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1. INTRODUCCION

La tecnovigilancia hace referencia a la vigilancia y seguimiento de los dispositivos
médicos y tecnologias relacionadas para garantizar su seguridad y eficacia; por lo que
todas las instituciones que manejan dispositivos médicos deben tener un programa de
tecnovigilancia [1]. Dentro de una institucién prestadora de servicios de salud, es de suma
importancia implementar medidas de tecnovigilancia debido a los avances tecnoldgicos
que conllevan a un aumento en la complejidad de los dispositivos médicos. Esto, a su vez,
aumenta el riesgo de que tanto los pacientes como los profesionales de la salud
experimenten eventos o incidentes adversos relacionados con su uso, al ser algunos de
los nuevos procedimientos mas invasivos.

En varios paises, es necesario implementar planes de tecnovigilancia como parte
de la regulacion. En algunos de estos lugares, se estan aplicando sistemas de
"tecnovigilancia intensiva" con el objetivo de supervisar y evaluar exhaustivamente los
dispositivos médicos, abarcando desde implantes hasta equipos de diagnéstico. Esto se
debe a la necesidad de identificar y prevenir posibles riesgos o fallas que podrian poner
en peligro la salud de los pacientes. En Colombia, para ir un paso mas alla en la
prevencién de eventos adversos relacionados a dispositivos medicos, el INVIMA propone
diferentes metodologias dentro del marco de tecnovigilancia para la vigilancia de los
mismos. Una de ellas es la vigilancia proactiva/intensiva, la cual se define como “el
monitoreo prospectivo de eventos adversos de los productos sanitarios mediante una
vigilancia continua a partir de bases de datos existentes (uso secundario)” [2]; esto con el
fin de recolectar informacion detallada de todos los posibles eventos o incidentes
asociados a un dispositivo médico en especifico y que puedan afectar a la poblacion
definida para éste.

Por otro lado, se debe entender la diferencia entre evento adverso e incidente.
Ambos términos hacen referencia a eventos no deseados que pueden causar dafio a una
persona involucrada con el uso de un dispositivo médico; sin embargo, la diferencia recae
en sus posibles consecuencias. El evento adverso serio hace referencia a un evento que
genera un dafio permanente, deterioro de la salud o la muerte a la persona involucrada
con el uso del dispositivo médico; mientras que el evento adverso no serio es aquel que
no genera un dano potencialmente mortal, no genera deterioro a la salud y no requiere
intervencion médica [2]. Por su parte, un incidente adverso grave es aquel riesgo potencial
de dafio involuntario que, de haberse materializado, podria haber desencadenado un
evento adverso serio para el paciente o el operador; sin embargo, ya sea debido a
circunstancias fortuitas, la intervencion de un profesional de la salud u otra persona, o la
presencia de una barrea de seguridad, dicho evento no llegé a ocurrir. Por ultimo, un
incidente adverso no serio se refiere a un riesgo potencial de dano no deseado que podria
haber conducido a un evento adverso no serio, pero que, nuevamente, no se materializd
por azar , la intervencion de un profesional de la salud u patria persona [2].

Todos los informes de tecnovigilancia relacionados con dispositivos y equipos
médicos se clasifican en estas cuatro categorias (figura 1). Estos incidentes o eventos
pueden ser reducidos al realizar un seguimiento del dispositivo dentro de la institucion en
todo momento y una trazabilidad adecuada del mismo y de los informes, desde su
proceso de adquisicion hasta su disposicion final. De esta manera, se pueden
implementar medidas preventivas basadas en buenas practicas para minimizar las
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probabilidades de que vuelvan a ocurrir eventos similares o relacionados, y es alli cuando
la vigilancia proactiva/intensiva se hace efectiva.

Evento
adverso

No serio

Incidente
No serio

Figura 1. Clasificacién de los tipos de riesgo.

En el hospital de estudio, el cual esta clasificado como cuarto nivel de complejidad,
el cual se fundamenta en brindar las mejores estrategias operativas para garantizar la
maxima calidad en la atencién y seguridad del paciente. Esta institucién ha obtenido una
acreditacion de gran relevancia en términos de calidad de servicios asistenciales por parte
de la Joint Commission International (JCAHO), y también ha sido acreditado en Salud
desde el afio 2010 por el Ministerio de la Salud y Proteccién Social de Colombia y por el
ICONTEC. Para lograr estas acreditaciones, se deben reflejar las practicas y conceptos
mas actualizados en materia de seguridad del paciente, lo cual ayuda a las
organizaciones a identificar sus riesgos de seguridad y avanzar en sus objetivos de
mejora continua de la calidad [3]; sin embargo, la institucion cuenta con un programa de
tecnovigilancia basado en la vigilancia activa (se realizan rondas en los servicios en las
cuales se observa el estado del mismo en cuanto a equipos e infraestructura, con el fin de
identificar oportunamente algun riesgo que pueda causar dafo a los pacientes) [1], la cual
debe ir evolucionando para comenzar a incluir metodologias que sean capaces de
identificar, clasificar, analizar, manejar y prevenir los eventos adversos (EA), para de esta
manera cumplir con el estandar de sistema de gestion de riesgos ideal segun la JCAHO

[4].

Dentro de la institucién de estudio, se ha identificado que las consolas de
contrapulsacién son equipos que presentan un numero de reportes de incidentes y
eventos adversos considerable para ser un equipo de alto impacto y alto riesgo, y a su
vez, es un dispositivo de interés para el comité de tecnovigilancia. En vista de esta
observacion y con el objetivo de mejorar la calidad y seguridad de su uso, se ha tomado la
decision de proponer un plan piloto inicial de vigilancia proactival/intensiva. Este plan se
enfocara en una revisién exhaustiva y seguimiento detallado de los reportes de seguridad
y de tecnovigilancia generados en el ultimo afo en relacion con las consolas de
contrapulsaciéon. Ademas, se llevara a cabo un analisis minucioso del personal
involucrado en todas las etapas de uso de este equipo, desde su implementacion en el
paciente hasta su programacién, mantenimiento, almacenamiento y limpieza.

