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Abstract— This paper talks about the problem of risk as-
sociated to biomedical technology and biological hazard of
cross infections carried on biomedical facilities and equip-
ment without adequate disinfection or sterilization. This ar-
ticle proposes that the Clinical Engineering Department of the
hospitals has to work in controlling risks or hazards strictly
technical and also it must engage actively to detecting bio-
logical hazards carried on this biomedical equipment and/or
hospital facilities. Through this framework the nosocomial
infections or health-care-associated-infections are better con-
trolled and above all, it saves lives of patients.

Palabras claves— riesgo, equipamiento, instalaciones, infec-
cién hospitalaria.

I. INTRODUCCION

El componente de riesgo hospitalario asociado al incre-
mento de la tecnologia biomédica es un area de trabajo que
en la mayor parte de los paises de América Latina presenta
un nivel importante de desconocimiento y/o desorganiza-
cion operacional en las instituciones de salud.

En Estados Unidos solamente, se estima que por afio
mueren mas de 44.000 personas por accidentes intrahospita-
larios y de esta cantidad un nimero importante de eventos
esta asociado directamente al mal uso o al estado inapro-
piado de la tecnologia biomédica y sus instalaciones aso-
ciadas. En América Latina no existen mediciones confia-
bles en este sentido, pero se estima que la cifra relacionada
con esta problemética debe ser de una magnitud importante
y mayor a la de los paises desarrollados.

Este trabajo hace un replanteo de las prioridades del de-
partamento de Ingenieria Clinica de los Hospitales y define
entre sus objetivos la necesidad de realizar acciones de
control y vigilancia sistematica de los indicadores de ries-
go asociados a la tecnologia biomédica e instalaciones de
planta.

Este encuadre contextual de la Ingenieria Clinica integra
en la misma funciones que van mas alla de las clasicas
tareas relacionadas con el mantenimiento correctivo y/o
preventivo para incorporar acciones de vigilancia preventiva
gue son esenciales para la salud de la institucién hospitala-
ria. La necesidad de este abordaje desde la Ingenieria Clini-

ca tiene que ver con el perfil profesional que se necesita
para comprender cierto tipo de problemas y no excluye la
intervencion de otros profesionales para la complementa-
cién de este tipo de trabajo como sucede en el caso de ries-
gos biotecnolégicos.

Durante mas de diez afios, el Instituto Regional de Bio-
ingenieria de la Universidad Tecnoldgica Nacional de la
provincia de Mendoza en Argentina, viene desarrollando
acciones de verificacion de la tecnologia biomédica apun-
tando esencialmente a la constatacién de parametros no
solamente funcionales sino también asociados al riesgo
biolégico. En términos sintéticos usamos la expresion inte-
gradora: “riesgo biotecnoldgico” para indicar que el equipo
o la instalacion determinada pueden derivar problemas cuyo
origen no solamente es de tipo eléctrico sino que ademas el
equipo y/o la instalacion pueden comportarse como vecto-
res de infecciones cruzadas que también pueden llevar al
paciente a estados de salud muy graves y/o al desarrollo de
infecciones hospitalarias de caracter sistémico.

Un respirador en terapia intensiva que no ha sido desin-
fectado y/o esterilizado correctamente 0 un sistema inade-
cuado de climatizacion o de gases medicinales en zonas
criticas como quiréfanos o neonatologia, son algunos de los
casos emblematicos de este tipo de accidente bio-
tecnoldgico en los que las contaminaciones cruzadas pue-
den llevar a dafios irreparables y a la presencia de infeccio-
nes intrhospitalarias.

En el caso particular de los equipos electromédicos éstos
estan destinados esencialmente a realizar acciones de dia-
gnostico, supervision y terapéutica del paciente y por lo
general tienen algun tipo de contacto fisico o eléctrico con
el mismo y/o realizan acciones de transferencia, detec-
cién y/o intercambio de energia con él. [1]

Esta interaccion entre equipo-paciente y personal de
asistencia sanitaria se encuentra expuesta a riesgos de ori-
gen bio-tecnolégico que deben ser minimizados y/o con-
trolados a fin de prevenir accidentes que pueden tener con-
secuencias tan graves como la muerte del paciente por
choque eléctrico y/o lesiones serias en personal del equipo
de atencion sanitaria o bien ser el vector de transmisién de
microorganismos patogenos que llevan a serios problemas
al paciente.



