‘ ISSN 2594-0937

(((‘ DICZIEJI\-/IgBRE

VOLUMEN 3
NUMERO 1

_
52

On Tec
*

de Gesti

=
=
)
e
c O
S =
=~

(@)
g‘-i
mc
N
)
=
P,
<N

¢

%

XVIII Congreso Latino Ibero

UNIVERSIDAD
AUTUNOMA M E G I LATIN AMERICAN NETWORK FOR ECONOMICS OF LEARNING,

casa abierta al tiempo METROPOLITANA s ESLR 3 E? ST INNOVATION AND COMPETENGE BUILDING SYSTEMS
Unidad Xochimilco LALICS

r




Metodologia para la evaluacion del riesgo asociado a la adquisicion de equipos biomédicos

Ana Cristina Colorado Cafriola
Universidad Pontificia Bolivariana, Facultad de Ingenieria Industrial, Colombia
ana.colorado@upb.edu.co

Juan Guillermo Barrientos Gomez
Universidad Pontificia Bolivariana, Facultad de Medicina, Clinica Universitaria Bolivariana, Colombia
juan.barrientos@upb.edu.co

Juan Carlos Botero Morales
Universidad Pontificia Bolivariana, Centro de Desarrollo Empresarial, Colombia
juan.botero@upb.edu.co

Resumen

El proceso de adquisicion de equipos biomédicos, es una de las preocupaciones en las instituciones
de salud, debido a la generacion de diversos riesgos asociados a esta actividad. En diversas
instituciones hospitalarias para el analisis de los riesgos se utiliza la metodologia de Analisis Modal
de Fallos y Efectos (AMFE).

Para determinar las acciones prioritarias de los riesgos identificados en un AMFE, se utiliza el
Ndmero Prioritario de Riesgo (NPR), el cual se calcula como el producto de tres calificaciones
cuantitativas, relacionadas con los indices de ocurrencia o probabilidad (O), gravedad o impacto
(G) y deteccion (D). Sin embargo, el AMFE tradicional tiene algunas limitaciones, debido a que la
mayoria de la informacién para calcular la O, G y D, se expresa en forma linglistica y su
importancia relativa no se toma en consideracion, asumiendo que los tres factores tienen la misma
importancia. Por tal razon, se propone una metodologia con un enfoque de atributos maltiples
basado en un proceso de analisis jerarquico (AHP) que integra los aspectos del AMFE tradicional
para abordar sus limitaciones, por medio de un estudio de vigilancia tecnoldgica, que permite la
identificacion y analisis de diversos documentos asociados al tema, seguido de la aplicacién del
método Delphi, poniendo de manifiesto diversas opiniones a través de la interrogacion a expertos.

Esta seria una herramienta importante para que los gestores de riesgos aumenten su conciencia e
identifiquen sus riesgos, evaluandolos, planificando acciones correctivas para llegar a una buena
toma de decisiones, logrando procesos mas exitosos en el futuro utilizando este enfoque.

Finalmente, la integracion del AHP y el AMFE, es una excelente combinacién para la
identificacion y analisis de los riesgos asociados a la adquisicion de tecnologia biomédica.
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1. Introduccidén

Uno de los retos fundamentales de las instituciones de salud, radica en implementar y llevar a cabo
estrategias para una buena adquisicion e incorporacién de tecnologias biomédicas apropiadas.

Para un adecuado proceso de adquisicion, se debe tener en cuenta las variables de evaluacion y
contratacion. La evaluacion de dispositivos incluye factores tales como la seguridad, el rendimiento
y la facilidad de mantenimiento. Tales elementos deben ser considerados en el proceso de
adquisicion de tecnologias biomédicas al igual que la estandarizacion de los modelos de equipos
fabricados. Por otra parte, en el proceso de contratacion, las condiciones pueden ser incluidas en la
orden de compra para especificar que el proveedor debe suministrar los manuales de operacion y
de servicio, la capacitacion en el servicio y los repuestos mas esenciales. Otros requisitos especiales
también pueden ser especificados en esta orden, tales como la retencion de pago si no se cumplen
las condiciones especificadas (Dyro, 2004).

Con respecto a la evaluacion de tecnologia o dispositivos biomédicos, algunos autores la han
definido como un conjunto de aspectos técnicos, clinicos y financieros y/o econémicos (Pacheco
& Pimentel, 2002); mas del 65% de los hospitales en todas las regiones del mundo, han escrito
procedimientos para la adquisicién y evaluacion de equipos biomédicos, los cuales se basan
principalmente en las pautas y normas de asociaciones o institutos o en la experiencia individual
(Dyro, 2004). Sin embargo, atn no proponen una forma cuantitativa de evaluarlos y en otros casos,
los métodos propuestos han sido disefiados por paises desarrollados, donde la economia y la
integracion de la tecnologia médica con el usuario y el técnico es sumamente diferente a lo que
acontece en los paises latinoamericanos (Pacheco & Pimentel, 2002).

En lo que respecta, la evaluacion técnica, se define como el proceso de revision de las
especificaciones técnicas del sistema o tecnologia biomédica, entre las que se destaca su
funcionamiento, seguridad, requerimientos eléctricos y compatibilidad (Carvajal, 2008). En la
evaluacion clinica, se evalla la tecnologia en sus actividades en el area correspondiente, con el fin
de obtener la informacion referente al cumplimiento de sus caracteristicas, calidad tecnolégica,
relevancia clinica, experiencia y satisfaccion total (Carvajal, 2008). Esta evaluacién asegura la
idoneidad del equipo en la aplicacion real de la atencion a los pacientes (Carvajal, 2008). Y
finalmente, la evaluacién econdmica y/o financiera, evalla aspectos relacionados con los costos
implicitos en el uso y adquisicion del equipo, teniendo en cuenta el impacto de los costos iniciales
en todo su periodo o tiempo de vida util (Puerto W. , 2014).