El propdsito principal de este enfoque de vigilancia proactiva/intensiva es dar el
primer paso hacia la adaptacién de esta metodologia dentro de la institucién. Mediante
este plan piloto, se espera identificar areas de mejora, establecer buenas practicas y
promover un ambiente de atencién médica mas seguro y eficiente en relacion con la
consola de contrapulsacion.
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2. OBJETIVOS

11. General

Implementar un plan piloto de vigilancia proactiva/intensiva en consolas de
contrapulsacion dando enfoque en las areas relacionadas con el personal involucrado con
la operacion, mantenimiento, limpieza y almacenamiento del equipo. Esto con el fin de
introducir por primera vez esta metodologia en la institucion, para elevar los estandares de
buenas practicas y reforzar la seguridad del paciente en el manejo de consolas de
contrapulsacion.

1.2. Especificos

1. Adquirir conocimientos sobre el funcionamiento de la tecnologia en estudio a
través de una capacitacion impartida por un profesional especialista con formacion
idénea desde el fabricante o distribuidor.

2. Rastrear eventos, incidentes y alarmas asociados al equipo médico en el ultimo
afio, por medio de la plataforma de Sistema de Gestion de Calidad SGC para
obtener informacién sobre las causas de los mismos y como fueron manejados.

3. Identificar al personal relacionado directamente con el dispositivo y sus protocolos
para las actividades que realiza con el mismo.

4. Desarrollar un Modal de Fallos y Efectos (de ahora en adelante denominado
AMFE) de los procesos vigilados relacionados al dispositivo.
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3. METODOLOGIA

3.1. Problema a solucionar

La consola de contrapulsacion es un equipo utilizado para la terapia de asistencia
mecanica al ventriculo izquierdo, mediante la disminucién del gasto cardiaco y la perfusion
coronaria; a su vez, la contrapulsacién intraadrtica es un importante recurso terapéutico
en diversos entornos clinicos como lo son las salas de urgencia, hemodinamia, salas de
cirugia y unidades de cuidados intensivos. Ayuda a equilibrar el aporte y la demanda de
oxigeno en el miocardio de estos pacientes, y sus efectos hemodinamicos son inmediatos,
predecibles y pueden disminuir la patologia [5].

Tabla 1. Efectos hemodinamicos del balén de contrapulsacién. Tomado de [6]

Efectos de una adecuada contrapulsacion

Mejoria del gasto cardiaco

Mejoria de la fraccion de eyeccion

Aumento del flujo cerebral

Aumento del flujo coronario

Elevacién de la presion arterial media
Disminucién de las presiones del VI y la aorta
Disminucién de la presion telediastélica del VI
Disminucién de la presién capilar pulmonar
Disminucién de la presién en Al

Disminucién de la frecuencia cardiaca
Disminucién de la frecuencia de arritmias

Al: Auricula izquierda
VI: Ventriculo izquierdo

La contrapulsacién intraadrtica logra su efecto a través de la modulacién de los
volumenes sanguineos, lo cual conduce a una reduccion en la poscarga del ventriculo
izquierdo. Esta accion se traduce en una disminucion del trabajo cardiaco y del consumo
de oxigeno del miocardio, generando como resultado un incremento en la presion
diastdlica. Este aumento en la presion diastolica contribuye a una mejora en la perfusion
coronaria en la proximidad del corazén, asi como a una optimizacion de la perfusion
periférica en regiones mas distales del sistema circulatorio [6].

La consola va acoplada a un catéter con balén intraadrtico (BIA) que se introduce
a través de la arteria femoral y se posiciona en la aorta toracica descendente. Durante la
fase de diastole del ciclo cardiaco, la consola infla el balén con helio, lo que desplaza la
sangre tanto por encima como por debajo del balon. Este proceso aumenta la presion
sanguinea y mejora la perfusion de los érganos cercanos al sitio del catéter.Justo antes o
al comienzo de la fase de sistole, la consola desinfla el balén, disminuyendo asi la presion
en la aorta. Como resultado, el ventriculo izquierdo tiene que generar menos presion para
abrir la valvula adrtica y bombear sangre al sistema circulatorio. La accion coordinada de
inflar y desinflar el baléon con cada latido cardiaco contribuye al equilibrio entre el
suministro y la demanda de oxigeno del ventriculo izquierdo. Esto permite que el corazén
descanse y se recupere de posibles lesiones existentes [5].
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Figura 2. Posicionamiento del balon de contrapulsacion en la aorta toracica descendente.
Tomado de [7]

JV 7 Y

Inflade

Figura 3. Balén de contrapulsacion inflado en diastole (A) y desinflado en sistole (B).
Tomado de [7]

La consola se encarga de sincronizar el inflado y desinflado del balén con el ciclo
cardiaco que se registra en el electrocardiograma (ECG) o por medio de la onda de
presion arterial. EI momento de inflado del balén debe coincidir con el cierre de la valvula
aortica, el cual consiste con la onda T del ECG, la cual corresponde al final de la diastole.
A su vez, el desinflado del baléon debe coincidir con el inicio de la sistole, el cual
corresponde a la onda R del complejo QRS, justo antes de la apertura de la valvula
aortica. Este equipo es ampliamente usado para pacientes con diferentes patologias
cardiovasculares graves como lo pueden ser infarto agudo del miocardio, shock
cardiogénico, cirugia cardiaca, entre otras [6-7].
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Figura 4. Gréfica presion arterial. En la figura (A) se puede visualizar la presion arterial
normal sin asistencia del balén de contrapulsacién. En la figura (B) se visualiza la sincronizacion
del inflado y desinflado del balén con el ECG y la grafica de presion arterial. Tomado de [6-8]
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Figura 5. Presion adrtica asistida por balén de contrapulsacion. Tomado de [9].
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Figura 6. Gréfica de inflado y desinflado del balén segun sincronizaciéon con ECG. Tomado
de [10].