En este sentido es importante recalcar que tanto equipa-
miento como instalaciones hospitalarias conllevan riesgos
inherentes de caracter biotecnoldgico que deben ser defini-
dos y abordados de manera integradora por el area de Inge-
nieria Clinica. [2]

El presente trabajo muestra algunos resultados y conclu-
siones sobre ocho instituciones analizadas en la Republica
Argentina en las provincias de La Rioja'y Mendoza.

I1. DEFINICION DE INDICADORES.

En particular, en Argentina, existen una serie de normas
y leyes de referencia que han permitido definir esquemas
de medicion de indicadores que hacen posible el control de
riesgo tecnoldgico y/o biotecnoldgico bajo patrones globa-
les que a su vez pueden ser auditados como parte de un
sistema interno o externo de control de gestion de la calidad
institucional.

Como un ejemplo concreto, la norma IRAM 4220-1-1
define los requisitos generales de seguridad eléctrica en el
entorno de paciente y plantea los aspectos claves que deben
ser verificados y/o ensayados a la hora de evaluar el nivel
de seguridad eléctrica que presenta un determinado equipo
utilizado en la practica médica y en su asociacién sistémica
con otros equipos.

En las acciones de verificacion y ensayo que se realiza-
ron sobre el equipamiento e instalaciones hospitalarias
analizadas, se verificaron riesgos asociados de origen tec-
nolégico y biotecnoldgicos.
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Fig. 1. Relacion porcentual riesgo asociado a equipos-instalaciones.

La Fig. 1 demuestra que tanto instalaciones como equi-
pos conllevan un importante nivel de riesgo asociado a
factores biotecnoldgicos. En algunas instituciones analiza-
das, las instalaciones implican una mayor fuente de riesgo
que los equipos biomédicos mas invasivos.

En relacion con el riesgo tecnolégico de origen bioldgico
se definieron indicadores relacionados con infecciones in-
trahospitalarias. En Argentina las infecciones intrahospita-
larias causan la muerte de méas de doce mil pacientes por
afio y el indice de las mismas es cuatro veces superior al de

Estados Unidos o Espafia. [3]. La tasa de infeccion por
respiradores es de trece mil infectados por mil dias mien-
tras que en los paises desarrollados la misma tasa es de
cuatro mil infectados por mil dias. En promedio, un pacien-
te que adquiere una infeccién intrahospitalaria por respira-
dor debe prolongar al menos nueve dias mas su internacion
con los costos asociados que esto implica en hora/cama y
medicamentos especificos para tratar la infeccion.

En el dltimo estudio realizado en Argentina en el afio
2008, [4] en 45 hospitales publicos se verificé que el 11%
de los pacientes internados habia adquirido una infeccion
nosocomial y entre los que estaban en terapia intensiva esta
valor llegaba al 26%.

Al igual que sucede con el control del riesgo estrictamen-
te tecnoldgico, en Argentina no existe una legislacion que
obligue a las instituciones a realizar una vigilancia estrecha
del riesgo de origen bio-tecnoldgico. Razén por la cual se
planted un esquema de control basado en indicadores apli-
cables al uso de catéteres, respiradores, equipos en uso con
pacientes infectados, sistemas de distribucion de aire y
lavado de manos en procedimientos de alto indice de riesgo
de infeccidn cruzada.

En particular, se trabaj6 en un protocolo de control sobre
la metodologia de desinfeccion y/o esterilizacién aplicable a
materiales criticos, semicriticos y no criticos que estan en
contacto con el paciente asi como a instalaciones y/o equi-
pos que actian como portadores de infecciones cruzadas
como las instalaciones de climatizacion en zonas criticas,
gases medicinales y/o una cantidad importante de instru-
mental y equipos biomédicos. [5]

La aplicacion de este protocolo se propone como una
primera barrera de control sobre el problema de la infec-
cién intrahospitalaria desde el registro y medicion del
riesgo biotecnoldgico y se complementa con un sistema de
vigilancia interno de la infeccion intrahospitalaria general
que la institucion debiera implementar con personal y
recursos especialmente dedicado como infectélogos, en-
fermeros profesionales, laboratorio de microbiologia, sis-
temas informéticos especificos, etc. En este sentido, el
protocolo utilizado por el departamento de Ingenieria Clini-
ca incorpora indicadores de control biotecnolégico ademas
de los estrictamente técnicos.

