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ANALIZADORES DE BOMBAS DE INFUSION

Los analizadores de bombas de infusion son equipos de prueba que sirven para determinar el
funcionamiento de este tipo de bombas. Estos equipos realizan pruebas sencillas de flujo y también,
en algunos casos, pruebas de volumen y presion de oclusion, que de otro modo tendrian que
realizarse con buretas u otros instrumentos de vidrio calibrados, balanzas, crondmetros y medidores
de presion o0 mandémetros.

Finalidad

Los analizadores someten a prueba el funcionamiento basico de las bombas de infusion
examinando la salida de una bomba y midiendo cuantitativamente la exactitud del flujo. Ademas, la
mayoria de los analizadores determinan la exactitud del volumen administrado por la bomba y
pueden determinar la presion de oclusion para probar la eficacia de las alarmas de oclusion de la
bomba.

En muchos establecimientos se solicitan reparaciones o mantenimiento de bombas de infusion
diariamente debido al gran nimero que hay en un hospital tipico y a la frecuencia de su uso. Si no
se tienen analizadores de bombas de infusion, las pruebas que forman parte de la reparacion y el
mantenimiento tendrian que realizarse usando buretas u otros instrumentos de vidrio calibrados,
balanzas, crondmetros y medidores de presién o manémetros. El uso de analizadores para probar
dos 0 mas bombas simultdneamente o para realizar una serie de pruebas en una sola bomba puede
ahorrar bastante tiempo. (Una sola prueba realizada en una sola bomba toma aproximadamente el
mismo tiempo si se realiza manualmente o con un analizador.) Los analizadores de bombas de
infusion también son menos susceptibles a los errores humanos que los métodos tradicionales de
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ADQUISICION

pruebas. Por lo tanto, pueden ser especialmente Utiles en departamentos donde hay poco personal o
donde trabaja personal sin mucha experiencia.

Una de las ventajas principales de los analizadores es que pueden funcionar solos durante
largos periodos de tiempo después de una instalacion que es relativamente sencilla y que toma poco
tiempo. El usuario no tiene que estar presente durante el proceso de medicion o al final de este. Por
lo tanto, las pruebas se pueden realizar durante la hora de almuerzo o de un dia para otro, y los
técnicos pueden hacer otras tareas mientras se realiza la prueba.

Prueba con los analizadores
Tipos de bombas sometidas a prueba

Los analizadores de bombas de infusién pueden usarse para probar la mayoria de las bombas de
infusion que existen actualmente en el mercado, salvo los dispositivos de infusion implantables.
Entre los tipos de bombas para los que puede usarse los analizadores figuran los siguientes:

— Bombas de infusiébn de uso general, que administran dosis exactas de liquidos y
medicamentos

— Bombas de infusién con jeringa, que también administran dosis muy exactas, pero
generalmente con flujos y en volimenes inferiores a los de las bombas de uso general

— Bombas de infusion analgésica controlada por el paciente, que permiten a los pacientes
autoadministrarse analgésicos narcéticos, generalmente con flujos y volimenes muy bajos

— Bombas de infusion ambulatorias, que pueden usarlas pacientes para tener libertad de
movimiento al tiempo que reciben antibidticos los necesarios, nutricion o medicamentos
antineoplasicos

Caracteristicas de las bombas sometidas a prueba

Los analizadores pueden usarse para realizar las pruebas especificadas en las normas
internacionales para las bombas de infusion de la Comision Electrotécnica Internacional (CEl).
También pueden usarse para hacer las pruebas cuantitativas establecidas en el procedimiento de
inspeccion y mantenimiento preventivo (IPM) de ECRI para los dispositivos de infusion.

Todos los analizadores de bombas de infusion pueden probar el flujo; la mayoria de ellos
también pueden probar el volumen y las alarmas de oclusion.

Flujo

La prueba de la exactitud del flujo es el uso mas comdn de los analizadores de bombas de
infusion. La mayoria de los analizadores pueden medir la totalidad del rango de flujo de las bombas
de infusion; es decir, de 0,1 a 1.999 mL/h. Sin embargo, la medicion de flujos menores a 1 mL/h se
realiza con menos frecuencia y es generalmente para investigar incidentes ocurridos con bombas,
para evaluar las bombas que se van a comprar y para determinar la idoneidad de las bombas para
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administrar medicamentos especificos. No todos los analizadores pueden medir flujos tan bajos
como de 0,1 mL/h.

En general, la calibracion de las bombas de infusion no cambia. Si el flujo no es exacto,
generalmente lo serd en exceso. Por consiguiente, aunque algunos criterios para la exactitud de la
medicién de flujos pueden especificar requisitos de exactitud muy precisos, las desviaciones leves
no implican que un analizador no sea apropiado para ser usado. Ademas, en flujos muy bajos (por
ejemplo de 0,3 mL/h), las mediciones exactas se hacen mas dificiles.

Volumen de infusién

Los analizadores generalmente miden el volumen suministrado y el flujo simultineamente. A
menudo, los analizadores pueden medir todos los volimenes proporcionados por las bombas de
infusion; es decir, de 0,1 a 9.999 mL.

Alarmas de oclusién

Las alarmas de oclusion se activan y hacen que la bomba pare la infusién cuando la presion en
la canula llega a un limite determinado. Esto indica la presencia de una obstruccién en la canula
intravenosa (IV) que podria impedir que un paciente reciba liquidos o medicamentos por la via
intravenosa, generalmente porque el tubo del dispositivo de administracion se ha estrechado o el
catéter intravenoso se ha atascado.

Los analizadores de bombas de infusion prueban las alarmas produciendo una oclusién en la
canula y controlando la presién para determinar si la alarma de la bomba se activa cuando se
alcanzan los limites de presion de oclusion establecidos. Las bombas de infusién pueden tener un
limite superior de presion de oclusion hasta de 2.585 mm Hg. No obstante, en la practica,
generalmente las alarmas deben someterse a prueba solo entre 0 y 1.551 mm Hg.

Otras capacidades de los analizadores

Aparte de las funciones basicas de prueba descritas, los diferentes modelos de analizadores de
bombas de infusion generalmente tienen otras funciones.

Capacidad de realizar pruebas simultaneas

Los analizadores de bombas de infusion varian segun el nimero de canales que tienen; es decir,
seguin el nimero de bombas diferentes, o el nimero de canales diferentes en una sola bomba, que
pueden someter a prueba simultaneamente. Por lo general, los analizadores se fabrican de uno, dos
0 cuatro canales, cada uno de los cuales puede probar un canal de la bomba. Algunos proveedores
venden modelos de cuatro canales con uno, dos, o tres canales inactivos; y cobran al cliente solo por
los canales activos.

Puesta a prueba del funcionamiento de las bombas de infusion analgésica controladas por el
paciente
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Algunos analizadores pueden probar funciones especiales de las bombas de infusion analgésica
controladas por el paciente midiendo los bolos de volumen pequefio de medicamento entregado por
la bomba. Algunos también pueden tratar de iniciar la entrega de medicamento entre las dosis
programadas para someter a prueba el intervalo de blogueo durante el cual no debe administrarse
medicamento.

Otras caracteristicas

Algunos equipos pueden programarse para realizar una serie de pruebas en forma consecutiva
en una sola bomba. Estas pueden ser diferentes tipos de pruebas o el mismo tipo de prueba que
emplea, por ejemplo, diferentes flujos. Algunos equipos tienen puertos opcionales que someten a
prueba las alarmas de aviso a las enfermeras.

La mayoria de los analizadores permiten a los usuarios determinar los parametros de las
pruebas o introducir informacion de identificacion (por ejemplo, modelo de la bomba, nombre del
inspector) mediante teclados numéricos sencillos, teclados alfanuméricos o etiquetas de codigos de
barras. Algunos equipos también pueden almacenar, transferir y manipular datos en diversas
formas; sin embargo, ECRI cree que la mayoria de los usuarios no necesitan la mayor parte de estas
opciones.

Requisitos de operacién y mantenimiento

Todos los proveedores recomiendan la calibracion anual de los analizadores. El usuario no
puede hacer esto en la mayoria de los equipos; el equipo debe enviarse al proveedor o a un
establecimiento especificado éste para que se realice la calibracion. El costo de este servicio no esta
incluido en el costo del equipo. Generalmente la calibracion toma entre una y dos semanas.