Tabla 2. Resumen de las indicaciones del balén de contrapulsacion intraadrtico. Tomado de [6]

Indicaciones para BIACP

e Cirugia cardiaca:
- Perioperatorio (pre,intra y postoperatorio)
- Cirugia cardiaca no coronaria
- Cirugia sin bomba
Angina inestable
Infarto del miocardio
Complicaciones mecanicas del infarto
Soporte durante la realizacidon de angioplastias
Puente al trasplante

En la institucion, se dispone de 7 consolas que se utilizan en funcion del estado del
paciente o del diagnéstico médico. Su utilizacion depende del procedimiento que se esta
realizando y de la patologia, asi como de la evolucién clinica del paciente. Por ejemplo, en
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el contexto de una intervencién quirdrgica, la necesidad de emplear estas consolas puede
surgir de manera inesperada. Recientemente, se ha observado que estas consolas han
presentado alarmas (informes de seguridad de parte del fabricante) y, en un caso
particular, se produjo un evento que atrajo la atencién ya que estas consolas se clasifican
como dispositivos de clase |IB y son de soporte vital.

Debido a estos incidentes y la importancia de estas consolas en el entorno de la
atencion médica, el Comité de Tecnovigilancia ha decidido llevar a cabo un estudio
exhaustivo para evaluar su funcionamiento y garantizar que se mantengan en condiciones
Optimas para respaldar la atencién médica segura y efectiva. Este enfoque especial en la
vigilancia y el mantenimiento de estas consolas es fundamental para garantizar la
seguridad y la calidad de los procedimientos realizados en la institucion.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) sugiere
que, con el objetivo de mejorar la calidad de la informacién relacionada con el uso de
dispositivos médicos, resulta recomendable someterlos a un seguimiento de vigilancia
proactiva-intensiva riguroso. Esto se justifica por el hecho de que los riesgos y beneficios
pueden preverse a través de los estudios realizados durante el proceso de aprobacion del
registro sanitario de dichos dispositivos; sin embargo, es importante tener en cuenta que
los riesgos pueden variar en funcion de las condiciones reales de uso en el entorno
hospitalario [11].

Por ende, la aplicacion de estrategias como la vigilancia intensiva se rige como un
pilar fundamental para comprender el impacto de estos dispositivos, facilitando asi una
identificacion mas precisa del perfil de riesgo y beneficio asociado a los mismos. Esta
informacion resulta de gran utilidad en la formulacion de politicas y en la toma de medidas
destinadas a mantener una relacion riesgo-beneficio adecuada [11-12].

Siguiendo esta perspectiva, el INVIMA también propone la implementacion del
modelo de Analisis de Modo de Falla y Efecto (AMFE) con el fin de promover el uso
seguro y de alta calidad de las tecnologias sanitarias en las instituciones hospitalarias.
Esto respalda los procesos de acreditacion en salud, y tanto en los estandares de tipo
asistencial como en los de apoyo, con el propdsito de mejorar la atencion en salud
[11-12]. Por lo anterior y considerando que la institucién es un establecimiento de cuarto
nivel con la acreditacion otorgada por la Joint Commission International, resulta necesario
iniciar la implementacion de estrategias de tecnovigilancia que trascienden la mera
visualizacién y reporte de incidentes o eventos, abriendo paso a la investigacion de casos
y el seguimiento de dispositivos, equipos, farmacos, entre otros, con el objetivo de
fortalecer los estandares de calidad, buscar la excelencia en la prestacién de servicios en
cada proceso y garantizar el cumplimiento de los requisitos de acreditacién al incluir esta
nueva practica.

Por tanto, para poder realizar la metodologia mencionada anteriormente, es
necesaria la siguiente informacién: Numero de eventos e incidentes relacionados con la
tecnologia en el ultimo afo (lugar donde se presentd el evento, desenlaces, causa
probable), todos los protocolos asociados a la tecnologia (limpieza y desinfeccion,
implantacién al paciente, mantenimiento, reportes y cronogramas), alarmas asociadas,
cantidad de personal que tienen contacto con el equipo (profesional y su tipo de
interaccion con el dispositivo, es decir, como desde su profesién influye en el uso y
manejo del dispositivo).

10
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Estos datos se recolectaran y se analizaron para visualizar en qué parte de estos
procedimientos es mas probable la generacién de un evento o incidente asociado a la
tecnologia y de qué manera se podria evitar.

3.2. Fases del proyecto
Para el desarrollo del proyecto se establecieron 6 fases, de las cuales en cada una
se realizaron subtareas para lograr el completo desarrollo del proyecto dentro de los

tiempos determinados. A continuacién se mostrara el diagrama de gata con cada una de
las fases en la figura 4.