111. METODOLOGIA DE TRABAJO.

La metodologia de trabajo realizada en la verificacién y
ensayo de equipamiento electromédico por parte del perso-
nal técnico del Instituto Regional de Bioingenieria y profe-
sionales de la Universidad Tecnoldgica Nacional — Facultad
Regional Mendoza se refiri¢ al desarrollo de procedimien-



tos recomendados y certificados por la norma ISO
9001/2008 bajo la que se desarrollaron una serie de instruc-
ciones técnicas (IT) y protocolos de control orientados a la
verificacion y ensayo de seguridad eléctrica y caracteristicas
técnicas de equipos especificos e instalaciones hospitala-
rias: respiradores, electrocardiografos, monitores, oximetros
de pulso, cardiodesfibriladores, gases medicinales, instala-
ciones de climatizacion, etc. A estos protocolos se sumaron
ademas los referidos al riesgo biotecnoldgico que se sefialo
en el parrafo anterior. [6]

En este trabajo se utilizaron equipos comprobadores y
testers de la linea Bio-Tek — Fluke con trazabilidad valida-
da a la fecha como parte del procedimiento definido por la
normativa 1SO 9001/2008. [7]

El personal involucrado en las tareas de verificacion y
ensayo es capacitado periddicamente en este tipo de activi-
dad y sus procedimientos de desempefio estan definidos y
validados desde las categorias JT, PT1 y PT2 definidas por
las normas 1SO 9001/2008.

El laboratorio de certificacién y ensayos del Instituto
Regional de Bioingenieria estd certificado bajo la horma
ISO 9001/2008 por el Det Norske Veritas (DNV) desde el
afio 2003. [8].

IV. RESULTADOS OBTENIDOS.

En el periodo que va desde febrero de 2008 a la fecha se
realizaron mas de quinientas verificaciones y ensayos
sobre equipamiento electromédico e instalaciones hospitala-
rias tanto en servicios de salud publico como privado y
estos informes constituyen parte del proceso de habilitacion
de hospitales, clinicas y sanatorios requerido por el Depar-
tamento de Recursos Fisicos del Ministerio de Salud de la
Provincia de Mendoza. También se realizaron verificacio-
nes analogas en equipos electromédicos de la provincia de
La Rioja como parte del proceso de control técnico requeri-
do por instituciones publicas y privadas.

Para realizar el analisis de resultados se procedié a gene-
rar categorizaciones de la informacion obtenida en funcién
de variables que permitieran evaluar el estado general del
parque tecnolégico analizado, conocer las causas raiz de los
desvios registrados y proponer soluciones a las problemati-
cas detectadas.

Como parte de este proceso se definieron cinco categor-
ias de ponderacion de la informacién basadas en porcentajes
de fallos y/o no conformidades relacionados con algun pun-
to de la norma general IRAM 4220-1-1 para la definicion
del riesgo asociado a problemas de origen tecnolégico.

En algunos ensayos, los corrimientos se midieron en fun-
cion de los datos del fabricante y/o manuales técnicos del
equipo.

Las categorias definidas para este trabajo fueron:

1.- Porcentaje de no conformidades detectadas por nime-
ro total de ensayos.

2.- Porcentaje de no conformidades por tipo de ensayo.

3.- Porcentaje de no conformidades por tipo de equipo
verificado.

4.- Porcentaje de no conformidades por fallos de instala-
cion.

5.- Porcentaje de no conformidades por bloque funcio-
nal del equipo. [9]

6.- En el dltimo afio de trabajo se agregd a este proce-
dimiento un protocolo de riesgo de origen biotecnolégico en
el que se controlan indicadores relacionados con la presen-
cia de microorganismos tales como legionella sp y otros
asi como la certificacion del cumplimiento de procedimien-
tos de desinfeccion y/o esterilizacion de materiales, instala-
ciones y/o equipos que pueden actuar como vectores de la
infeccidn intrahospitalaria.

Como sintesis de los resultados sobre ocho instituciones
relevadas [10] en las ciudades de Mendoza y La Rioja se
observé que:

a.- El 65 % de los equipos presenta problemas relaciona-
dos con el marcaje de los instrumentos, lo que deriva en un
aumento de la probabilidad de riesgo inadecuado de su
manejo.