Por tal razon, en el momento de adquirir una tecnologia biomédica, se debe escoger dentro de un
namero de opciones posibles, aquella que retna la mayor parte de los criterios especificos que han
sido definidos por la institucién hospitalaria (Organizacion Mundial de la Salud, 2012). Aungue la
adquisicion de equipos biomédicos favorece una atencion de salud segura, equitativa y de calidad,
es necesario incorporar la gestién del riesgo para agregar valor en la toma de decisiones, ya que
debido a la gran diversidad de equipos que existen en el mercado, cada vez se dificulta mas el
proceso de adquisicion por la creciente incorporacion de varias opciones tecnoldgicas y su
complejidad (Salazar, 2015).
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Debido a los riesgos o incertidumbres inherentes a la adquisicién de tecnologia biomédica, es
necesario tener en cuenta una buena gestion de riesgos, centrado en la identificacion, evaluacion y
priorizacion de los riesgos asociados a esta actividad, la cual hace parte esencial de la gestion
estratégica de cualquier organizacion (Federation of European Risk Management Associations,
2003).

Por consiguiente, la gestion del riesgo se debe incorporar como un proceso sistematico que permita
la mejora continua en la toma de decisiones para la adquisicion de tecnologia biomédica, la
planificacion y en consecuencia, el desempefio de las entidades de salud, en aras de lograr la
minimizacion de las pérdidas y maximizacion de ganancias. Las entidades de salud que logran la
gestion del riesgo de forma eficaz y eficiente, tienen mayores probabilidades de alcanzar sus
objetivos a un menor costo (Puerto, 2011).

Para gestionar el riesgo, se cuenta con diversas normas asociadas al riesgo. Una de las primeras
normas es la AS/NZS 4360:1999, siendo sustituida por la ISO 31000:2009. En el afio 2018 la ISO
fue actualizada, manifestando una gran diferencia con respecto a su antecesora del afio 2009,
presentando cambios estructurales en el lenguaje, haciéndolo méas simplificado, enfatizando a lo
largo de toda la norma sobre el papel del liderazgo de la alta direccién y una mayor atencion a la
naturaleza dindmica y cambiante de la gestion del riesgo (Escuela Europea de Excelencia, 2018).

Si las entidades de salud no cuentan con una metodologia estandarizada, se adquiriran equipos
biomédicos con ciertas funcionalidades y caracteristicas, que debido a los procesos de innovacion
y al entorno competitivo en el que estas instituciones se desenvuelven, pronto dejaran de ser Utiles
para el uso que fue disefiada (Salazar, 2015). Por tal razon, es importante tener en cuenta la 1SO
31000 para gestionar el riesgo asociado a esta actividad.

La 1SO 31000 proporciona principios integrales y directrices para el andlisis y evaluacion de los
riesgos (British Standards Institution, 2018). En el proceso de gestion del riesgo, se habla sobre la
“Valoracion o Evaluacion del Riesgo”, por tal razon, existe diversas herramientas que permiten
Ilevar a cabo la evaluacidn, entre ellas esta el AMFE y el AHP.

El AMFE consiste en sistematizar el estudio de un proceso o producto, identificando los puntos de
fallo potenciales y elaborando planes de accidn para combatir los riesgos (Jimeno, 2013).

El AMFE introduce un factor de especial interés no utilizado normalmente en las evaluaciones
simplificadas de riesgo, que es la capacidad de deteccién del fallo producido por el destinatario o
usuario del equipo o proceso analizado (Jimeno, 2013).

El AMFE se compone de cuatro factores: indice de gravedad o impacto (G); mide el dafio
normalmente esperado que provoca el fallo o riesgo en cuestion, segun la percepcion del cliente —
usuario (Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales Espafia, 2004). indice de ocurrencia o
probabilidad (O); mide la repetitividad potencial u ocurrencia de un determinado fallo, es lo que
en términos de fiabilidad o de prevencion se llama la probabilidad de aparicién del fallo o riesgo
(Zanussi Company, 1989). indice de deteccion (D); evalla, para cada causa, la probabilidad de
detectar dicha causa (Fundibeq, 2017) e indice de prioridad de riesgo o risk priority number (NPR);
producto de la probabilidad por el impacto y la deteccion y debe ser calculado para todas las causas
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de fallo (Ministerio de Trabajo y Asuntos Sociales Espafia, 2004).

NPR:0 G * D

Aungque AMFE es probablemente la herramienta méas popular para el analisis de confiabilidad y
modos de falla, hay varios problemas asociados con su implementacion, debido a que la mayoria
de la informacion para calcular la O, G y D, se expresa en forma lingiistica y su importancia
relativa no se toma en consideracion, asumiendo que los tres factores tienen la misma importancia
(Braglia, 2000).