PRUEBA PILOTO DE VIGILANCIA ACTIVA/INTENSIVA
EN CONSOLAS DE CONTRAPULSACION EN UN
HOSPITAL DE CUARTO NIVEL EN BOGOTA

FASES AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE
IDENTIFICACION

PLANEACION

DESARROLLO

RESULTADOS
ANALISIS

FINALIZACION

Figura 7. Diagrama de Gantt correspondiente a las fases del proyecto.
A. Fase de identificacion

En esta fase se realizé la identificacién de la necesidad en colaboracién
con la jefe del area de ingenieria clinica, asi mismo el reconocimiento de
las areas involucradas en el planteamiento, desarrollo y solucién del
proyecto para su adecuada ejecucion. A su vez, se llevd a cabo la
correspondiente revision bibliografica para la familiarizacién de los
conceptos necesarios asociados a la necesidad los cuales se incluyeron en
la redaccion de la introduccién para una buena contextualizacion de la
problematica a solucionar.

11
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B. Fase de planeacion

Durante el desarrollo de esta fase, se plantearon las actividades de la
metodologia para el desarrollo del proyecto. Dentro de estas actividades se
contemplan:

> Seleccidén de la tecnologia durante el comité de tecnovigilancia el
cual sesiona con una periodicidad mensual.

> Recibir una capacitacion impartida por un profesional especialista
con formacién idénea desde el fabricante o distribuidor en la
tecnologia para entender su funcionamiento.

> |dentificar cronogramas de mantenimiento y manuales de usuario
para el correcto manejo y cuidado del equipo.

> Rastrear eventos, incidentes y alarmas asociados al dispositivo
médico en el ultimo afo por medio de la plataforma de Sistema de
Gestion de Calidad SGC.

> |dentificar al personal relacionado directamente con el equipo y sus
protocolos para las actividades que realiza con el mismo.

> Presenciar mantenimiento preventivo del equipo dentro del
cronograma establecido.

> Evaluacion de los datos para el desarrollo de metodologia AMFE.
> Ejecucién del AMFE.
C. Fase de desarrollo

En esta fase se llevaron a cabo las actividades anteriormente mencionadas
de la mano del personal encargado en cada uno de los casos, ya que se
requeria de la programacion de procedimientos y disponibilidad tanto del
personal como del dispositivo.

Con el fin de adquirir un conocimiento mas amplio acerca del
funcionamiento de las consolas de contrapulsacion se establecié contacto
con el profesional especialista en el equipo perteneciente a la casa
representante de la marca. Se coordind la programacién de una visita a las
instalaciones de la institucion con el propdsito de proporcionar una
capacitacion detallada que incluyera tanto el uso como el funcionamiento
de esta tecnologia.

Los manuales del equipo se encuentran en fisico, los cuales se tienen en
custodia por parte de ingenieria clinica en el archivo de informacién técnica
de biomédica de la institucidn, rotulados y organizados. Estos manuales se
utilizaron para obtener los protocolos de limpieza y mantenimiento
preventivo sugeridos por el fabricante, los cuales se tomaron como guia
para la posterior supervision en la practica del personal encargado de

12
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dichas actividades. El cronograma de los mantenimientos preventivos
programados se obtuvo de la carpeta de cronogramas de mantenimientos
de los equipos biomédicos (de forma fisica), y de igual forma, con ayuda de
la ingeniera a cargo de esta tecnologia (el cual comparti6 de manera
digital).

En cuanto a los eventos, incidentes y alarmas, su identificacion se llevé a
cabo en colaboracién con la ingenieria biomédica encargada de
tecnovigilancia en el area de equipos biomédicos. En conjunto, se realizo la
revision de los reportes voluntarios realizados dentro de la institucion por
medio del sistema de gestion de Calidad. Esta plataforma le permite al
personal de atencion médica y a los pacientes reportar incidentes y eventos
de manera anonima para que posteriormente las personas autorizadas
puedan reportar y efectuar el correspondiente analisis, clasificacién vy
reportes al INVIMA. Las alarmas identificadas se recibieron directamente
del representante de la marca en Colombia, puesto que es el fabricante
quien emite las alarmas referentes al equipo y las hace llegar a todos sus
usuarios.

Por ultimo, para la identificacién del personal fue necesaria la colaboracion
de la ingeniera responsable de las consolas de contrapulsacion. Esta
colaboracién permitié llevar a cabo un acercamiento con las jefaturas de
enfermeria de cada servicio que hace uso de las consolas, asi como con
los técnicos especializados responsables del mantenimiento de los equipos
y con el personal encargado de su limpieza. Ademas, las jefes de servicios
proporcionaron explicaciones sobre la interaccion de otros miembros del
personal (como médicos y enfermeras) con las consolas.

D. Fase de resultados

Se presentaron los datos hallados en relacion a numero de eventos e
incidentes relacionados con la tecnhologia en el ultimo afio (lugar donde se
presentd el evento, desenlaces, causa probable), todos los protocolos
asociados a la tecnologia (limpieza y desinfeccion, mantenimiento, reportes
y cronogramas), alarmas asociadas, cantidad de personal que tienen
contacto con el equipo (profesional y su tipo de interaccion con el
dispositivo, es decir, como desde su profesion influye en el uso y manejo
del dispositivo), para su posterior analisis.

E. Fase de analisis

Para esta fase, y con los datos obtenidos durante la fase de desarrollo e
identificacion, se procede a la realizaciéon de la metodologia AMFE para
consola de contrapulsacion.

Este tipo de analisis ha sido utilizado, estudiado y recomendado por
diferentes agencias reguladoras a nivel mundial como el sistema de gestion
de riesgo clinico modelo a utilizar a nivel hospitalario. Este método permite
el analisis de cada uno de los procesos relacionados con la utilizacion e
implementacién de dispositivos con la finalidad de identificar, prevenir y
reducir las posibles fallas durante el proceso de atencion a un paciente,
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mediante una previa deteccidén durante el proceso de vigilancia antes de
que pueda causar un potencial dafio [13].

El Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) es un aspecto fundamental
del sistema de tecnovigilancia, ya que permite realizar un analisis preciso
de las causas de las fallas y determinar si se deben a problemas de calidad
de los dispositivos, su manejo o el proceso de atencién. Esto brinda la
oportunidad de identificar y corregir los problemas de manera oportuna y
eficiente [13].

Por lo anterior, para el presente proyecto se tomara como guia el modelo
AMFE realizado por el instituto INVIMA el cual se puede visualizar en la
figura 5. Para su diligenciamiento, se tomaran las recomendaciones dadas
por el mismo evidenciadas en el documento “Manual operativo para la
implementacién de tecnovigilancia proactiva en el contexto colombiano”
[14] ajustando la metodologia cuando sea el caso.

Analisis de Modo de Fallas y Efectos para Dispositivos Médicos

Dispositive AMFE Nimero
Registro
Invima Preparado por
Tipo de
institucion AMFE Fecha
Lides Revision
RESULTADOS
o HEE
5
Fal Efecto c epfr| ... Acoi 353&
Subproceso ta 2 | potencial de taus_a;; wle) P cclu:esd Responsable tcclo:es E gle g
potencial ia falia potenciales | | | § L (recomendadas omadas £ E E H
X 2lz|z| =
.
*
f { / --\\\ y i y { }
cada falla y su potencial - 4
—gﬁ. i r = n e i Plan de accion y evaluacion |
/ \\\l
| | [Risk Priority Number (RPN) -
[ Severidad Calificardeta5el de
Ver boja e catfomin of T
F 4
|
(Ocurrencia Calificarde 135l Detectabilidad - Calificar de 1 a 5 probabilidad
mtm Ver hoja de deteccidn. Ver hoja de detectabiidsd
L]
.

Figura 7. Formato AMFE realizado por el instituto INVIMA. Tomado de [14]
F. Fase de finalizacion
Durante esta fase se realizara el cierre del proyecto, se redactaran las

conclusiones finales y recomendaciones para un trabajo futuro, para poder
presentarlo al comité evaluador.
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4. RESULTADOS

Como resultado del proyecto realizado, a continuacion se evidencian todos los
hallazgos para cada uno de los item planteados anteriormente.

1. Eventos e Incidentes.

A través del proyecto llevado a cabo, se identificaron los siguientes eventos e

incidentes.
Tabla 3. Eventos e incidentes relacionados a la consola de contrapulsacion.
Tipo de Ubicacién Causa Desenlace
Evento (relacionada
con el equipo)
Evento Salas de Evento Se realiza reunion con el
adverso no Intervencionismo relacionado con | proveedor para identificar las
serio el uso del acciones inseguras que
equipo generaron el suceso de
biomédico. seguridad.
(Retorno de Se realiza capacitacion del
sangre al equipo ya que se identifica
circuito) que se debe a un incorrecto
apagado de la consola.
Evento UCI Cardiovascular | Falla del equipo | En el momento del incidente,
adverso serio biomédico/mal las baterias fallan y se
funcionamiento | conecta a toma corriente para
cargarlas. Se realiza traslado
de paciente y se notifica al
proveedor y a ingenieria
clinica.
Se llegan a acuerdos entre el
area de ingenieria 'y
proveedor para realizar
pruebas a las baterias de
todas las consolas, revisar
errores que hayan tenido,
dejar en reportes el tiempo de
autonomia de las baterias de
cada consola, capacitar al
personal del servicio y
compartir ficha técnica de
vida util de las baterias.
Evento UCI Quirurgica Evento adverso | Se presenta fallo de
adverso no relacionado con | autollenado del balén de
serio el uso del contrapulsacion en la
dispositivo consola, por lo que se decide
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su retiro.

Se genera reporte ante
proveedor para descartar
evento por tema de calidad y
se da seguimiento a la

respuesta.
Evento UCI Cardiovascular | Falla del equipo | El equipo presenta fallas de
adverso no biomédico/mal autollenado, por lo que el
serio funcionamiento | personal médico toma

medidas conforme a esta falla
persistente.

Se dictan capacitaciones
sobre manejo de la consola
de contrapulsacion y gestion
de alarmas de ésta.

Ademas de los eventos registrados en el sistema de reportes de la institucion, se
llevé a cabo un analisis exhaustivo de los mantenimiento realizados en las consolas. Este
analisis incluyd la recopilacion de datos tanto de mantenimientos correctivos como
preventivos, con el objetivo de determinar la proporcion entre ambos e identificar la falla
mas recurrente que motivd la ejecucién de los mantenimientos para el caso correctivo.
Los hallazgos se presentan de manera visual a través de las siguientes graficas.

Numero de
mantenl mlentos Previmivo Correctivo
por consola

o

=

. Correctivos
7
6 . Preventivos
2 4 4
2 2 2
0

Consola 1 Consola 2 Consola 3 Consola 4 Consola 5 Consola 6 Consola 7

Figura 8. Numero de mantenimientos preventivos y correctivos realizados por consola
comprendidos desde Octubre de 2022 a Octubre de 2023.
La imagen superior derecha corresponde a los porcentajes correctivos y preventivos de los
mantenimientos totales realizados a los equipos.
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CORRECTIVOS TOTALES 27 Falla de auto llenado
7.4%

Sobrecalentamiento

Baterias

7.4%

Autoapagado

7.4%
Repuestos

Como valvulas, cambio de software

Otros
22.2 Deterioro normal del equipo, dafios
. por mal uso, etc.
%

Figura 9. Causas mas frecuentes de los mantenimientos correctivos realizados durante
octubre de 2022 a octubre de 2023.