Varios proveedores de analizadores especifican que se use solamente agua destilada cuando se
prueban las bombas de infusién. La razén es que el agua salina, el agua del grifo u otros liquidos
pueden corroer los tubos internos de los analizadores o dejar residuos que podrian obstaculizar el
flujo del liquido en los dispositivos.

Los aparatos y las jeringas de administracion que se emplean para la puesta a prueba de las
bombas de infusion deben cambiarse, como minimo, cada mes para eliminar los errores que puedan
resultar de jeringas y aparatos viejos.

GUIA DE SELECCION: ANALIZADORES DE BOMBAS DE INFUSION

Como saber si se debe adquirir un analizador

Todo establecimiento que esté pensando en comprar su primer analizador de bombas de
infusion debe determinar si el nimero de bombas que somete a prueba justifica la compra. Si en un
establecimiento se inspecciona o repara solo un par de bombas cada dia, se pueden emplear los
métodos de prueba tradicionales y la compra o el uso de un analizador de bombas de infusion
quizas no se justifique. Por otra parte, si en un establecimiento se somete a prueba mas de cuatro o
cinco bombas cada dia, es posible que un analizador que prueba varias bombas simultdneamente o
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gue puede realizar varias pruebas consecutivamente ayude a ahorrarle tiempo al personal y tal vez
valga la pena adquirirse.

Un factor que influye en esta decision es la forma en que el establecimiento programa los
procedimientos de mantenimiento de las bombas de infusion. Este mantenimiento tal vez no sea
necesario cada afio. Ademas, los procedimientos pueden escalonarse a través de varios meses (en
lugar de, por ejemplo, realizarlos en todas las bombas cada enero) para reducir el nimero de
bombas que se prueban cada dia. Si esto se hace, posiblemente el establecimiento no necesite
adquirir un analizador.

Si el establecimiento ya posee uno o varios analizadores y los dispositivos siguen funcionando
adecuadamente, la Unica razdn para adquirir un analizador nuevo es si se necesitan mas canales de
los que contienen el equipo o los equipos actuales.

Factores de seleccion
Numero de canales disponibles

Este es el principal factor de seleccion cuando se considera la adquisicion de analizadores. Para
la mayoria de los establecimientos, los equipos de dos canales son apropiados. Un establecimiento
debe adquirir un analizador de cuatro canales solo si somete a prueba regularmente cuatro bombas o
canales de bombas simultdneamente; de otro modo, uno o varios canales del analizador se estaran
desperdiciando. (Vease a continuacion el andlisis de los precios de los canales, bajo el rubro de
Costo.) La puesta a prueba de cuatro canales tal vez se requiera, por ejemplo, en un establecimiento
que tiene un programa de infusion domiciliario de alto volumen en el que se debe inspeccionar un
gran numero de bombas diariamente.

Capacidad para medir la presion de oclusién

No todos los analizadores prueban la presion de oclusién, y consideramos que la ausencia de
esta opcidn es una desventaja. Los equipos deben poder medir la presién de oclusion con exactitud,
y dentro del intervalo méas usado, especificado en nuestros criterios.

Factores humanos

El equipo debe poderse instalar rapidamente y su puesta en operacion también debe ser rapida.
Los controles deben ser faciles de usar y el estado de funcionamiento debe ser facil de determinar.
Es conveniente la funcion de prueba automatizada. El equipo también debe poder realizar pruebas
largas con un minimo de intervencion humana. Los establecimientos que estén evaluando un equipo
con la intencidn de comprarlo deben examinar estas caracteristicas.
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Capacidad de puesta a prueba de las bombas para analgesia controladas por el
paciente

Los establecimientos que estén programando adquirir un analizador deben considerar un equipo
que pueda probar las bombas para analgesia controladas por el paciente, aunque tengan solo unas
cuantas bombas de este tipo en sus existencias (lo cual suele ser el caso). Esta capacidad hace que la
puesta a prueba de este tipo de bombas sea mucho mas conveniente, y generalmente no tiene costo
adicional o su costo es bajo. Por otro lado, solo para probar estas bombas no es una razon suficiente
para empezar a usar un analizador, ni para reemplazar un analizador que ya se tiene pero que no
cuenta con esa capacidad, salvo si un hospital tiene un nimero bastante alto de bombas para
analgesia controladas por el paciente o no tiene equipo para realizar pruebas gravimétricas.

Exactitud

Los equipos generalmente ofrecen grados similares de exactitud respecto a los flujos y
presiones requeridos para la mayoria de pruebas (flujo de 10 a 500 mL/h y presiéon de oclusion
inferior a 30 psi). Sin embargo, a medida que disminuyen los flujos, la exactitud se hace mas
importante. Se recomienda a los establecimientos que realizan bastantes pruebas de flujo bajo que
examinen sus criterios de exactitud de medicién de flujos y los resultados antes de decidir respecto
a un equipo.

Manejo de datos

La mayoria de los analizadores que se pueden obtener tienen algln tipo de capacidad de
manejo de datos. La opinion de ECRI es que la mayoria de esas caracteristicas son innecesarias. Por
ejemplo, algunos analizadores presentan en una pantalla gréficos de flujo en tiempo real durante la
prueba. Teoricamente, esto podria ser un medio util para medir los periodos durante los cuales no
hay flujo o cuando el flujo es bajo, asi como para determinar la variabilidad de la bomba en el
transcurso del tiempo. Lamentablemente, durante esos periodos de flujo reducido --cuando esa
informacion seria sumamente beneficiosa-- los puntos de los datos no se registran con la frecuencia
suficiente para proporcionar informacion util. Rara vez se requieren esos graficos cuando se trata de
flujos mayores.

Algunos analizadores tienen paquetes de software opcionales que permiten manejar los datos
de diversas maneras. Una caracteristica muy promocionada de estos paquetes es la capacidad de
trazar curvas trompeta. Sin embargo, no todos los usuarios comprenden claramente este tipo de
curvas y su valor es debatible; véase el articulo que aparece en esta seccion.

La mayoria de los analizadores tienen la capacidad de enviar datos de flujo o de presion a una
impresora o un archivo mediante conexiones RS232. Algunos ofrecen incluso un software opcional
para archivo. Sin embargo, la mayoria de los usuarios no necesitan la opcion de enviar datos a una
impresora 0 a un archivo. Si se requiere almacenar o imprimir graficos de datos, estos se pueden
copiar, a un archivo de computadora, en cualquier programa de hojas de calculo electronico
comunmente disponible para impresion.
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Costo

Los pagos anuales por calibracion varian de un analizador a otro. Por consiguiente, los pagos
por calibracion de los proximos 10 afios deben agregarse al precio de un analizador cuando se
comparan los costos de los equipos.

El precio de los canales es otro factor que se debe tener en cuenta antes de adquirir un
analizador. A menos que un establecimiento tenga que probar un nimero considerable de bombas y
ponerlas en uso rapidamente, el gasto adicional de un tercer o cuarto canal generalmente no se
justifica.

El articulo anterior se adapté de Health Devices de ECRI. Health Devices que es una revista
mensual que presenta evaluaciones comparativas detalladas de dispositivos de marca registrada. Las
evaluaciones, realizadas por ECRI en sus laboratorios y en entornos clinicos, se centran en aspectos
como funcionamiento, eficacia, seguridad, costo y factores humanos. Cada evaluacion ofrece
clasificaciones y orientacion especial basada en nuestros estudios detallados y objetivos para
ayudarle a tomar decisiones de compra. Cada evaluacion también incluye referencias y una
bibliografia.

Recientemente, ECRI evalu6 5 analizadores de bombas de infusion de 4 fabricantes. Si desea
obtener los resultados de la evaluacién de ECRI, le recomendamos obtener una copia del nimero
de abril-mayo de Health Devices. Si desea obtener mas informacién, péngase en contacto con su
distribuidor local del Monitor de Tecnologia de la Salud de ECRI.

¢NECESITA CURVAS “TROMPETA™?