Finalmente, el AHP es una herramienta que utiliza comparaciones entre pares de elementos,
construyendo matrices a partir de estas comparaciones (Osorio & Orejuela, 2008). Se divide en
cuatro etapas fundamentales: Modelacion; estructuracion de la jerarquia del problema en un
objetivo global, criterios, subcriterios y alternativas (Toskano, 2005) (Figura 1). Estimacion;
conocida las alternativas y definidos los criterios se debe proceder a ordenar y ponderar, mediante
comparaciones pareadas, es decir, se compara cada criterio con las alternativas (Escriva, 2015).
Priorizacion y Sintesis; una vez elaborada la matriz de comparaciones pareadas se puede calcular
lo que se denomina prioridad de cada uno de los elementos que se comparan (Toskano, 2005) y
Anaélisis de Consistencia; se refiere a la consistencia de los juicios que muestra el tomador de
decisiones en el transcurso de la serie de comparaciones pareadas (Toskano, 2005).

Figura 1. Estructura de un Proceso de Analisis Jerarquico

criterio 1 }—{ subcriterio
(superter J)

-,,
‘_‘ N

ubcriterio P\

Alternativa

[Objetivo global}—{ Criterio 2

Fuente: Elaboracion propia.

El AHP se implementa por la necesidad de integrar aspectos convencionales del AMFE basados
en la probabilidad, impacto y deteccion, para una mejor toma de decisiones, siendo mas acertada y
objetiva.

En consecuencia, en este documento se propone un enfoque que combina la norma ISO 31000:2018
y las metodologias AMFE y AHP para la evaluacion del riesgo en el proceso de adquisicién de
equipos biomédicos.
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2. Metodologia

Para llevar a cabo la elaboracion de una metodologia para la evaluacion del riesgo en el proceso de
adquisicién de tecnologia biomédica, se implementd la siguiente estrategia (Figura 2):

Figura 2. Esquema metodol6gico

Metodologia para la evaluacion del riesgo
en laadquisicion de equipos biomédicos

|E=_=ru:hc- de Vigilancia Te:u:lé-g::a| Aplicacién del Método Delphi ‘ Planteamiento de una heramienta
) ) de decision
i a inci R Combinzcién de la norma IS0
Tema: Gestion del Riezgo en Consultz & expertos. -Andliziz de los principales CIDIMECION df 12 nomma L

Adquisicién de Tecnologia 31000:2018, AHP yAMFE.

Biomeédica

criterios de mavor relevancia.

-Comparacion de los resultados
Bases de Datos: Scopus, PublMed entre la Vigilancia Tecnologica v
v Science Direct. L el Método Delphi. )

Fuente: Elaboracion propia.

Inicialmente, se realizd un estudio de vigilancia tecnoldgica asociados al tema de gestion del
riesgo en la adquisicion de tecnologia biomédica en las instituciones de salud, a nivel mundial,
mediante diferentes bases de datos, tales como Scopus, PubMed y Science Direct. Ademas, se
realiz6 una limpieza de datos del tema; el objetivo de la limpieza es transformar los datos en
un conjunto coherente, combinando las cosas que se desea analizar como grupo, normalizando
y fusionando datos de diversas fuentes, permitiendo la coincidencia aproximada para
identificar y asociar palabras o frases repetidas (Clarivate Analytics, 2018).

Seguido de la revision bibliogréfica, fue necesario definir los principales criterios de mayor
relevancia en el proceso de adquisicion de tecnologia biomédica, para esto se llevo a cabo la
aplicacion del método Delphi, el cual procede por medio de la interrogacion a expertos con la
ayuda de cuestionarios sucesivos, poniendo de manifiesto diversas opiniones. Esta
informacidn fue esencialmente cualitativa, realizada a un panel de expertos del sector salud,
especialmente a cinco Instituciones de Salud de alta complejidad de la ciudad de Medellin.

De acuerdo a los aspectos claves identificados en el método Delphi en las instituciones de
salud entrevistadas, se comparan los resultados obtenidos del método con la revision de la
literatura (revisién en Scopus, PubMed y Springer Link). Esta comparacion permite plantear
una herramienta de decision, basada en el modelo de gestion del riesgo planteado por la norma
ISO 31000:2018.

Para la elaboracion de la metodologia de evaluacion del riesgo, ademas de tener en cuenta la
norma 1SO 31000:2018, se incorpora aspectos del Proceso Analitico Jerarquico -AHP vy el
Analisis Modal de Fallas y Efectos — AMFE.
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Esta metodologia permite efectuar algunas actividades de manera més sencilla, es decir, en la
caracterizacion de los principales riesgos identificados en el proceso de adquisicion de
tecnologia biomédica.

3. Desarrollo

Para el enfoque propuesto, inicialmente, se combina el método Delphi, la evaluacion del riesgo
presentado en la 1ISO 31000:2018 y la vigilancia tecnologica, generando una lista de los posibles
riesgos presentados en el proceso de adquisicion de tecnologia biomeédica y los criterios de
evaluacion de acuerdo a los riesgos identificados.

Luego, se propone un enfoque de atributos maltiples basado en AHP integrando aspectos del
método AMFE. En resumen, el AHP proporciona un marco para hacer frente a mdltiples
situaciones de criterios que involucran aspectos intuitivos, racionales, cualitativos y cuantitativos.
Siguiendo este procedimiento, se evalta una clasificacion final para cada causa de falla (Liu, You,
Shan, & Su, 2017).

El procedimiento en la elaboracién de la metodologia implica varios pasos (Liu, You, Shan, & Su,
2017):

e Listado y descripcion de todos los riesgos identificados, llevando a cabo una estructura
jerarquica; define los criterios de decision en la forma de una jerarquia de objetivos. La
jerarquia esta estructurada en diferentes niveles: desde la parte superior (es decir, la meta o el
objetivo), los niveles intermedios (criterios y subcriterios de los que dependen los niveles
posteriores) hasta el nivel mas bajo (es decir, las alternativas).