Este alto indice de no conformidades estd relacionado
esencialmente a variables relacionadas con el tiempo de uso
de los equipos que en mas del cincuenta por ciento de los
casos supera los diez afios y otras carencias relacionadas
principalmente con malas practicas de manufactura. El
problema del marcaje incide directamente sobre el riesgo de
errores de conexionado y otros que pueden poner en peligro
la seguridad del paciente.

b.- El 43% de los respiradores de transporte presentaron
corrimientos importantes en el volumen tidal. (Desviacio-
nes superiores al 70%).

c.- El 32 % de los cardiodesfibriladores presentaban co-
rrimientos importantes en los valores de descarga indicados
por el equipo. (Desviaciones superiores al 50%).

d.- El 23 % de monitores multiparamétricos presentaban
corrimientos importantes en los valores indicados por el
equipo respecto del equipo patron. (Desviaciones superio-
res al 30%).

e.- En el caso de las instalaciones eléctricas asociadas se
verifico que el 63 % de las instalaciones auditadas presen-
taban algun tipo de problema relacionado con protecciones
inadecuadas, puestas a tierra no existentes o defectuosas,
uso de alargadores, terminales inapropiados, no existencia
de superficies equipotenciales, etc.



f.- El 92 % de las instalaciones eléctricas de uso critico,
tipificadas en la Reglamentacion Electrotécnica Argentina
como Salas Tipo 2, carecen de sistemas de alimentacion
aislados (IT) lo que incrementa notablemente el riesgo de
accidente eléctrico por microshock.

g.- En el 85% de los servicios de mantenimiento audita-
dos no existe protocolo alguno de mantenimiento y vigilan-
cia de las instalaciones eléctricas de la institucion.

h.- En relacién con las instalaciones de climatizacion en
zonas criticas el 95 % de las instituciones relevadas presenta
problemas serios de disefio proyectual y mantenimiento de
las mismas: ductos comunes entre areas limpias y sucias,
falta de zonificacion, carencia de filtros de alta eficiencia
HEPA, recirculacion inadecuada de aire, utilizacion de
equipos Split o roof top fuera de toda norma. No existe
control bioldgico alguno de legionella, sp u otras bacterias
gue puedan presentarse en los ductos de la instalacién.

j- En el 95 % de los casos relevados no se cumplen las
especificaciones de presion diferencial entre areas limpias y
sucias lo que incrementa notablemente el riesgo biol6gico
en zonas criticas.

i.- En relacion con las instalaciones de gases medicinales
la problemética es similar a la sefialada en el punto anterior
y el 87% de las instituciones relevadas carece de protocolos
adecuados de control y mantenimiento de las mismas. El
78% no realiza recambios de filtros bactereoldgicos de linea
de manera periddica y el 83% no realiza limpieza de ductos
desde la puesta en funcionamiento de la planta. Casi el 58%
no posee sistema de back-up en compresores de vacio y
aire medicinal. [11]

V. CONCLUSIONES

La incorporacion de la tecnologia biomédica a la practica
habitual de la medicina ha generado saltos cualitativos y
cuantitativos espectaculares en el diagnéstico, supervisién y
tratamiento de una innumerable cantidad de enfermedades.

Sin embargo, la complejizacion tecnolégica del entorno

de paciente conlleva a la aparicion de riesgos de origen
tecnoldgico vy a su vez la tecnologia también puede actuar
como vector de infecciones que contribuyen al desarrollo de
la infeccion intrahospitalaria.
A fin de acotar estas situaciones, es indispensable que las
instituciones desarrollen sistemas de control y vigilancia de
riesgo hospitalario que integren desde una perspectiva
global los problemas asociados a la tecnologia y las
instalaciones biomédicas desde una mirada sistémica y
totalizadora.

El hallazgo de los resultados sefialados en el punto
anterior nos indica que en la actualidad y adn con los
recursos disponibles a nivel tecnoldgico e informético, los
sistemas de salud tienen un muy escaso nivel de regulacion

y control tanto interno como externo en una gran cantidad
de instituciones de Argentina.

Lo anterior conlleva a su vez a un grave problema de
vulnerabilidad y un incremento notable del riesgo del
paciente que como mencionamos anteriormente en
Argentina y gran parte de América Latina se encuentra
expuesto a indices de infeccion intrahospitalaria y riesgo
general que superan en mas de cuatro veces al de paises en
los que las medidas de control son méas adecuadas.

La participacion del Departamento de Ingenieria Clinica
en este tipo de controles es fundamental y seguramente
permitirad a lo largo del tiempo salvar muchas vidas.
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