Algunos analizadores de bombas de infusidn tienen paquetes de software que les permite
generar graficos especiales de la exactitud de flujo Ilamados curvas trompeta. Los proveedores de
analizadores recomiendan mucho esta opcion. Pero elaborar estas curvas toma mucho tiempo y los
usuarios no siempre las entienden bien. Como resultado de ello, es posible que adquieran una
opcidn innecesaria o que la empleen mal cuando la han adquirido. En este articulo, describimos
brevemente las curvas trompeta, como se generan y qué utilidad pueden tener para un
establecimiento de salud promedio.

Caracteristicas y finalidad de las curvas trompeta

Se pueden obtener algunos analizadores de bombas de infusion con software opcional para
generar curvas trompeta. Estas curvas son graficos especiales de errores de flujo, que presentan la
exactitud prevista de una bomba en un intervalo determinado de tiempo (por ejemplo, por un
periodo de 5 min) durante el funcionamiento de la bomba. No representan un gréafico real del flujo
en funcion del tiempo, sino una representacién estadistica del error esperado de la bomba durante
un periodo determinado.

La informacion que las curvas trompeta proporcionan puede ser Util para las pocas aplicaciones
en las que se requiere un control muy preciso de los flujos suministrados, por ejemplo en la infusién
de medicamentos de accién rapida que tienen periodos de eliminacion cortos. En tales casos, un
error de aumento de flujo en un periodo corto podria perjudicar al paciente. Por ejemplo, si el error
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de flujo durante un intervalo de 5 minutos fuera de V20%, el medicamento podria administrarse con
demasiada rapidez o tan lentamente que su vida media terminaria antes de lograr su efecto deseado.
Por consiguiente, en este ejemplo, quizd sea importante saber con qué exactitud la bomba
suministra el producto durante un periodo determinado de 5 minutos para poder usar una bomba
mas exacta si es necesario.

Error de flujo Maximo

~ medio global
0 :

Error de flujo, %
4]

I \ I | |
5 10 15 20 25 30
Periodo de observacion, min.

Figura 1. Curva trompeta tipica

En la figura 1 se presenta la curva trompeta tipica. La linea "0" representa el flujo seleccionado
para la bomba; las cifras por encima de esta linea representan el porcentaje en que el flujo
suministrado excede el flujo seleccionado, y las cifras por debajo de la linea representan el flujo que
no alcanza el flujo seleccionado. La linea de "5%" indica que el error de flujo medio global de esta
bomba es 5% superior al fijado. Los puntos donde las dos curvas cruzan la linea vertical punteada --
que en este caso se ha trazado en el intervalo de 15 minutos-- indican los errores de flujo medios
maximos positivos y negativos que ocurriran durante cualquier periodo 15 minutos de
funcionamiento. En este caso, el margen de error se sitda entre 2% y 8% por encima del flujo fijado.

Como lo muestra la figura, cuanto més largo es el intervalo de tiempo seleccionado menor sera
el margen de error. Por ejemplo, un intervalo de 15 minutos tendra un margen de error menor que
un intervalo de 3 minutos. La razon es que en intervalos de observacion mayores, las fluctuaciones
—incluso las fluctuaciones considerables-- que ocurren durante unos cuantos minutos representan
una proporcion relativamente reducida de los puntos que se analizan. Por otra parte, en un intervalo
mas corto, cualquier fluctuacion tendra mayor peso. Debido a esta ponderacion, la curva adopta la
forma de una trompeta, cuya parte mas ancha corresponde a los periodos mas cortos de
observacion.
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Problemas que plantean las curvas trompeta

Un problema importante que plantea el uso de las curvas trompeta es que producirlas toma
mucho tiempo. Primero, se debe hacer funcionar durante una hora como minimo la bomba que se va
a estudiar para que se estabilice. Luego se debe hacer funcionar por lo menos durante otra hora para
recopilar suficientes datos y poder obtener curvas estadisticamente validas. (El software para curvas
trompeta que viene con algunos analizadores usa los datos de los 60 minutos anteriores 0 menos, Si
la bomba no ha funcionado durante ese tiempo.) La reduccidon de cualquiera de esos periodos
pondréa en peligro la fiabilidad de las curvas.

Otro problema es que no siempre se entienden claramente las curvas trompeta. Por ejemplo, a
menudo se confunden con las curvas de iniciacion. Estas son curvas generadas durante el periodo
de estabilizacion que muestran las caracteristicas reales de flujo de la bomba. Se usan para
determinar fluctuaciones o retrasos que pueden ocurrir durante el comienzo de una infusién. (La
figura 2 ilustra la curva de iniciacion tipica.) La confusion entre la curva trompeta y la de iniciacion
puede conducir a conclusiones falsas acerca de la exactitud del flujo de la bomba de infusion.

Curva de iniciacion

Velocidad
seleccionada

Flujo, mLihr

Tiempo, min.
Figura 2. Curva de iniciacion tipica, a menudo
la curva trompeta se confunde con la iniciacion,
pero estos dos tipos de curvas presentan
informacion diferente.

Recomendaciones de ECRI
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Son pocos los establecimientos de salud para los que las curvas trompeta son lo suficiente Utiles
para que se justifique el tiempo y adiestramiento que requieren. En los pocos casos en que tal vez se
necesiten las curvas trompeta —por ejemplo para administrar medicamentos especificos, como en el
caso citado anteriormente, 0 para comparar equipos durante evaluaciones hechas previamente a la
compra -- los proveedores generalmente pueden proporcionar curvas trompeta de las bombas que
venden.

Por consiguiente, en la mayoria de los casos, la capacidad de un analizador de bombas de
infusion de producir curvas trompeta no es una caracteristica util ni de uso comdn y no debe ser un
factor importante al elegir un equipo en particular o al comprar software adicional para el analisis
de datos de un equipo.

LISTAS SELECCIONADAS DE LA BASE DE DATOS DE INTERNATIONAL
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Cada edicion del Monitor de Tecnologia en Salud de ECRI incluye resumenes seleccionados de
la base de datos International Health Technology Assessment (IHTA) de ECRI, que contiene
millares de citas bibliograficas y resimenes relativos a la investigacion en evaluacion de
tecnologias de fuentes internacionales, incluidas la literatura examinada por expertos y la literatura
"gris". La mayoria de las citas no estan catalogadas en MEDLINE ni en la base de datos EMBASE.
Casi todo el contenido de la base de datos data a partir de 1990. La base de datos de IHTA contiene
informacion sobre farmacoterapia, dispositivos y procedimientos, recopilada de la investigacion
emprendida por ECRI, organismos gubernamentales, centros académicos, analistas financieros y de
inversiones, fabricantes, organizaciones proveedoras de asistencia sanitaria y otras fuentes a nivel
mundial. Si desea méas informacion acerca de la base de datos de IHTA y como utilizarla, pongase
en contacto con Beth Richardson en ECRI, teléfono +1 (610) 825-6000, ext. 370, o con su
distribuidor local del Monitor de Tecnologia en Salud de ECRI.

Gorski L., editor. High-tech home care manual. Gaithersburg (MD): Aspen; 1996. Capitulo
5. Psychosocial issues in the management of high-tech home care. Publicado por: Aspen
Publishers, Inc., 200 Orchard Ridge Drive, Suite 200, Gaithersburg, MD 20878, EE.UU.

La asistencia domiciliaria de alta tecnologia tiene necesidades que van mas alld de las
necesidades médicas y tecnoldgicas. Se examina la necesidad que tienen los pacientes de recibir
"contacto humano”, o de que se incorpore el factor humano al plan de la asistencia. La asistencia
sanitaria domiciliaria puede ser mas eficaz en funcion de los costos para el paciente, pero ¢a qué
costo emocional? Los tratamientos a corto plazo pueden causar unos cuantos problemas, si es que
los causan, para el paciente y la familia, pero los tratamientos a largo plazo --como el tratamiento
para enfermedades cronicas o la dependencia de un respirador-- a menudo producen cambios de
vida considerables. Entre los aspectos sociales figuran movilidad limitada, perturbacion de los
horarios, mas exigencias para los miembros de la familia y mayor estrés en el paciente y la familia.
Se sugiere que se evallen los siguientes aspectos: (1) las metas del tratamiento, (2) las estrategias
de adaptacion del paciente, (3) los sistemas de apoyo social, y (4) el efecto de la enfermedad o del
tratamiento en la vida diaria. Tras la evaluacion, entre los diagnosticos psicosociales figuran los
siguientes: (1) ansiedad relacionada con la falta de conocimientos, (2) ansiedad relacionada con la
gestion de tecnologias en el hogar, (3) temor relacionado con la incertidumbre respecto a los
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resultados del tratamiento y (4) trastorno de la imagen corporal relacionado con la pérdida de la
funcién corporal. Se espera que las enfermeras de asistencia domiciliaria elaboren un plan para
ayudar al paciente a hacer frente a esos efectos psicosociales. La educacion integral de los pacientes
también es importante para ayudar al paciente a que pueda autoasistirse independientemente, asi
como las intervenciones para aliviar el estrés de los que prestan asistencia. Se incluyen ejemplos de
casos Yy posibles intervenciones.