Disefio de un arbol jerarquico AHP, con el objetivo de desarrollar un marco general que
satisfaga las necesidades de los profesionales o gestores para resolver el problema de seleccion
de la causa de falla méas critica. EI AHP comienza descomponiendo un problema complejo
multicriterio en una jerarquia donde cada nivel consiste en unos pocos elementos manejables
que luego se descomponen en otro conjunto de elementos (Wind & Saaty).

La jerarquia de AHP desarrollada en este estudio es un arbol de tres niveles en el que el nivel
superior representa el objetivo principal de la seleccidn de causa de falla o riesgo y el nivel
mas bajo consiste en las posibles alternativas de falla. Los criterios de evaluacion que
intervienen en el objetivo principal se incluyen en el segundo nivel y estan relacionados con
el resultado del método Delphi y la vigilancia tecnoldgica, el cual incluye la variable técnica,
clinica y financiera. La estructura general de AHP se muestra en la Figura 2.
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Figura 3. Estructura del Proceso de Evaluacion de Gestion del Riesgo

Certificado expedido por €l fabricante o provesdor sobre las Indicaciones v los usos de la tecnologia. ‘

El mercado v/o proveedor aporta accesibilidad de repuestos, msumos, software v accesotios para la tecnologia. ‘

Manuales deusuario v de servicio de la tecnologia. ‘

Soporte Tecnico v/o biomédico Humano. ‘

Preparacion o capacitacion del personal biomédico. ‘

Pruebas de desempefio v/o usabilidad de 12 tecnologia. ‘

TEC\HCO Estructura fisica apropiada para la tecnologia. ‘

Compatibilidad con otras tecnologias. ‘

Disponibilidad de equipos de respaldo v soporte técnico. ‘

Numero de afios de soporte de mantenimiento.

Suministros, herramientas y locacion para el mantenimiento. ‘
PROCESO DE
EVALU ACI()N DE La tecnologia cuenta con certificados de Seguridad Eléctrica y Calibracion. ‘
GESTION DEL RIESGO Evaluacion de la tecnologia biomédica, segin el niesgo de exposicion al pacients. ‘

Se tiene en cuenta el Valor Presents Neto (VEN). ‘

Proceso de adquisicion es de menor Costo Anual Equivalente comparade con otros procesos de adquisicion.

FINANCIERO

Se consideran los costos que se incurren en la adquisicion dela tecnologia. ‘

La tecnologia es segura para el personal asistencial y usuarios. ‘
- Utilidad de la tecnologia en &l servicio, en cuanto 2 su presencia o ausencia en esta area. ‘
CLINICO
Formacion o acfualizacion del personal clinico. ‘
Soporte clinico humano apfo para mamipular 1a tecnologia. ‘

Analisis del tizmpo empleado para recuperar la inversion ds la tecnologia adquinda. ‘

Fuente: Elaboracion propia.

e Ponderacién de criterios, subcriterios y alternativas: En funcion de su importancia para el
elemento correspondiente del nivel superior. Los criterios cualitativos y cuantitativos se
pueden comparar utilizando juicios informales para derivar pesos y prioridades. Para los
criterios cualitativos, AHP utiliza comparaciones por pares simples para determinar los pesos
y clasificaciones de modo que el profesional o gestor pueda concentrarse solo en dos factores
a la vez. De hecho, AHP se basa en la suposicion de que un tomador de decisiones puede
ubicar méas facilmente un valor comparativo que un valor absoluto. Los juicios verbales se
traducen en una puntuacion mediante el uso de escalas discretas de nueve puntos (Tabla 1).
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Tabla 1. Escala de juicios verbales para calificar los criterios en AHP

Escala de Preferencias
Escala Numeérica Escala Verbal de la Preferencia

Ambos Criterios o Elementos son de igual importancia

Débil 0 moderada importancia de uno sobre el otro
Importancia esencial o fuerte de un Criterio sobre el otro

Importancia demostrada de un criterio sobre el otro

| = | P L | —

Importancia absoluta de un criterio sobre otro

2468 Valores intermedios entre dos juicios adyacentes, que se emplean cuando es
T necesario un término medio entre dos de las intensidades anteriores

Entre igualmente y moderadamente preferible

Entre moderadamente y fuertemente preferible

Entre fuertemente y extremadamente preferible

=10 s T I ) S

Entre muy fuertemente y extremadamente preferible
Fuente: (Saaty, 1990)

Después de definir la jerarquia en AHP, se requiere el uso de una metodologia de medicién para
establecer prioridades entre los elementos dentro de cada nivel de la jerarquia. Como se evidencia
con anterioridad, los criterios cualitativos y cuantitativos se pueden comparar utilizando juicios
informales para derivar las prioridades (escala de preferencias).

e Se ejecuta una comparacién por pares en el primer nivel de la jerarquia (criterios Técnicos,
Clinicos y Financieros) para obtener juicios de valor, al igual que en los indices de la
herramienta AMFE (Probabilidad, Impacto y Deteccion) (ver Tabla 2 y 3).