Como se puede observar en las figuras 8 y 9, se destaca que los mantenimientos
correctivos constituyen mas del 50% del total de intervenciones realizadas. Dentro de esta
categoria, los incidentes mas frecuentes se vinculan con la sustitucién de componentes
especificos del equipo, denominados como "repuestos". Ademas, se identificaron
problemas recurrentes relacionados con el sobrecalentamiento del circuito, como se
detalla en la tabla 3. Este fendmeno fue evidenciado como una de las causas en un
evento, al igual que la incidencia relacionada con la falla por autollenado.

2. Protocolos asociados a la tecnologia.(Almacenamiento, limpieza y
desinfeccion, mantenimiento, reportes y cronogramas).

El almacenamiento de las consolas se encuentra en el cuarto de equipos de la UCI
Coronaria de la institucion; alli, las consolas deben permanecer cubiertas por su protector
de tela y conectadas a la toma corriente las 24 horas. El protocolo integral para la limpieza
y desinfeccion, asi como el mantenimiento preventivo del equipo, se encuentra detallado
en el manual técnico. Durante la recopilacion de datos sobre la limpieza se observé que lo
recomendado en el manual, lo cual incluye el despiece de cada uno de los
subcomponentes, es ejecutado por técnicos especializados en cada intervencion de
mantenimiento preventivo. En contraste, la limpieza realizada al retirar el equipo de un
paciente o al cambiar de servicio, la cual consiste en una limpieza externa, es llevada a
cabo por el personal de limpieza general de la institucién.

En relacion con el mantenimiento preventivo, se identificd que el equipo cuenta
con un manual proporcionado tanto por el fabricante como por la representante de la
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marca en Colombia, siendo este ultimo una adaptacion del primero. El protocolo final
segmdo por los i mgenleros se basa en el manual propormonado por el representante.

Fechs:

Servicio representativ
| Nomero de acuerdo de servicio:

MODELO | iwero oe seue | PALETA DEFUGAS | CHAS DE FUGA. GRD.RES.

Consulte los manuales de servicio y operacién

o

ooooy 3| ooodooooooo) B

| YO, LI5TA D VERIFICACION DE LA INSPECCION VISUAL — ACCION |

Partes consumibles

Disco de seguridad e informacién del sistema

ooooboooooo<k

o

1 ACCION ‘

loooo<k

| O sustituido
1 [ sustituido

[ O sustituido

Fecha MFG:
Fecha MFG:

| rechamrs: |
Feechu WPE:

Doppler

Oooooooooooo

oooooooo

min, O sustituido

H_| Filtros de Vacio y Presién (5000 horas) - ! horas | O sustituide

yo| Montaje del I(ump resor :5aoon ras) horas O sustituido
|| ispecrionar mangueras. amorsgua (] sustituido
Flgura 10. Reporte de mantenimiento preventivo encontrado en el manual de servicio de la
consola.

Segun la informacién presentada en la figura 10, se revela un sistema detallado
paso a paso de las actividades que deben llevarse a cabo durante el mantenimiento
preventivo. Una lista de chequeo de desempefo para cada una de las pruebas forma
parte integral del informe de mantenimiento preventivo que debe ser entregado al
ingeniero responsable de las consolas en la institucion. Esta lista de chequeo incluye una
breve descripcidn de las acciones realizadas y cualquier repuesto o actividad pendiente
para la consola.

Finalmente, el manual especifica que el mantenimiento preventivo debe llevarse a
cabo tres veces al ano, segun las indicaciones para tecnologias IIB. Estas intervenciones
son programadas por el ingeniero a cargo de las consolas y requieren la aprobacién del
jefe del area de mantenimiento y la ingeniera planificadora del equipo.

Ed 2023 2024
CONSOLA DE CONTRAFPULSACION 3 OCTUBRE FEBRERD JUNIO
CONSOLA DE CONTRARPULSACION 3 OCTUBRE FEBRERD JUNID
CONSOLA DE CONTRAPULSACION 3 OCTUEBRE FEBRERC JUNID
CONSOLA DE CONTRAPULSACION 3 OCTUBRE FEBRERC JUNIO
CONSOLA DE CONTRAFPULSACION 3 OCTUBRE FEBRERD JUNIO

Figura 11. Cronograma de mantenimiento preventivo programado y compartido por la
ingeniera a cargo de las consolas de contrapulsacion. En el cronograma hacen falta dos consolas,
estas se encuentran en garantia, por lo que su mantenimiento preventivo es programado por el
proveedor.
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Durante la observacién del procedimiento de mantenimiento preventivo
programado para dos de las consolas, se detalld el paso a paso llevado a cabo por el
ingeniero, siendo el mismo para ambos casos.

El procedimiento se inicia con una exhaustiva inspeccion visual externa con el
objetivo de identificar posibles dafos en la consola y asegurar su adecuado
almacenamiento en la sala de equipos del Servicio de UCI Coronaria (debe estar
conectada a una toma corriente y con el forro protector puesto). A continuacién, se
procede al desmonte del carro de transporte y se realiza la limpieza externa, siguiendo las
pautas establecidas en el manual de limpieza y desinfeccion.

Posteriormente, se abre la seccidn mecanica de la consola para limpiar los
mecanismos Y los filtros, eliminando el polvo y verificando la integridad de los accesorios,
como el cable de ECG y el equipo Doppler. Se realiza una evaluacién del funcionamiento
del Doppler, se utiliza un soplador para eliminar el polvo de los circuitos internos y se
verifica el estado de las partes consumibles para garantizar que no estén vencidas y estén
en Optimas condiciones.

