y acciones que

se revelaran necesarios y oportunos para optimizar tales condiciones de
seguridad, fiabilidad y calidad.



2 - PRINCIPIOS BASICOS RECTORES DE LA AUDITORIA.

El objetivo era analizar las condiciones de sequridad, fiabilidad vy
funcionalidad, calificando y cuantificando los defectos observados y/o
medidos, tomando nota para cada equipo de la muestra de:

-Edad: La tecnologia avanza muy deprisa en el campo de la electrénica
y la biomedicina; un equipo médico deberd sufrir una amortizacién
acelerada de 3 a 5 afios, al cabo de los cuales es muy probable que la
obsclescencia técnica aconseje una reposicién; sin embargc en nuestros
hospitales, todavia estin en uso muchos equipos de avanzada edad, algunos
de los cuales aportan un nivel relativamente pobre de asistencia. El
estudio intenta correlacionar la edad con las condiciones defectuosas
detectadas.

- Estado de conservacién: Un equipo viejo bien mantenido d& una calidad
de asistencia muy diferente de la que da un equipo descuidado. La
auditoria califica las condiciones generales de conservacién a partir de
los defectos observados, en tres categorias B (bien conservado) R
(regular), M (mal).

-Localizacidn: Es normal que un equipo, a lo largo de su vida 4til, tenga
gque ser reparade debido a fallos o defectos en una u otra ocasidn; sin
embargo lo que no es admisible es que un equipe calificado como
defectuoso en estado grave o critico, se mantenga en condiciones de uso.
Por ello nos interesa anotar el lugar donde encontremos el equipo en el
curso de la inspeccién.

-Sequridad: Aqui si gque estamos perfectamente guiados por la normas (CEI)
nacionales e .internacionales, las cuales nos dan todo tipo de
precisiones y detalles en la cuantificacién de corrientes de fuga,
aislamientos, etc...y en el procedimiento de medida. Es pues sélo
cuestién de rutina proceder a una inspeccién siguiendo las Normas y
listar los defectos observados.

—-Fiapilidad: Un equipo puede ser calificado en principio como seguro
porgue cumple con todas las condiciones exigidas por la Normas Yy
Reglamentos vigentes, tal como hemos comentado en el punto anterior; sin
embargo el equipo puede ser calificado de inseguro porque est8 mal

ajustado, su precisién es pobre y no da el rendimiento ni la funcién que
se espera de é&l1.

Usando este criterio, medimos los pardmetros funcionales del equipo en
respuesta a un simulador.



~Documentacidén: Un equipe puede haber pasado con &xito las inspecciones
a que se ha sometido siguiendo los criterios 2,5 y 2,6, poseer tecnologia
moderna y eficaz, calidad, buen mantenimiento, etc... pero todgs estas
excelentes calificaciones podrian quedar en el olvido si no existlera.una
ordenada y completa documentacién que diera fé de el, ficha de equipo,
caracteristicas técnicas, manual de operacién y manual de mantenimiento.
En nuestra auditeria informamos sobre la calidad de la documentacién,
cualificéndola de suficiente, insuficiente o en muchos casos inexistente.

-Mantenimiento: Es éste un principio b&sico para poder conseguir 1la
seguridad y fiabilidad de los equipos. Sabemos que los recursos dedicados
al mantenimiento y conservacién son casi siempre escasos; conocemos
también el mal endémico del personal absorbido por el problema y la
urgencja diaria, sin tiempo para organizar, preparar y prevenir.

El mantenimiento preventivo en muchos equipos (no todos) es ineludibie.
En la auditoria, calificamos el grado de mantenimiento en cuanto a su
suficiencia y también indicamos si el equipo tiene un programa de
mantenimiento preventivo.

~Entorng: Algunos equipos necesitan condiciones especificas, ambiente
controlado, instalaciones especiales....Este concepto es también
importante a la hora de enjuiciar la calidad de la aplicacidn médica.

—Instruccidén: El elemento final de la cadena de calidad es el usuario,
la persona que aplica y conduce el equipo médico. Aqui queremos poner
énfasis en la importancia esencial del factor humano, de disponer de
personal formado, motivado y entrenado.