Earle C, Coyle D, Logan D, et al. Can genetic testing cost-effectively target an intensive
screening program for women with an inherited risk for breast cancer? En: Proceedings of
the 13th Annual Meeting of the International Society of Technology Assessment in Health
Care; 1997 May 25-28; Barcelona, Espaia.

Los exdmenes de deteccion genética son cada vez méas factibles y se estdn convirtiendo
rapidamente en un asunto de evaluacion de tecnologias de salud. La finalidad del programa de
examenes de deteccion descrito era establecer si una estrategia de pruebas genéticas para determinar
la sensibilidad al cancer de mama y la posterior bdsqueda de las mujeres con mutaciones para
someterlas a los procedimientos de examen de deteccidn requiere menos recursos que la oferta de
un programa intensivo de examen de deteccion para todas las mujeres con antecedentes familiares
notables de cancer de mama. Los investigadores elaboraron modelos de cada estrategia durante un
periodo de 20 afios. Se supuso que se obtenian los mismos resultados con ambas estrategias. Se
determinaron los costos de diversas procedimientos de examenes de deteccion cuando se pudo o se
calcularon tomando como base fuentes canadienses. Los costos de las pruebas genéticas se basaron
en el costo de las pruebas comerciales para los genes BRCAL y BRCAZ2 en los Estados Unidos de
Norte América. La perspectiva que se tomo fue la de que el gobierno era el Unico contribuyente en
un sistema de asistencia sanitaria universal. Todos los costos se notificaron en dolares canadienses
de 1996, con una tasa de descuento de 5% anual. EI costo del examen de deteccion para una mujer
con un riesgo familiar respecto al cancer de mama durante un periodo de 20 afios fue de $3.064. El
costo por mujer usando la estrategia de pruebas genéticas de mutaciones de los genes BRCAL y
BRCAZ2 seguidas de los examenes de deteccion de los canceres correspondientes fue de $3.762. El
andlisis fue insensible a las diversas suposiciones acerca de la prevalencia de mutaciones de los
genes BRCA1 y BRCAZ2, a la incidencia del cancer de mama o de cancer ovarico, o a las
caracteristicas de desempefio de los exdamenes de deteccion. La estrategia de las pruebas genéticas
fue interesante solo cuando se disminuy6 el costo de la prueba genética en 30% o cuando se
aumento el costo del programa de exdmenes de deteccion en 35%. Los investigadores concluyeron
que las pruebas genéticas para detectar a las mujeres que tienen una predisposicion hereditaria al
cancer de mama a fin de someterlas a exdmenes de deteccion mas intensivos probablemente sean
neutrales en funcién de los costos, a menos que puedan realizarse pruebas exactas relativas a ambas
mutaciones por menos de $2.000.

Andersson N, Pascal-Salcedo M. Impact of corruption in the health services. En: Proceedings
of the 13th Annual Meeting of the International Society of Technology Assessment in Health
Care; mayo 25-28 de 1997; Barcelona, Espafia.

Las tarifas ilicitas a los usuarios, la venta de medicamentos que deben proporcionarse
gratuitamente y las llegadas tarde al trabajo y el absentismo cronicos del personal de asistencia
sanitaria son aspectos de la corrupcion del sistema llamado "fuga". Estos factores hacen aumentar
los costos de asistencia sanitaria sin beneficiar simultaneamente el impacto en la salud. Los costos
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adicionales se transmiten a los usuarios de los servicios que, muy a menudo, son quienes menos
pueden pagar los costos. Cuando la corrupcion del sistema va acompafiada de adiestramiento
deficiente o de una falta de interés por parte de los que operan el sistema, la eficiencia y la eficacia
de los servicios sanitarios se reduce considerablemente. Estos factores se estudiaron
sistematicamente en una encuesta reciente sobre prestacion de servicios de salud realizada en
Uganda. Si se pudiera detener o reducir la fuga en el sistema, la eficiencia y la eficacia de la
asistencia sanitaria podrian aumentar entre 30% y 50%. Comparativamente, pocos programas de
vacunacion pueden afirmar que hacen una contribucion tan grande a la salud. La fuga en cualquier
sistema de salud determinado tiene que analizarse y abordarse de forma empirica e integral. El
método de la encuesta comunitaria centinela se ha adaptado para abordar las asimetrias de
informacion en el campo de la reforma del sector publico. EI método permite que la comunidad
participe en la reestructuracion institucional mediante la gestion basada en resultados, y mejora la
eficacia y la transparencia de los servicios publicos. La encuesta comunitaria centinela combina
estrategias cuantitativas y cualitativas, adaptadas de la epidemiologia moderna, la investigacion de
opiniones y la antropologia. Una muestra epidemioldgica, centrada en el punto de contacto entre las
comunidades y los servicios, permite agregar datos a nivel nacional para complementar los sistemas
de informacidn nacional. Las técnicas de grupos de opinion enriquecen los datos fidedignos con
conocimientos culturales y empiricos, al tiempo que la piedra angular epidemiolégica del método
permite analizar los factores de riesgo y de capacidad para adaptarse con miras a reducir la fuga. La
retroinformacién de los resultados de la encuesta a las comunidades, que pueden participar en la
interpretacion de los datos, ayuda a aumentar la seguridad y la confianza y a establecer un clima
para la movilizacién de las comunidades. Los ciclos repetidos de evaluacion y accion ayudan a
consolidar la seguridad y la confianza, con lo cual aumenta eficazmente la participacion de la
comunidad en el gobierno. La encuesta comunitaria centinela ofrece un puente sostenible entre la
reforma institucional y el gobierno, enfoque que se basa en la evidencia y no en expertos.

Palmer A, Weiss C, Brandt A, et al. A new disease modeling concept: an example comparing
management strategies in sub-groups of type | diabetic patients. En: Proceedings of the 13th
Annual Meeting of the International Society of Technology Assessment in Health Care; mayo
25-28 de 1997; Barcelona, Espafia.

Se elabor6 un modelo de computacidn interactivo para determinar los resultados de salud y las
consecuencias economicas del tratamiento intensivo de insulina frente al tratamiento convencional
de insulina combinado con diversas estrategias de exadmenes de deteccion y de manejo de
complicaciones en diferentes subgrupos de pacientes con diabetes de tipo I. Una interface facil de
usar permite al usuario definir cohortes de pacientes segun edad, sexo, raza, duracion de la diabetes,
estado actual de complicaciones, presion arterial sistolica, colesterol de lipoproteinas de alta
densidad, colesterol total y hemoglobina Alc de referencia. Se modelan siete complicaciones de la
diabetes: hipoglucemia, cetoacidosis, infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular,
amputacion de las extremidades inferiores, nefropatia y retinopatia. El usuario puede seleccionar
diferentes examenes de deteccion y estrategias de tratamiento relativos a la microalbuminuria y la
retinopatia, asi como también diferentes estrategias de manejo del infarto de miocardio y la
enfermedad renal terminal. EI modelo realiza simulaciones en tiempo real, y los resultados se
calculan en minutos. Los resultados se dan en forma de gréaficos o cuadros y presentan la
supervivencia; la incidencia y la prevalencia de las complicaciones; los costos acumulados, anuales,
nominales y descontados; y los dias de hospitalizacion. La documentacién en pantalla de la
estructura del modelo, la l6gica y las fuentes de datos hace aumentar la transparencia del modelo. Si
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el usuario lo desea, puede modificar los datos econdmicos y clinicos empleados en el modelo. Los
efectos de salud y econdmicos de las diversas estrategias de manejo pueden compararse en
diferentes poblaciones de pacientes. El enfoque usado permite flexibilidad y transparencia maximas
dentro de la estructura del modelo.