Figura 12. Demostracion de apertura de la consola para su limpieza.

Una vez completada esta fase, se vuelve a montar la consola en el carro de
transporte y se enciende en modo servicio para realizar pruebas de acuerdo con la lista de
chequeo de comprobaciones funcionales del sistema. Esto incluye la revision de valvulas,
el compresor, la deteccién de fugas, la pantalla, los botones, entre otros aspectos.
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Figura 13. Consola en modo servicio. ReallzaCIon de la prueba de comprobacién de las
valvulas.

Finalmente, el ingeniero, utilizando un simulador de paciente con signos vitales,
conecta el dispositivo a la consola y simula el inflado y desinflado del balén para asegurar
el correcto funcionamiento de la misma.

3. Alarmas.

Durante el periodo de desarrollo de este proyecto, se identificaron un , los
cuales corresponden a correcciones en dispositivos médicos que afectan todos los lotes
distribuidos por la casa matriz. Estas alertas, emitidas por el proveedor y enviadas a la
institucion por correo, de igual forma fueron detectadas en la plataforma de alertas del
INVIMA. De manera particular, la instituciéon cuenta con 4 consolas pertenecientes al lote
afectado.

Estas alarmas abarcan situaciones como autollenado, pérdida y ganancia de gas,
problemas vinculados con el sobrecalentamiento del sistema, dafios en la fibra éptica,
acoplamiento/apagado de la bateria y sefial de ECG deficiente o inexistente.

La ingeniera a cargo de Tecnovigilancia en el area de equipos médicos de la
institucion coordind la posterior socializacion con los servicios que utilizan esta tecnologia.
El objetivo fue asegurar que tuvieran conocimiento de estas alertas y estuvieran
preparados para abordar cualquier situacién descrita en el informe de seguridad.

Tras un analisis adicional de las alarmas, se observé que varias de ellas ya se
habian manifestado previamente en las consolas. Algunas de estas situaciones fueron
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motivo de solicitudes de mantenimiento correctivo, mientras que otras guardan relacion
con eventos o incidentes ocurridos en la institucion.

4. Personal relacionado con el equipo.(profesional y su tipo de interaccion con
el dispositivo, es decir, como desde su profesion influye en el uso y manejo
del dispositivo)

En el transcurso del desarrollo del proyecto, se identifico el siguiente personal
vinculado con la consola:

Ingeniera Encargada de las Consolas:

e Responsable de brindar la primera asistencia en casos de llamadas para
mantenimiento correctivo. Si la situacion no se resuelve, la ingeniera se
comunica con el ingeniero especialista del proveedor para recibir
instrucciones telefénicas o solicitar su presencia para la asistencia.

e Encargada de elaborar el cronograma para el mantenimiento preventivo,
supervisando y firmando el informe final del mismo.

Ingeniero Especialista:

Encargado de realizar mantenimientos preventivos, cambios de repuestos y
proporcionar asistencia telefénica segun sea necesario.

Personal de enfermeria:
e Responsable del transporte al lugar donde se efectua el procedimiento de
insercion del balon.
e Encargado de la manipulacién del balén durante la terapia, siguiendo las
ordenes y supervision del médico tratante.

Personal de Servicios de Limpieza General:

Responsable de llevar a cabo la limpieza general del equipo.
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En la Tabla 4, se presenta el modelo AMFE final conforme a la metodologia
descrita en la seccion de metodologia durante la fase de analisis. Las calificaciones para
ocurrencia, severidad y detectabilidad se asignaron de acuerdo con el manual operativo
para la implementacién de la tecnovigilancia proactiva en el contexto colombiano, donde
se detalla como calificar y qué significa cada puntaje. Ademas, para la variable del indice
de criticidad (IC), que indica la probabilidad de que una falla pueda causar un evento
adverso, se siguieron las pautas establecidas en el mismo manual [14]. Es crucial
destacar que se tuvieron en cuenta los procesos donde es mas frecuente encontrar fallas,
relacionandolos con los eventos e incidentes presentados con el equipo para que
pudieran ser evaluados.

Tabla 4. Modelo amfe para consolas de contrapulsacion.

(0]
S D
Cc
e et .
Falla u Capacitar al personal
. Efecto % ec .
potencial |ri ) Causas sobre el almacenamiento
Proceso Subproceso potencial de |er . ta|lC . Responsable
del e . .| potenciales |, . adecuado del equipo.
la falla id bil
subproceso | n .
i a id
d ad
a
El personal
no se
Las baterias cerciora de Asegurar que se realicen
El equipo no se ue la capacitaciones para el
b . § : : , Personal de
. no se deja encuentran consola personal de enfermeria ,
Almacenamiento . enfermeria de
. conectado cargadas en quede sobre el manejo y uso del
. en condiciones ; . ucCl
Almacenamiento mientras se | 4 |el momento |4 [conectada. 3 | 48 |equipo. Evaluar ,
recomendadas . . - coronaria.
. encuentra de realizar conocimientos adquiridos
por el fabricante . .
fuera de un traslado o No se revisa para asegurar adherencia
. , Proveedor
uso al utilizar el la ficha a protocolos.
equipo técnica del
fabricante.
Asegurar que se realicen
Falta de g ) .q
o Causar o capacitaciones para el
Capacitacion en . capacitacion ;
. lesion al personal de enfermeria
el manejo del Mal uso por , y .
. paciente, un . sobre el manejo y uso del
equipo al parte del . entrenamient .
Ingreso , 3 |posible 3 2 | 18 |equipo. Evaluar Proveedor
personal usuario . oen el . o
. ) incidente o . conocimientos adquiridos
asistencial manejo del .
evento . para asegurar adherencia
equipo
a protocolos.
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Mantenimiento

No hay
disponibilidad
de tiempo
por parte de
Disminucion ingenieros de

de la vida util la casa :
No Llevar un control riguroso

. y aumento comercial .
seguimiento del cumplimiento del

de ara realizar .
P 3| 6|cronograma, por medio de

Cronogramas del 1 _— 2
mantenimien el o,
cronograma auditorias periddicas.

e to mantenimient
correctivos. 0, por lo que
se aplazay
se deja pasar
el tiempo
planeado.