Tabla 2. Comparacidn por pares para los Criterios Técnicos, Clinicos y Financieros

CRITERIOS: TECNICO - CLINICO Y FINANCIERO

Opcion 1| Opcidn 2 | Opcidn 3| Matriz Normalizada | Vector Prioridades
Opcidn 1 1
Opcidn 2 1
Opcidn 3 1
SUMA

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 3. Comparacion por pares para los indices de Probabilidad, Impacto y Deteccion

PROBABILIDAD - IMPACTO - DETECCION

Opcion 1| Opcion 2 | Opcion 3| Matriz Normalizada | Vector Prioridades

Opcion 1 1

Opcion 2 1

Opcion 3 1
SUMA

Fuente: Elaboracion propia.

Para calcular estas alternativas (opciones), se tuvo en cuenta la metodologia AHP. Se utiliza una
escala subyacente con valores del 1 al 9 para calificar las preferencias relativas de los elementos
(Escriva, 2015) (ver Tabla 1).

El AHP permite al profesional evaluar la bondad de los juicios con la relacion de consistencia CR.
Antes de determinar una medicion de consistencia, es necesario introducir el indice de consistencia
Cl en n x n matriz (de juicios) definida por la relacion:

cl = Amax_n
n—1

Donde 4,,,,, €s el valor propio maximo de la matriz. Entonces, CR se define como la relacién de:

o

CR = —
RI

donde RI es el valor aleatorio promedio correspondiente a Cl para una matriz n x n. Los valores de
RI se muestran (Saaty, 1990) en la Tabla 4. Los juicios pueden considerarse aceptables si CR<O0.1.
En casos de inconsistencia, el proceso de evaluacién para la matriz inconsistente se debe repetir
inmediatamente. Un indice de consistencia de 0.1 o méas puede conllevar a una investigacion
adicional (Saaty, 1990).

Tabla 4. Valores de RI para diferentes 6rdenes matriciales

n 1 2 3 4 5 6 7

RI 0 0 0.52 0.89 1.11 1.25 1.35
Fuente: (Saaty, 1990)

e Para cada criterio de decision, se calcula la calificacion de preferencia global en una escala de
0 a1.000 con la cual es probable que cada alternativa de decision logre su objetivo, utilizando
la herramienta AMFE (Chatterjee, 2018).
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El efecto de cada posible causa de falla se evalta en funcion de tres criterios de rendimiento:
- indice de ocurrencia;

- indice de deteccion;

- indice de severidad o impacto de la falla o riesgo.

La evaluacion de cada atributo se obtiene de diferentes maneras, si es posible, definiendo un
método racional para cuantificar el criterio Unico para cada causa de falla, basado en una serie de
tablas (Tabla 5, 6 y 7). En particular, cada factor se divide en varias clases a las que se les asigna
un puntaje diferente (en el rango de 1 a 10) para tomar en cuenta los diferentes niveles de criticidad.

Tabla 5. Escala de juicios verbales para calificar el indice de Probabilidad

PROBABILIDAD CRITERIC VALOR
. Mingun fallo =& asocia & procesos
Muy Bajs casi identicos, ni se ha dado nunce 1

(Imperceptible} en &l pasado, pero es concebible.

Fallos aislados  en  procesos
similares o casi idénticos. Es
Baja razonablemente considerado en la 2-3
vida de la tecnologia, sungue &5
poco probable que suceda.

Cefecto presente ocasionalments
&n procescs similares o previos al

Moderada actual. Probablemenie aparecera 4-G
algunas weces en la vida de la
tecnclogia.

El fallo 52 ha presentado con cierta
frecuencia en el pasade en

Alta . . 7-8
procesos  similares o previos
procesos gue han fallado.

Fallo casi inevitable. Es seguro gue
Muy Alta el fallo 1= producira | 2-10

frecuentements.

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 6. Escala de juicios verbales para calificar el indice de Impacto

IMPACTC CRITERID VALOR
_ Mo es razonable esperar gue este fallo de
Wuy Baja " o
. peguena importancia, arigine efecto real algunc 1
(Impercaptible) .
sobra el rendimiento de |s tecnolagia.
- El tipo de fallo originaria un ligero inconveniente
Baja S -
. en la insfitucion, observanda un peguenc
[Apenas . - . 23
Percapible) deterioro del rendimiento de la tecnologia sin
P importancia. Es fécilmente subsanable,
El fallo produce cierto disgusto & insatisfaccion
Moderada | en la institucion. Ls institucion ohservard | 4.8
deterioro en el rendimiento de Is tecnologia.
El fallo pueds ser critice v la tecnologia puede
Alta verse inutilizada. Produce wn grade de| 7-3
inzafizfaccion elevado.
Modalidad de fallo potencial muy critice que
Muy Alta gfecta el funnlln:-namlentn dg la te::_ncflugla ylo 810
involuzra  seriamente el incumplimiento  de
normas reglarmentarias.

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 7. Escala de juicios verbales para calificar el indice de Deteccion

DETECCION

Muy Alta

CRITERIO

El defecto =5 obvio. Results muy
improbable que no sea detectado
por los controles existentes.

VALOR

Alta

El defecto, aungue es obvio v
facilmante detectable, podria en
alguna ocasion escapar & un
primer confrol, aunque saria
detectasdo con toda seguridad 2
posterari.

Maediana

El defecto s detectable y
posiblemente no llegue a la
institucién. Posiblemante sa
detecte en los dtimos estadios de
la produccian.

45

Pegueria

El defecto =5 de tal naturaleza
que resulta dificil detectarlo con
los procedimientos establecidos
hasta el momento.

Improbable

El defecto no pusde detectarss.
Casi seguro que no lo percibira la
institucicn.