Gorski L, editor. High-tech home care manual. Gaithersburg, MD: Aspen; 1996. Capitulo 11.
Cancer pain management. Publicado por: Aspen Publishers, Inc., 200 Orchard Ridge Drive,
Suite 200, Gaithersburg, MD 20878, EE.UU.

A pesar de los adelantos en el tratamiento del cancer y el manejo de sus sintomas, muchos
pacientes que padecen esta enfermedad creen que sufriran o morirdn de dolor canceroso
incontrolado. Los datos relativos a la incidencia real del dolor canceroso se han documentado en la
bibliografia: aproximadamente 30% de los pacientes con cancer en estadios Il y Il tienen dolor,
entre 60% y 90% de los pacientes con cancer en estadios Il y IV tienen dolor, y un porcentaje
mayor de pacientes con metastasis dseas tienen dolor. Se han determinado cuatro obstaculos
principales para el control eficaz del dolor canceroso: (1) conceptos erréneos y conocimientos
limitados que tienen los profesionales de salud en cuanto al control del dolor; (2) recursos limitados
para el control del dolor canceroso; (3) temor que tienen los pacientes, sus familiares y los
profesionales de salud acerca de la adiccion; y (4) continuidad inadecuada de la asistencia entre el
entorno de asistencia intensiva y el entorno de asistencia comunitaria. Las descripciones de los
propios pacientes son muy Utiles para determinar el tipo de dolor y un analgésico apropiado. La
“escalera” analgésica de tres peldafios de la Organizacion Mundial de la Salud se esboza para la
seleccion apropiada. EI manejo de alta tecnologia del dolor, que consiste en la administracion de
analgesicos narcoticos por via subcutanea, intravenosa o raquidea, debe recomendarse solo después
de haberse hecho una evaluacion del dolor y considerado el aspecto ético de este método. Se
examinan calculos de dosis, administracion de analgésicos, ejemplos de casos y complicaciones.

INFORMES DEL HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT SERVICE DE
ECRI

El Health Technology Assessment Information Service (HTAIS) de ECRI proporciona
informacion y analisis imparciales integrales del valor clinico, eficacia, inocuidad y eficacia en
funcion de los costos de tecnologias de asistencia sanitaria, procedimientos clinicos, medicamentos
y tratamientos. EI Monitor de Tecnologia en Salud de ECRI presenta resimenes de los informes de
evaluacion de tecnologias de ECRI, a medida que se ponen a la disposicion.

Factores de crecimiento para el tratamiento de heridas dérmicas cronicas

Los factores de crecimiento endégenos son polipéptidos naturales esenciales para el proceso de
curacion de las heridas. Existen varias categorias de factores de crecimiento: epidérmicos, de
fibroblastos, insulinicos, derivados de plagquetas y factores de crecimiento transformadores beta.
Dentro de cada una de estas categorias generales hay tipos especificos, algunos de los cuales se han
reproducido mediante técnicas de recombinacion del ADN. Muchos factores de crecimiento para
heridas se aplican en el exterior de la herida; otros se administran en forma intravenosa gota a gota.
Esta evaluacion de tecnologias examina el uso de cada uno de estos factores para el tratamiento de
heridas cutaneas no termales (que no han sido producidas por quemaduras) que han durado por lo
menos 30 dias. Se examinan las siguientes heridas: Ulceras venosas, Ulceras de decubito (presion),

Volumen 4, Nimero 6 ©1998 ECRI 13



ADQUISICION

Ulceras de diabético (neurotréficas), Ulceras isquémicas (arteriales) y lesiones combinadas
(heterogéneas).

Temas abordados
= Descripcién de diferentes categorias y subtipos de factores de crecimiento
= Descripcion de tipos de heridas cutaneas
= Descripcién del proceso de curacion y ulceracion
Caracteristicas especiales
= Andlisis cuantitativo de todos los estudios controlados de factores de crecimiento

= Analisis cuantitativo de las tasas normalizadas de curacién observadas en los estudios de
factores de crecimiento

= Comparacién apareada con testigos de los tratamientos con factores de crecimiento para
Ulceras dérmicas cronicas comparados con tratamientos convencionales (alternativos)

=  Mas de 18 cuadros con resultados

Angiografia con resonancia magnética para la cabezay el cuello

La angiografia con resonancia magnética emplea técnicas de imagen por resonancia magnética
para delinear los vasos sanguineos y representar el flujo sanguineo. Actualmente, la angiografia por
resonancia magnética se usa con mayor frecuencia para diagnosticar ciertos trastornos de la cabeza
y el cuello, como lo demostrd una encuesta que observo que 88% de los examenes con este tipo de
angiografia realizados por las instituciones que respondieron fueron de la cabeza y el cuello
(Cummings 1996). Es dificil definir exactamente el limite que separa a la imagen por resonancia
magnética de la angiografia por resonancia magnética. Los expertos difieren respecto a la definicién
de la angiografia por resonancia magnética, y todos los métodos de imagen por resonancia
magnética, en mayor o menor grado, son sensibles al flujo sanguineo. Un aspecto que si distingue a
un método del otro es que la angiografia requiere software y equipo especial de alto rendimiento.
En el anlisis de ECRI, los estudios publicados que afirmaban que habian realizado angiografia por
resonancia magnetica se aceptaron como estudios de este tipo de angiografia porque no hay manera
de determinar lo contrario.

La tecnologia de angiografia por resonancia magnética ha progresado mucho en los Gltimos
afios y esta empezando a reemplazar la angiografia por radiografia convencional en algunas
aplicaciones clinicas. La angiografia con resonancia magnética es sumamente valiosa cuando puede
reemplazar la angiografia por radiografia porque entrafia menos riesgos para los pacientes (no
produce ninguna radiacién ionizante y no hay que inyectar ningin medio de contraste) y cuesta
menos. Sin embargo, la angiografia con radiografia aporta mayores detalles anatomicos, lo cual
hace de ella una norma clinica para la radiologia diagnostica vascular, aunque se ha demostrado que
tiene imperfecciones.
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Este informe de evaluacion de tecnologias examina el cimulo de pruebas relativas a la
angiografia con resonancia magnética para diagnosticar estenosis de la cardtida, accidentes
cerebrovasculares, aneurisma y malformaciones vasculares en la cabeza. La cantidad y la calidad de
las pruebas clinicas realizadas con este tipo de angiografia son mayores en la evaluacién de la
estenosis de la carGtida para determinar si los pacientes son buenos candidatos para la
endarterectomia de la cardtida. Hay menos pruebas relativas a su uso para evaluar accidentes
cerebrovasculares, aneurismas y malformaciones vasculares como la malformacion arteriovenosa.
ECRI realizd una evaluacion sistematica de la bibliografia publicada y un metanalisis de la
bibliografia relativa a la estenosis de la carétida.

Temas abordados
= Diferentes tipos de secuencias de pulso de angiografia con resonancia magnética
= Agentes de contraste de realce en angiografia con resonancia magnética

= Comparaciones de la eficacia de la angiografia con radiografia, la tomografia
computarizada y la ecografia

Caracteristicas especiales
= Metanalisis de la bibliografia para el diagndstico de la estenosis de la carotida
= Comparacién de costos de procedimientos competidores
= Perspectivas clinicas sobre el uso de la angiografia con resonancia magnetica
= Mas de 25 cuadros y gréaficos relativos al disefio del estudio y los resultados
Si desea mas informacion acerca del Health Technology Assessment Information Service o

comprar los informes presentados, pdngase en contacto con Vivian Coates en ECRI, teléfono (610)
825-6000, ext. 369, o con su distribuidor local del Monitor de Tecnologia en Salud de ECRI.
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INFORME DE RIESGOS

Los Informes de Riesgos de ECRI describen una fuente posible de peligro o dificultad. Pueden
ser genéricos o especificos por modelos. ECRI publica informes acerca de equipos en los que
hemos identificado un defecto o caracteristica de disefio que puede, en ciertas circunstancias,
plantear un riesgo para los pacientes o los usuarios. La publicacion de un Informe de Riesgos
sobre una marca comercial y modelo del dispositivo particulares no implica de ninguna manera
que los dispositivos competidores no tengan caracteristicas peligrosas.