Personal de
ingenieria
biomédica.

No
realizacion

Funcionami de alguno de Seguimiento y vigilancia al
ento Evento los items del 9 yVvig

Mantenimiento |, 10 |mantenimiento preventivo
. inadecuado |4 |adverso o 5 |protocolo o 5 .
preventivo 0 [realizado por proveedor.

del equipo. incidente check list
expuestos en
el manual.

Personal de
ingenieria
biomédica.

Respuesta
inoportuna
por parte del
proveedor

No para solucion

Inoportunida o e x »
d eE la de fallas. Callificacion y evaluacion

Manter}|m|ento d del 3 L, 5 5 | 75|de proveedores.
correctivo i atencion.
equipo. No

disponibilidad
de repuestos
para realizar

reparacion.

disponibilida

Personal de
ingenieria
biomédica.

Entre las fallas mas frecuentes y con mayor impacto en la salud y seguridad del
paciente se encuentran aquellas relacionadas con el almacenamiento y los
mantenimientos preventivos y correctivos, demostrando indices de IC mas altos. Por lo
tanto, se recomienda que la institucidon refuerce la vigilancia y trazabilidad de estos
procesos.
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Ademas de lo expuesto en la Tabla 4, es fundamental enfocarse en las alertas
emitidas por el proveedor. Estas alertas representan problemas de produccion o
fabricacion mas dificiles de identificar durante la trazabilidad de un proceso, afectando el
costo-beneficio del equipo. La mayoria de estas alertas estan relacionadas con muchas
de las fallas encontradas durante la proyecto, como los problemas en el llenado del balén
y el sobrecalentamiento, que fueron prominentes tanto en el mantenimiento correctivo
como en los eventos ocurridos con el equipo.

Finalmente, es importante destacar que se identificd que el reporte entregado por
el proveedor al ingeniero encargado de las consolas dentro de la institucién no incluia la
lista de chequeo de las pruebas realizadas al equipo. Dado que muchas de las fallas
presentadas en los mantenimientos correctivos estan relacionadas con el sistema, es
esencial que el ingeniero cuente con el respaldo de la lista de chequeo. Esto permite
evidenciar el cumplimiento integral del mantenimiento y facilita un mejor seguimiento,
como se sugiere en la Tabla 4 para este proceso.

6. CONCLUSIONES

El proyecto realizado ha permitido una profunda comprension de los procesos
técnicos inherentes a las consolas de contrapulsacion. Se ha alcanzado un amplio
conocimiento sobre el funcionamiento del equipo, asi como los fundamentos y la
relevancia de su utilizacion. La identificacion de los procesos intrinsecos, abarcando
desde el reporte de eventos e incidentes hasta el mantenimiento del equipo y la totalidad
de la red de comunicacion para el uso del dispositivo, ha sido uno de los logros clave de
este estudio.

A lo largo del desarrollo del mismo, se logré identificar alarmas de informes de
seguridad, eventos asociados a los equipos de consola de contrapulsacién, personal
relacionado en cada uno de los procesos en los que se utiliza la tecnologia y todo el
proceso de mantenimiento preventivo y correctivo, desde la informacion del manual, hasta
las actividades ejecutadas por el ingeniero.

Finalmente, se ha logrado la implementacion inicial de la metodologia AMFE para
estos procesos, siguiendo el manual elaborado por el INVIMA. Este enfoque ha permitido
un andlisis mas detallado de cada fase y proceso, identificando los problemas mas
frecuentes y trazando posibles rutas de solucion para estas fallas.

La vigilancia proactiva intensiva, como herramienta clave en la investigacion de
dispositivos y equipos en una institucién, ha proporcionado una vision clara de los puntos
débiles en los procesos de utilizacion del equipo. Esto no solo contribuye a mejorar la
calidad del servicio, sino que también facilita la propuesta de estrategias de mejora
especificas para cada uno de los procesos estudiados. Esta metodologia demuestra ser
aplicable de manera efectiva a la institucion en estudio, considerando la tecnologia
seleccionada.
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7. RECOMENDACIONES

Considerando las observaciones recibidas, se recomienda para futuros trabajos
ampliar la metodologia de vigilancia intensiva, abarcando mas aspectos relacionados con
la consola. Esto incluiria, por ejemplo, el proceso de insercién del balon y la aplicacion de
la metodologia al dispositivo del balén. De esta manera, se lograria una cobertura integral
de todos los aspectos involucrados en el uso de la consola, asegurando la vigilancia de
cada proceso asociado. Asimismo, se sugiere la expansién de esta metodologia a otras
tecnologias que cumplan con los mismos criterios considerados en la seleccién del equipo
para el presente proyecto.

Es crucial destacar que, en caso de aplicar esta metodologia al dispositivo del
balén intraadrtico, se debera obtener la aprobacion del comité de ética e investigacion de
la institucion. Esto se debe a que la recopilacion de informaciéon de pacientes y la
necesidad de compartir detalles como marca, modelo y serie de los equipos y dispositivos
bajo vigilancia implican consideraciones éticas que requieren validacioén institucional.
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