La auditoria examina el grado de instruccién Y entrenamiento que recibe
el personal que utiliza los equipos.

De nuevo el simulador aparece comc un instrumento de gran utilidad para
las sesiones de instruccién y entrenamiento.

Demasiadas veces, sin embargo, la instruccién que recibe el personal es

muy pobre; este tipo de riesgo es a menudo ignorado y sin embargo es
fundamental tenerlo en cuenta.



3.- AUDITORIA.

-Seleccidén de eqguipos: Hemos compuesto una muestra aleatoria
representativa de 1la poblacidén examinada a £fin de poder extraer

conclusiones v4ilidas con una fiabilidad del 95% para un error maximo del
10%.

La muestra la hemos limitado a 323 eguipos en total, seleccionados de 5
tipos, cuya caracteristica comin es la asistencia vital que prestan y las
consecuencias graves que un error o un defecto puede provocar.

-Respiradores
-Monitores
~Desfibriladeores
-Electrobisturis
-Bombas de infusidn

Los aspectos inspeccionados se definen en el impreso tipo gue se acompafa
en anexo y que fundamentalmente recoge:

~-Normas de seguridad: afin admitiendo gue no son completas, las normas
existentes no son pocas; la auditoria examina también su cumplimiento

(basicamente las IEC adaptadas para huestro pais por IRANOR en normas
UNE) .

~Funcionalidad: queremos agul contrastar lo gue se espera de un equipo
Y lo que se cbtiene realmente de &l; la inspeccién se efectlia c¢on ayuda
de simuladores funcionales.

-Defectos: los defectos son clasificados en criticos/mayores que
obligarian a una reparacién inmediata y en menores gue pueden esperar ser
corregidos hasta la prdxima revisién preventiva.

-Nivel de mantenimiento: es un factor decisivo en la seguridad y
fiabilidad de cualquier equipo, examinamos la documentaicén técnica
disponible y los procedimientos de mantenimiento correctivo y preventivo.

-Nivel de instruccidn: elemento final de la cadena de calidad. Es
fundamental minimizar la posibilidad de error por lo que el nivel de

formacién y entrenamiento del personal aplicador es examinado por la
auditoria.



4 ,- RESULTADOS,

4.1. Edad.
Afio de compra
Tipo de equipo N& >87 _80-87 <80
Bombas de infusién 81 44 37 -
Monitores UCIT 119 40 68 11
Desfibriladores 36 12 18 6
Electrobisturis 45 19 15 7
Respiradores 42 19 15 8

323 123 168 32

Estamcs pues, ante una muestra relativamente joven en la gque mas de la
tercera parte son equipos nuevos y s6lo un 10% tienen mas de 10 afios.

4.2. Defectos mayores.

Los defectos criticos y mayores han sido agrupados al no existir una
normativa de clasificacidén gue delimite una frontera clara; son pues

defectos importantes de los cuales exponemos algunos ejemplos mé&s
frecuentes:

Tipg de eguipo Eijemplo de defecto grave
Bomba de infusién * Presidn de oclusgién

* Flujo incorrecto
Monitor * No detecta seflales de 1 y 2 mV
Desfibrilador * Baterias defectuosas

* Energia librada incorrecta
Electrobisturi * Fugas importantes de RF

* Fallos en las alarmas de control
Respirador * Volumen tidal incorrecto

*

Relacidén I/E incorrecta

A falta de las normas objetivas que determinen los valores a partir de
los cuales puede considerarse defectuoso un equipo, nos hemos basado en

las especificacicones del fabricante, calificando como defecto mayor las
desviaciones superiores al 20%.



Tipo Defectuosos Distribucién por edad
Equipo totales >87 80-87 <87
N D % N D % N D % N D %
B inf. 81 25 30 44 6 141 37 19 853 - - -
M UCI 119 65 68 40 i5 37| 68 38 57 11 11 100
Dfib. 36 34 94 12 10 83{ 18 18 10¢ 6 6 100
Elech. 45 28 62 8 1 12| 30 21 70 7 6 86
Resp. 42 23 55 19 9 17| 15 9 60 8 5 62
323 175 54 1123 41 133|168 106 63 32 28 87

en que N son los equipos revisados, D el nimero de egquipos que presentan
algin defecto importante.