Al decidir si se deja de usar un dispositivo que ECRI cree que entrafia un riesgo, el personal
del hospital debe comparar las necesidades de cada paciente, las prioridades clinicas y la
disponibilidad de productos mas inocuos o superiores contra la informacion que proporcionamos
en un Informe de Riesgos. El juicio clinico es mas importante que una decision administrativa o de
ingenieria basada en el temor a la responsabilidad civil. Con frecuencia, los usuarios pueden
tomar precauciones para reducir la posibilidad de traumatismo mientras esperan que se modifique
o0 se reemplace el equipo médico.

Reduccién del riesgo por la pérdida de energia en equipo esencial
Problema

ECRI recibe regularmente informes de fallas de la red eléctrica en equipo de soporte vital o de
atencion de urgencia porque el equipo no se conecta a la red o los cables de alimentacion a la red se
desconectan. Presentamos unos cuantos ejemplos.

Un hospital miembro informé que un desfibrilador no funcionaba porque el cable de
alimentacion de la red eléctrica se habia desconectado del equipo accidentalmente; la bateria de
reserva estaba descargada y la alarma del equipo no se activo.

Otro hospital informé que un paciente habia desconectado de la red eléctrica una bomba de
infusion; la bateria de reserva estaba descargada y la alarma del equipo no se activo.

En otro hospital miembro se olvidaron de volver a conectar a la red eléctrica un desfibrilador
después de una inspeccion de rutina; esto ocasiond que se descargara la bateria del desfibrilador y
no se activara ningun indicador ni la alarma.

La pérdida de la energia en un equipo esencial puede entrafiar un riesgo de muerte o
traumatismo para los pacientes. Aunque este problema se reconoce bien, siguen ocurriendo
incidentes.

Discusién

Los equipos pueden dejar de recibir energia de la red por varias razones. La mas obvia es la
desconexidn de los cables de alimentacion eléctrica del tomacorriente de la pared, porque el usuario
olvido conectarlo o porque el enchufe se ha aflojado accidentalmente. Los equipos con cables de
conexion eléctrica desconectables (es decir, los que pueden quitarse del equipo), pueden dejar de
recibir energia de la red si el cable no esta conectado adecuadamente a el equipo. Los cables pueden
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desconectarse accidentalmente del equipo si no se aseguran con un mecanismo de fijacién (como
una abrazadera de retencion), una pinza o un canal. Ademas, es posible que los usuarios no
aseguren el cable correctamente aun cuando el equipo posea mecanismos de fijacion o se olviden de
enchufar el cable al equipo. Esto impide que llegue energia no solo al equipo sino también a la
bateria recargable de reserva, si la hay.

Lamentablemente, algunos dispositivos no tienen mecanismos de alerta adecuados para que el
usuario sepa que ha habido una falla de energia. Por ejemplo, algunos equipos avisan de la
desconexidn solo con un indicador de luminoso, que puede que no sea visto. Y algunos equipos no
avisan cuando la bateria esta baja de carga o cuando se estan cargando las baterias. Como se indica
en nuestras Recomendaciones mas adelante, los usuarios deben adoptar las medidas necesarias para
identificar los equipos esenciales cuyos cables de conexion a la red eléctrica corren el riesgo de
desconectarse y cuyas baterias pueden descargarse sin que se active una alarma y deben hacer todo
los posible por vigilar estos dispositivos. También deben procurar que los equipos que adquieran en
el futuro tengan mecanismos que indiquen la presencia de problemas con la energia.

Recomendaciones
1. Recomendaciones generales:

A. Pida al personal que usa equipos esenciales que verifique sistematicamente que los cables
de conexidn eléctrica estén conectados al dispositivo y que los dispositivos tengan energia.
También pidales que verifiquen los indicadores de energia y los indicadores de nivel de carga
de la bateria, particularmente en los equipos que no tienen alarmas o indicadores de falla de la
energia.

B. Aplique los criterios descritos en las recomendaciones restantes cuando examine los equipos
esenciales para protegerlos adecuadamente contra las fallas de energia y cuando planifique la
compra de éstos equipos. Recuerde que algunos criterios tal vez no se puedan aplicar a ciertos
equipos, y pocos podran cumplir todos los criterios. La importancia relativa de los criterios
puede depender de las necesidades individuales de la institucion.

2. El equipo que tenga cables de conexion eléctrica desconectables debe tener mecanismos
adecuados de fijacion, pinzas, o canales para mantener el cable conectado al equipo. Si no los tiene,
pida a los proveedores que le proporcionen medios apropiados para fijar los cables de conexion.

3. Los equipos deben avisar mediante la activacion de una alarma que ha habido una pérdida de
energia. Especificamente:

A. Los equipos deben tener un mecanismo para avisar a los clinicos que ha ocurrido una falla
de energia mediante una alarma audible (o, preferentemente, audible y visual) de pérdida de
energia. En condiciones ideales, esta alarma debe ser activada por una fuente diferente (por
ejemplo, una bateria separada, presién neumatica) de la que alimenta al dispositivo.

B. Los equipos alimentados con bateria o que tienen una bateria como reserva deben tener
alarmas audibles y visuales que avisen cuando la bateria esta baja de carga para que el operario
sepa que la fuente de energia se ha agotado y que el equipo esta a punto de apagarse. Estas
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alarmas deben avisar con suficiente tiempo para que los operarios puedan reemplazar la bateria
por otra que esté cargada o conectar el equipo a la red.

4. Los indicadores de alimentacion de los equipos deben tener las siguientes caracteristicas:

A. Los equipos deben indicar la fuente de energia que los estd alimentando. Los dispositivos
alimentados primariamente con energia de la red deben tener un mecanismo que active una
alarma audible y un indicador visual para indicar el cambio a la alimentacidn con bateria. La
alarma debe sonar hasta que se desactive en forma manual. Para conservar la carga de la
bateria, la alarma puede ser intermitente.

B. Los equipos que tienen baterias recargables deben tener un indicador visual que avise
cuando las baterias se estan cargando.

C. Se prefieren los equipos alimentados por bateria que tengan un indicador visual de la
capacidad de carga de la bateria (analogo a un medidor de combustible). Como minimo, el
equipo debe tener una funcion de prueba de la bateria para ser activado por el usuario. Los
indicadores de voltaje de la bateria no son suficientes.

5. Los equipos que funcionan con alimentacion por bateria primariamente o que bateria como
reserva debe tener la siguiente informacion:

A. Preferentemente, los equipos deben tener rétulos que indiquen claramente la cantidad y el
tipo de baterias contenidas en el interior del dispositivo. Esto es particularmente importante
cuando se trata de dispositivos que tienen baterias separadas para el circuito de alarmay que no
estan ubicadas cerca de las baterias que alimentan el equipo.

B. Como minimo, la informacién sobre la cantidad y el tipo de baterias debe aparecer tanto en
el manual del usuario como en el manual de servicio. Ademas, los manuales de servicio deben
indicar claramente los procedimientos y la frecuencia de mantenimiento de las baterias asi
como la frecuencia con que deben reemplazarse las mismas. También deben indicar claramente
cémo quitarlas y reemplazarlas y, si es apropiado, dar instrucciones sobre como evitar que se
borren de la memoria los datos y los ajustes del sistema mientras se reemplazan las baterias.

6. En condiciones ideales, debe disponerse de una fuente adicional de energia de facil acceso para
cualquier equipo. Especificamente:

A. Se prefieren los equipos que reciben alimentacion de la red y de bateria. Estos equipos
deben tener las siguientes caracteristicas:

Si hay una pérdida de energia, el dispositivo debe cambiar automaticamente a la alimentacion
por bateria para evitar que falle el dispositivo o que haya corrupcién de datos.

Si la energia de la bateria se pierde o esta baja, el equipo debe poder conectarse con la red
eléctrica para que el dispositivo pueda seguir funcionando sin que haya corrupcion de datos.

Volumen 4, Nimero 6 ©1998 ECRI 18



ADQUISICION

» La bateria debe cargarse automéaticamente mientras el dispositivo recibe alimentacion de la red
y esto debe ocurrir aunque el dispositivo esté apagado.

= El equipo debe poder funcionar con energia de la red incluso si la bateria se ha descargado, esta
en cortocircuito o no esta instalada.

B. Ciertos dispositivos muy esenciales que solo pueden ser alimentados con bateria deben tener
una bateria de repuesto completamente cargada, que acomparie al equipo o almacenada en su
interior.