Fuente: Elaboracion propia.

e A continuacion, se elabora una tabla (Tabla 8) que informa las evaluaciones numeéricas para
los tres parametros de AMFE convencional (probabilidad, impacto y deteccion) estimadas
como se describi¢ anteriormente. Los NPR correspondientes también se muestran en la tltima

columna.
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Tabla 8. Esquema convencional para presentar resultados de AMFE

OPCIOMES

IMPACTO

PROBABILIDAD

DETECCION

NPR

Opcion 1

iSe presentan certificados de Calidad
MNacional y/o Intermacional o certificado
expedido por el fabricante o proveedor
sobre las Indicaciones y los usos de la
tecnologia biomédica (Resolucion N2 434
de 2001. Especificaciones Técnicas, fisicas
v funcionales de la tecnologia biomédica)?

Opcion 2

cEl mercado v/fo proveedor aporta
accesibilidad de repuestos, insumos,
software y accesorios para la tecnologia
biomédica?

Opcian 3

iSe cuenta con manuales de usuario v de
servicio de la tecnologia biomédica?

Opcian 4

iSe tiene disponible Soporte Técnico v/o
biomédico Humano?

Opcion 5

cHay preparacion o capacitacion del
personal biomédico para la manipulacion y
mantenimienta de la tecnologia
biomédica?

Opcicn 21

Fuente: Elaboracion propia

e Del esquema convencional de AMFE (Tabla 8), se traslada cada indice (impacto, probabilidad

y deteccidn) para los 21 riesgos o fallos identificados y posteriormente se halla la matriz
las columnas que sefialan la
Puntuacién/Calificacion de cada indice (O, G y D) y se divide cada elemento (opcién n) por la

normalizada (Tabla 9);

suma de las columnas (Vafaei & Ribeiro, 2016).

esta se calcula sumando

. . Opcionn
Matriz Normalizada = P /Suma de las columnas

ALTEC 2019
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Tabla 9. Matriz Normalizada o Prioridad del riesgo o fallo

Causa de Fallo | Puntuacidn/Calificacion | Matriz Normalizada "Prioridad"

Opcion 1
Opcidn 2

Opcicn 3

Opcion 4
Opcion 5

Opcion 6

Opcion 7
Opcion 8

Opcion 9

Opcion 10
Opcidn 11

Opcidn 12

Opcion 13
Opcion 14

Opcidn 15

Opcion 16
Opcidn 17

Opcion 18

Opcidn 19
Opcidn 20

Opcidn 21

Fuente: Elaboracion propia

e Para calcular la Prioridad Total, se tiene en cuenta la prioridad local y la prioridad OGD. La
prioridad local son los datos hallados en la Matriz Normalizada (Tabla 9) y la prioridad OGD
se establece entre el producto de la prioridad local por el vector de prioridad de la Tabla 3 de
cada indice (OGD), dividido por el 100%.

La Prioridad Total es el resultado del producto de Prioridad OGD de cada Opcién, por el vector
de prioridad de la Tabla 2 de cada criterio (técnico, clinico y financiero), dividido por el 100%
(Tabla 10).
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Tabla 10. Valoracion de la Prioridad Total

Prioridad Local
Alternativa riondad Loeal | prioridad OGD| PRIORIDAD TOTAL
(Matriz Normalizada)

IMPACTO, PROBABILIDAD, DETECCION: Criterio Técnico, Clinico, Financiero
Opcidn 1

Opcidn 2

Opcidn 3

Opcion 4

Opcidn 5

Opcion 6

Opcion 7

Opcion 8

Opcion 5

Opcidn 10
.. Opcion 21

Fuente: Elaboracion propia

e Posteriormente, la Evaluacion Final, permite identificar los riesgos asociados al proceso de
adquisicién, dandole un peso o una prioridad a cada opcidn, es decir, un grado de importancia
con respecto al objetivo global.

Para hallar la evaluacion final, se tiene en cuenta la Prioridad Total de cada indice (OGD), en
los criterios técnicos, clinicos y financieros. El resultado final es la suma de cada opcion (Tabla
11).
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Tabla 11. Fallas o riesgos identificados y peso total de cada uno

Criterio Técnico -
Impacto

Criterio Técnico -
Probabilidad

Criterio Técnico -
Deteccién

Opcion 1

Opcidn 2

Opcion 3

Opcion 4

Opcion 5

Opcion &

Opcion 7

Opcion 8

Opcidn 9

Opcion 10

Opcion 11

Opcign 12

Opcion 13

Criterio Clinico -
Impacto

Criterio Clinico -
Probabilidad

Criterio Clinico -
Deteccién

Opcion 1

Opcion 2

Opcion 3

Opcion 4

Criteric Financiero -
Impacto

Criteric Financiero -
Probabilidad

Criterio Financiero -
Deteccion

Opcion 1

Opcion 2

Opcion 3

Opcion 4

Fuente: Elaboracion propia

EVALUACION
FINAL

EVALUACION
FINAL

EVALUACION
FINAL

¢ Finalmente, de acuerdo al grado de importancia de cada opcidn, falla o riesgo (evaluacion final
de la Tabla 11), se procede con la valoracién de cada uno (Tabla 12); el riesgo puede variar
segun su valor, determinando su calificacion (riesgo muy bajo, bajo, moderado, alto 0 muy
alto) y llegando a una posible accion o decisién a tomar para reducir la vulnerabilidad del fallo

0 riesgo.