En lineas generales podemos decir gue un 50% de los equipos presentan

defectos en forma significativa, que requieren una intervencién inmediata
para corregirlos.

La correlacidén con la edad es también significativa.

4.3. Defectos funcionales.

Cabe resaltar que solo el 15% de los defectos cafan en el concepto de
"seguridad segin normas", lo cual era de esperar dado que tales normas
son bien conocidas y habitualmente bien controladas.

En cambio el 85% de defectos eran defectos de la funcién, por mala
regulacidn, en ocasiones por defecto de disefio, Y en general debido a que
el equipo no funcionaba tal Yy como esperdbamos de &l seqgGn las
especificaciones del propio fabricante; también esta situacién era de
esperar, pues al no existir normas y procedimientos para controlar la
funcién este aspecto de la calidad ha quedado habitualmente relegado.



4.4, Nivel de mantenimiento.

Un primer indicador del nivel de mantenimiento es la documentacién
técnica, manuales, etc...

Ne 3 Defectos %
Documentacidén suficiente 5 15 1 20
Documentacidn insuficiente 158 4'g 118 75
Documentacidn inexistente 160 49'5 155 96
323

Normalmente la calidad y eficacia del mantenimiento influye en la
cantidad de defectos.

Por otra parte en ningln caso hemos podido constatar la existencia de un
programa de mantenimiento preventivo, lo cual a nuestro juicio es grave.

No nos extrafia tampoco que sin un mantenimiento de alto nivel de
exigencia, los defectos se hayan ido acumulando con la edad.

Desde luego admitimos que el servicio de mantenimiento no puede estar
dotado de todas 1las tecnologias y especialidades con capacidad
autosuficientes: todo el mundo acepta gue el mantenimiento propioc llegue

hasta un primer y elemental nivel asequible por las tecnologias de rutina
normal.,

Sin embargo, creemos que en cualquier caso el servicio no tiene que
renunciar a la responsabilidad que le corresponde y debe disponer de
recursos para poder contratar y controlar servicios externos due
completen sus capacidades dentro de un plan integrado y organizado.

4.5, Nivel de instruccién.

De los datos obtenidogs en 1la encuesta llevada a cabo durante la
auditoria, deducimos que solo en un 47% de los equipos el personal
aplicador dispone de un manual de instrucciones de operacién.



El aprendizaje se ha realizado en general por medio de demostraciones
pricticas, lo cual en si es un buen medioc de instruccibn, pero 1nglst1mos
en gue un buen manual es un necesarioc instrumento que proporcicna mas
conocimiento y consulta en casos de duda.

Por descontado el nivel de formacién y en consecuenia la minimigac1on del
eventual error humano, mejoraria con la disponibilidad de simuladores
funcionales.

5.~ CONCLUSIONES.

Existe una situacién de riesgo cuando calificamos como defectuosos en uno
u otro grado, en forma que ne pasarian un riguroso control de calidad,
un ndmeroc significativo de equipos.

Aproximadamente un 85% de defectos corresponde a defectos fungionalgs,
si bien serian necesarias unas normas homologadas para una calificacién
mas objetiva.

El mantenimiento es incompleto cuando no est& implantado un mantenimiento
preventivo, absolutamente necesario para la seguridad y fiabilidad de la
aplicaciodn.

La formacidén y entrenamiento del personal cabe mejorarla para minimizar
el error humano.

Por ello nuestras recomendaciones pueden resumirse en las siguientes
lineas:

i. FElaboracién de normas gque incorporen tanto la seguridad intrinseca
como la fiabilidad de la funcidn.

2. Aplicacién de més recursos al mantenimiento y establecimiento del
mantenimiento preventivo.

3. Intensificacién de programas de formacién.

4. Fomento de la utilizacién de simuladores para control funcional de los
equipos y para entrenamiento del personal aplicador de los mismos.

5. Vigilancia del disefio y obsolescencia técnica para la justificdcién

de la reposicifn en tiempo oportuno. Control de calidad riguroso en la
recepcién de los equipos.
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Anexo 2
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