Hable con el especialista

En esta columna damos respuestas a las preguntas que se hacen con frecuencia a los
especialistas de ECRI. Este tipo de asistencia directa y personal --que puede ahorrarle tiempo
valioso, esfuerzo y dinero-- es un beneficio que reciben todos las personas de los establecimientos
de salud miembros.

Deteccion de aire en las bombas de infusién

Pregunta: ¢Cuales son los volumenes de aire apropiados que deben detectar los sensores de aire en
las canulas de las bombas de infusion?

Respuesta: Los sensores de aire en las canulas, que se encuentran en las bombas de infusién de uso
general, generalmente pueden detectar volimenes minimos de aire de 0,05 a 0,2 mL. EI volumen
comprendido dentro de estos limites es varias veces inferior al volumen que se cree que puede
causar un émbolo letal si se infunde en un paciente. Por lo general se calcula que el volumen letal
oscila entre 10 y 500 mL. Los émbolos venosos periféricos, como los que pueden formarse durante
las infusiones periféricas tradicionales, generalmente son producidos por volimenes de aire de 100
a 500 mL. Por otro lado, los émbolos venosos centrales, como los que pueden formarse durante la
infusion a través de un catéter central periférico (PICC), pueden ser producidos incluso por
volumenes de aire que se sitlan por debajo de los limites que se creen que son letales.

No sabemos de ningun informe de embolia gaseosa venosa mortal que haya ocurrido durante el
uso de las bombas que tienen detectores de aire en funcionamiento en las canulas. Esto indica que
cualquier detector de volumenes minimos comprendidos dentro de los limites de 0,05 a 0,2 mL
proporciona suficiente proteccion contra una embolia.

Algunas bombas tienen un rango de ajuste en los que se puede seleccionar el volumen de aire
que debe ser detectado. Cuando se usan estas bombas, se debe seleccionar el volumen mas bajo,
especialmente cuando se usan con recién nacidos. Sin embargo, esta recomendacion no se aplica a
las bombas que pueden regularse en limites de deteccion inferiores a 0,05 mL, ya que tales limites
pueden activar frecuentemente alarmas y esto puede molestar. No creemos que se necesiten esos
ajustes. Si en un establecimiento se cree que es esencial prevenir la infusion de volimenes de aire
inferiores a 0,05 mL, puede usarse un filtro que elimine el aire corriente abajo de la bomba. Y
algunos dispositivos de administracion de las bombas tienen trampas de aire que atrapan volumenes
de aire tipicos producidos durante la infusion, que pueden reducir ain mas los riesgos de que haya
aire en las canulas.
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ELEMENTOS PARA LA ACCION

En cada nimero del Monitor de Tecnologia en Salud de ECRI presentamos elementos para la
accion del Health Devices Alerts de ECRI y un indice de todos los elementos para accidén recientes.
Los elementos para la accidn son informes seleccionados de problemas, riesgos y retiros en curso
relacionados con dispositivos, que requieren accion, comprobada por ECRI, por parte del personal
hospitalario. Estos informes se seleccionan de la base de datos del Health Devices Alerts de ECRI.
Para fines de referencia, ECRI asigna a cada informe su propio nimero de ingreso (ubicado al
final del registro). Los nimeros que aparecen entre corchetes después del nombre del dispositivo y
del fabricante se refieren al Sistema Universal de Nomenclatura de Equipos Médicos TM
(SUCNEM”TM) de ECRI y al Health Devices Sourcebook de ECRI, respectivamente. Un asterisco
(*) antes del nombre del dispositivo indica que se ha actualizado la informacion publicada
anteriormente. Se puede obtener un registro completo de los elementos para accion, indizados a
continuacion, mediante su distribuidor local del Monitor de Tecnologia en Salud de ECRI.
También puede obtener una suscripcién anual a Health Devices Alerts.

BOMBAS DE INFUSION, DE USO GENERAL [13-215]

Dispositivo: Bombas de infusion IMED Gemini: (1) PC-1, (2) PC-2

Identificador: (1) Todos los equipos PC-1 con versiones de software 6,55 o inferiores; (2) todos
los equipos PC-2; 34.192 equipos de (1) y 36.480 equipos de (2) distribuidos en los Estados Unidos
y a nivel internacional

Fabricante: Alaris Medical Systems Inc. [308442], 10221 Wateridge Circle, San Diego, CA
92121-1579

Problema: Las bombas tienen componentes eléctricos que pueden fallar. La falla de estos
componentes puede causar que no se regule adecuadamente el voltaje de carga de la bateria. La
sobrecarga resultante puede producir una descarga de hidrdgeno, que se puede acumularse dentro
de la caja del instrumento. La acumulacion de hidrogeno sumada a la falla del componente eléctrico
especifico puede hacer que la caja se separe. El uso de componentes no garantizados para mantener
o0 reparar los equipos también puede aumentar las probabilidades de que ocurra este problema.
Alaris ha desarrollado un circuito de seguridad adicional para el corte de la energia en la tarjeta de
la fuente de alimentacion de la bomba para corregir el problema. El fabricante inicié una correccion
de campo mediante una carta fechada el 14 de mayo de 1997, seguida de una carta de notificacién
de retiro fechada el 20 de marzo de 1998. La FDA ha designado este retiro como Retiro Clase Il
Nos. Z-247/248-8.

Accidn requerida: Compruebe que ha recibido la carta de Alaris fechada el 20 de marzo de 1998.
Determine cuales productos de su inventario estan afectados. Llene y devuelva la tarjeta de
respuesta que venia adjunta a la carta de notificacion. Alaris afirma que los clientes que tengan
productos afectados pueden elegir una de las tres opciones siguientes: (1) Pueden enviarse las partes
para la de modificacion a los hospitales que desean hacer las reparaciones ellos mismos. (2) Se
pueden hacer arreglos para que los técnicos de Alaris hagan las reparaciones en el lugar. (3) Los
equipos afectados pueden devolverse a Alaris para que esta los repare. Alaris afirma que si el
problema de sobrecarga ocurre mientras el instrumento esta encendido, el instrumento notificara al
usuario con mensajes de error audibles y visuales ("HELP INTERNAL ERROR" y cddigo de error
"26"). Hasta que los equipos afectados se hayan reparado, los usuarios deben adoptar las siguientes
medidas si ocurren esos mensajes de error: (1) Apagar el equipo. (2) Desconectar el equipo. (3)
Sacar el equipo del servicio. (4) Hacer que su grupo de servicio de ingenieria clinica realice una
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inspeccion técnica. Las alarmas no notificaran al usuario que ha ocurrido el problema de sobrecarga
cuando los equipos estan conectados a la red eléctrica pero apagados. Si desea mas informacion,
pongase en contacto con Alaris, teléfono (888) 313-3459 en los Estados Unidos o (619) 458-7000
fuera de los Estados Unidos.

Fuente: FDA Enforcement Rep 1998 Feb 11; fabricante.

No. de ingreso: A3484

INDICE DE LOS ELEMENTOS PARA LA ACCION DE ABRIL DE 1998

FETALES, MONITORES [12-610]

Dispositivo: Cardiotocdografos

Problema: La Agencia de Dispositivos Médicos del Reino Unido(MDA)emiti6 un aviso de
seguridad para informar a los establecimientos de salud que los equipos, que no tienen la capacidad
de registrar el electrocardiograma materno, tienen una alta probabilidad de confundir la frecuencia
cardiaca materna con la del feto, y es probable que los problemas fetales graves pasen inadvertidos.
Fuente: Great Britain. Medical Devices Agency. Cardiotocograph (CTG) monitoring of foetus
during labour. London: Department of Health; 1998 Mar. 2 p. (Safety Notice; no. 9813)

No. de ingreso: A3494

INTRAUTERINOS, BALONES [12-155]

Dispositivo: Dispositivos de ablacion endometrial termal

Problema: La Agencia de Dispositivos Médicos del Reino Unido emitié un aviso de seguridad para
advertir a los establecimientos de salud que estos dispositivos pueden perforar la pared uterina y
lesionar los drganos adyacentes. Las pacientes que tienen el Utero retrovertido o desplazado
lateralmente debido a fibrosis pelviana corren mayor riesgo.