Con esta informacion el gestor o profesional puede llevar a cabo una accion general conforme
a la estimacion de cada riesgo.
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Tabla 12. Valoracion de los riesgos identificados

VALOR RESULTADO CONCLUSION

8-10 MUY ALTO Riesgos que Necesitan MITIGACION.

6-7.9 ALTO Riesgos que Necesitan MITIGACION.

4-5.9 Riesgos que Necesitan INVESTIGACION.
2-3.9 Riesgos que Necesitan MONITORIZACION.
1-1.9 Riesgos que Necesitan MONITORIZACION.

Fuente: Elaboracion propia

Las acciones a tomar, de acuerdo a la valoracion de cada riesgo, son divididas en riesgos que
necesitan ser monitorizados, investigados o mitigados:

- Riesgos para Mitigacién: Consiste en definir los controles para aquellos riesgos que se han
identificado en la evaluacion de los mismos, buscando disminuir la probabilidad de que
suceda el riesgo o al menos reducir los impactos que pudieran originar (ISOTools, 2016).

- Riesgos para Investigacion: Consiste en profundizar o realizar actividades intelectuales y
experimentales de modo sistematico para aquellos riesgos que se han identificado en la
evaluacion de los mismos, con el fin de realizar actividades con el propdsito de explorar las
causas de dichos riesgos.

- Riesgos para Monitorizacion: Proceso sistematico que consiste en controlar el desarrollo
de una accion, utilizando informacion para hacer seguimiento a los riesgos identificados en
la evaluacion de los mismos. Aplicar y sugerir los correctivos y ajustes necesarios para
asegurar un efectivo manejo del riesgo.

4. Resultados

Los resultados obtenidos, son derivados de la metodologia presentada, trayendo a colacion la
vigilancia tecnoldgica, el método Delphi y la clasificacion de los riesgos para la elaboracion de la
metodologia.

4.1 Analisis sobre la Vigilancia Tecnolégica

La vigilancia tecnoldgica revela el estado de la gestion del riesgo en Cuba, Argentina y PerQ. En
Cuba, es bien reconocida la necesidad de utilizar estandares técnicos especificos para equipos
biomédicos en un marco de gestion de calidad y riesgo, basado en mediciones confiables (Guerra,
Meizoso, & Ramirez, 2015). Los hospitales de Brasil, estan pasando por un importante progreso
tecnoldgico. Sin embargo, la adopcion de tecnologias en el entorno hospitalario, aunque es
beneficiosa, también crea nuevos factores de dafio que deben definirse y monitorearse
especificamente a través de los procesos de gestion de riesgos (Andrade & Calil, 2013). En cuanto
a la gestion de la tecnologia en salud en los hospitales peruanos, se considera como una actividad
de gestion que ha sido extremadamente desatendida, lo que pone en peligro las inversiones
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realizadas para abrir y mantener nuevas instalaciones de salud (Vilcahuamén, Talla, & Cdrdova,
2015).

La vigilancia indica también que en Colombia no se cuenta con un manual o guia metodoldgica
estandarizada que contenga los requisitos técnicos legalmente establecidos que deben ser tenidos
en cuenta para efectuar la evaluacion de la tecnologia biomédica adquirida (Salazar, Botero, &
Jiménez, 2016).

Para llevar a cabo satisfactoriamente los procesos de evaluacion y adquisicion de tecnologia en los
hospitales en todas las regiones del mundo, los encargados de tomar decisiones clinicas deben tener
en cuenta la relacion con los requisitos del equipo clinico: la capacidad del personal para asimilar
la tecnologia, la satisfaccion del personal médico, el impacto en la dotacidn de personal, efecto en
la prestacion de atencion y el efecto de la tecnologia en el departamento o en otros servicios (David,
Maltzahn, Neuman, & Bronzino, 2005).

Finalmente, en la literatura cientifica consultada no se evidencian desarrollos sistematicos e
informaticos que asocien variables o criterios genéricos en el proceso de adquisicion de tecnologia
biomédica en instituciones de salud.

4.2 Método Delphi

En las entrevistas, se evidencia que la proyeccién para el tratamiento de los riesgos en las
instituciones, se da en un mediano plazo o inmediato; esto hace referencia a la seguridad del
paciente y la mitigacion pronta de estos para una mejor prestacion del servicio.

La mayoria de los modelos propuestos por las instituciones de salud, para la evaluacion de
tecnologia, se utilizan en procesos que previamente fueron evaluados en una matriz de riesgo
propia de la institucion. No se evidencié una metodologia estandar para gestionar los riesgos.

4.3 Clasificacién de los riesgos

A través del tiempo, se han conocido criterios tanto técnicos, clinicos y financieros, alrededor del
tema de evaluacion de la tecnologia biomédica, debido a que las instituciones de salud han tomado
conciencia de la importancia de la implementacion de metodologias de analisis que permitan la
justificacién y validez de la toma de decisiones (Salazar, 2015).

Del criterio técnico, se revisan los aspectos relacionados con el ambito funcional y técnico de la
tecnologia (Garcia & Zuleta, 2011). Dentro de este criterio, es posible tener en cuenta la estructura
fisica apropiada para la tecnologia, la clasificacion segun su riesgo (decreto 4725), soporte técnico
humano, manuales técnicos y de usuario, nimero de afios con soporte de repuestos y consumibles,
tiempo de uso de la tecnologia (si la tecnologia es utilizada por mas tiempo de lo normal, o si al
contrario no esta siendo utilizada), entre otros (Buitron & Giraldo, 2011).

Del criterio clinico se tuvo en cuenta la confiabilidad de la tecnologia, la facilidad de uso,
disponibilidad de la tecnologia al momento de requerir una intervencion, la capacitacion del
personal clinico , la seguridad y el factor de riesgo asociado al paciente, entre otras (Buitron &
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Giraldo, 2011).

El criterio financiero es necesario para conocer el estado de las instituciones y pretende conocer la
solvencia y liquidez de las inversiones o el flujo de caja (capacidad de la institucion para atender
sus obligaciones a corto y largo plazo) (Dominguez & Seco, 2010).

Dentro del criterio financiero se tuvo en cuenta los flujos de fondos asociados a las inversiones, el
riesgo de las inversiones y la tasa de retorno requerida, el valor presente neto, tasa interna de retorno
y el payback (tiempo estimado en que se recupera la inversion de la adquisicién), entre otros
(Gomez, 2002).

Estos criterios contribuyen en la evaluacion del riesgo y son pertinentes para la elaboracién de una
Metodologia de Gestion del Riesgo en el Proceso de Adquisicion de Tecnologia Biomédica.

La eleccion de los criterios es reafirmada con el analisis de comparacion entre la encuesta ejecutada
en las instituciones de salud y la revisién bibliografica, se identificaron algunos riesgos pertinentes
para la elaboracion de la metodologia.

5. Discusion

En la vigilancia tecnoldgica no se identifico una herramienta o metodologia para la evaluacion del
riesgo asociado a la adquisicion de equipos biomédicos, sin embargo, se tuvo en cuenta diversas
herramientas que gestionan el riesgo en otras areas tales como la gestién de proyectos y la
construccion. Se analizaron articulos como: Construction Project Risk Assessment Using
Combined Fuzzy and FMEA (Mohammadi & Tavakolan, 2013), A Hybrid MCDM Technique for
Risk Management in Construction Projects (Chatterjee, 2018), FMEA Using Uncertainty Theories
and MCDM Methods (Liu C. , 2016), Improving risk evaluation in FMEA with a hybrid multiple
criteria decision making method (Liu, You, Ding, & Su, 2015), Systematic failure mode and effect
analysis using a hybrid multiple criteria decision-making approach (Liu, You, Shan, & Su, 2017)
y MAFMA: multi-attribute failure mode analysis (Braglia, 2000), entre otros, donde se evidencia
la combinacidn de varias metodologias, entre ellas AMFE, AHP y/o l6gica difusa, las cuales fueron
fundamentales para el desarrollo del enfoque propuesto de una metodologia de evaluacion del
riesgo.

Los datos para la elaboracién de la metodologia y la combinacion de AMFE y AHP son pertinentes
en la evaluacion del riesgo asociado a la adquisicion de equipos biomédicos. Permitiendo llevar a
cabo una mejor clasificacion de los riesgos que incluye varios tipos de informacion los cuales no
se evidencian en un AMFE tradicional. El uso de un enfoque basado en AHP para el anélisis de
atributos mdaltiples proporciona un marco con caracteristicas interesantes para el proceso de
seleccion de la causa méas importante de los riesgos. Sin embargo, esta evaluacion aun depende
mucho de la percepcion de los profesionales de acuerdo a sus cargos y/o apreciaciones en el calculo
convencional para presentar los resultados de AMFE.
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6. Conclusiones

e El andlisis de AMFE, parece ser una herramienta poderosa para realizar un andlisis de
criticidad completo sobre la priorizacion de fallas identificadas en un estudio de confiabilidad
para acciones correctivas. Pero la combinacion entre AHP y AMFE, permite obtener una
clasificacion de los riesgos que incluye varios tipos de informacion los cuales no se evidencian
en un AMFE convencional. En particular, el uso de un enfoque basado en AHP para el analisis
de atributos maltiples proporciona un marco con caracteristicas interesantes para el proceso de
seleccion de la causa méas importante de los riesgos. EI método AHP ayuda al profesional o
gestor a trabajar de manera sistematica y analitica, abordando a su vez cada aspecto de los
riesgos identificados en una jerarquia (Braglia, 2000).

e El andlisis de enfoque de atributos mdaltiples basado en AHP, integrando aspectos del método
AMFE, parece ser una herramienta poderosa para realizar un analisis de criticidad completo
sobre la priorizaciéon de fallas identificadas en un estudio de confiabilidad para acciones
correctivas.

e EIl uso de un enfoque basado en AHP para el analisis de atributos maltiples, proporciona un
marco con caracteristicas interesantes para el proceso de seleccién de la falla mas importante.

e EIl uso del AHP puede proporcionar una forma efectiva de cuantificar y clasificar fallas o
riesgos criticos.

e El enfoque propuesto forma una base para un proceso continuo de disefio de confiabilidad de
un producto o proceso ya que las jerarquias y las prioridades de los elementos se pueden
modificar y actualizar facilmente.

e La metodologia planteada puede ser transferida a otros sectores, con el propdsito de analizar
y evaluar los riesgos asociados a la adquisicion de equipos tecnoldgicos, haciendo una
parametrizacién o ajustes de los criterios y subcriterios, debido a que los criterios presentados
estan direccionados al &mbito de la gestion hospitalaria.

e La definicion de un enfoque de atributos multiples basado en AHP, integrando aspectos del
método AMFE, podria representar un argumento interesante digno de investigaciones
sucesivas. También se sugieren nuevas implementaciones reales de esta nueva metodologia en
diferentes areas o campos de accion.
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