Fuente: Great Britain. Medical Devices Agency. Devices used for endometrial ablation achieved
by thermal means. London: Department of Health; 1998 Mar. 2 p. (Safety notice; no. 9812)

No. de ingreso: A3495

MULTIPLES, MONITORES DE GASES, RESPIRADOS/ANESTESICOS [17-445]
Dispositivo: Analizadores de gases anestésicos Hewlett-Packard Modelo M1026A con opcion de
oxigeno, de la revision G

Fabricante: Retiro iniciado por Hewlett-Packard Co Medical Products Group [101883], 3000
Minuteman Rd., Andover, MA 01810-1099 (distribuidor); Ohmeda Inc. Monitoring Div. A BOC
Health Care Co. [106498], 1315 W Century Dr., Louisville, CO 80027-9560 (distribuidor);
Hewlett-Packard Gmb H [280422], Schickardstrasse 2 Postfach 1430, D-71034 Boeblingen,
Alemania (fabricante)

Problema: El equipo puede indicar una lectura incorrecta de oxigeno debido a un problema de
software. El equipo afectado tiene una funcion que detecta el mal funcionamiento del sensor de
oxigeno; cuando se activa, debe aparecer un mensaje que dice "INOP" en el indicador visual del
sistema de monitoreo del componente de anestesia Hewlett-Packard al cual el monitor de gas
anestésico estd conectado. Esta caracteristica no funciona correctamente cuando se usa con la
revision G del sistema de monitoreo del componente de anestesia de Hewlett-Packard, y es posible
que en el indicador visual aparezca, en lugar del mensaje “INOP”, una lectura de oxigeno de las
vias respiratorias considerablemente fuera de la exactitud especifica del monitor de gas anestésico.
Fuente: FDA Enforcement Rep 1998 Mar 25; distributor (Hewlett-Packard).

No. de ingreso: A3490
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REACTIVOS DE ANTICUERPOS DE TOXOPLASMA GONDII [17-400]

Dispositivo: Ensayos inmunoenzimaticos: (1) 1gG frente a Toxoplasma, (2) IgM frente a
Toxoplasma, (3) 1gG de Rubéola, (4) 1gG de Rubéola, (5) IgG de Rubéola, (6) IgM de Rubéola, (7)
IgG frente a Citomegalovirus, (8) 1gG frente al virus Herpes Simple, (9) IgG frente al virus Herpes
Simple, (10) IgG frente al virus Epstein-Barr, (11) 1gG frente al virus Epstein-Barr, (12) IgG de
sarampién, (13) IgG de sarampion, (14) 1gG frente al virus zoster de varicela

Fabricante: Retiro iniciado por Intracel Corp. [267032], 1871 NW Gilman Blvd., Issaquah, WA
98027 (distribuidor); Gull Laboratories A Fresenius Group Member [108138], 1011 E Murray
Holladay Rd., Salt Lake City UT 84117-4921(fabricante)

Problema: El producto esta presentando una estabilidad reducida, lo cual puede hacer disminuir los
valores de absorcion durante el periodo maximo de almacenamiento del estuche. Los resultados
obtenidos anteriormente con estos lotes pueden considerarse validos si se observaron las
especificaciones que aparecen en la seccién de control de calidad incluidas en el prospecto en el
momento en que se realizo la prueba.

Fuente: FDA Enforcement Rep 1998 Mar 11; distribuidor.

No. de ingreso: A3486

RESPIRADORES, TERAPIA INTENSIVA, NEONATALES/PEDIATRICOS [14-361]
Dispositivo: Respiradores infantiles Bear Cub 750vs

Fabricante: Bear Medical Systems Inc. [101095], 2085 Rustin Ave., Riverside, CA 92507-2415
Problema: EIl control de presion inspiratoria y el control de PEEP/CPAP de los respiradores
pueden funcionar mal. Un resorte interno puede desplazarse dentro de la valvula y quedar contra la
caja de la valvula. EI problema ocurre generalmente cuando se trata de aumentar la presion
inspiratoria o la PEEP/CPAP. El desplazamiento del resorte limita la gradacion de la presion y esto
se notara cuando se dificulta girar el control o cuando este se atasca.

Fuente: FDA Enforcement Rep 1998 Apr 22; fabricante.

No. de ingreso: A3488

RESPIRADORES MANOMETRICOS [14-360]

Dispositivo: Sistemas respiradores Knightstar Bilevel: (1) Modelo 3201/E, (2) Modelo 320B, (3)
Modelo 335

Fabricante: Nellcor Puritan Bennett Inc. [234402], 2800 Northwest Blvd., Minneapolis, MN
55441-2625

Problema: Los equipos pueden producir niveles de presion superiores a los seleccionados en el
equipo. Los dispositivos que se desvian mas de V1cmH 20de3a20cmH 20y v1,5cm H_20
de 21 a 35 cm H_20 estan fuera de la especificacion.

Fuente: FDA Enforcement Rep 1998 Mar 11; fabricante.

No. de ingreso: A3489
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ACERCA DE ECRI

ECRI es una agencia de investigacion de servicios de salud y un Centro Colaborador de OMS sin fines de lucro, que provee informacién y asistencia
técnica a la comunidad de atencién de salud en apoyo de una mejor atencién de sus pacientes, de la seguridad, eficacia y la relacion costo/efectividad
de la tecnologia de la salud por més de 25 afios. Los resultados de nuestras investigaciones y experiencia se difunden a través de nuestras
publicaciones, sistemas de informacion, bases de datos, programas de gerencia y asistencia técnica, servicios de laboratorio, seminarios y becas.

Nuestro personal es a tiempo completo, incluye un importante rango de especialidades en y especialistas en tecnologia clinica, administracién de
hospitales, andlisis financiero y de politicas, manejo de riesgos y ciencias de informatica y de computacién., asi como médicos; cientificos de grado
doctoral, tales como bidlogos, epidemi6logos bioestadisticos; ingenieros profesionales registrados en las areas de bioquimica, electricidad, electronica,
quimica y mecanica; abogados, enfermeras, planificadores de hospitales, farmacélogos, profesionales en ciencias fisicas.

Por encima del conocimiento de ECRI en tecnologia clinica, se encuentran su objetividad e integridad. Por lo tanto ECRI, ni ninguno de sus miembros
tiene un interés financiero en la venta de ninguna tecnologia médica. ECRI y su personal no acepta pagos por derechos de autor, obsequios,
honorarios de hallazgo o comisiones de parte de las industrias farmacéuticas o de aparatos médicos, ni se les permite poseer acciones de bolsa de tales
industrias o servir de consultores para las mismas.

El propésito de los recursos de ECRI se extiende muy por encima de tecnologia, ECRI mantiene informados a profesionales de atencion en salud,
fabricantes, profesionales legales, especialistas en informacion, acerca de las nuevas tendencias en atencion de salud, estandares y regulaciones, en el
mejor manejo del medio ambiente, salud ocupacional y temas de seguridad. ECRI también aconseja en temas como control de costo en atencién de
salud, acreditacion, manejo de riesgo, recursos humanos, calidad de atencién, asi como otros tépicos mas complejos.

ECRI tiene mas de 35 publicaciones, base de datos, programas, y servicios para llenar la creciente necesidad de informacion y toma de decisiones en
atencion de salud. ECRI se focaliza en tres areas principales: tecnologia en salud, riesgo en salud, calidad en el manejo y manejo en salud ambiental.

ECRI “Health Technology Monitor” esta enfocado en las necesidades de ejecutivos en sistemas de salud, a niveles, nacional, provincial y hospitalario
para informacién y recomendacion relacionado con la planificacion de tecnologia en salud, puesta de prioridades, adquisiciones y manejo. ECRI se
publica mensualmente en inglés, es una organizacion no gubernamental, y Centro Colaborador de la OMS sin fines de lucro. Se encuentra también
publicado en varios idiomas y distribuido a otros afiliados de ECRI en otras naciones. Subscripciones pueden ser pagadas en moneda local. La larga
trayectoria de ECRI y su politica de evitar conflictos de interés prohibe a su personal aceptar pagos por derechos de autor, obsequios, honorarios de
hallazgo, o comisiones de parte de las industrias farmacéuticas, ni se les permite poseer acciones de bolsa de tales industrias o servir de consultores
para las mismas.
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