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RESUMEN

El propésito de este trabajo es analizar si es viable técnicamente la fabricacion de una
maquina de anestesia de nivel intermedio, de acuerdo a las normas ISO, para distribuirla
en el mercado mexicano. Esto partiendo de una amplia investigacién presentada en el
marco tedrico para entrar en contexto con la maquina de anestesia y los temas de
importacion necesarios. Este trabajo también contiene la metodologia utilizada para
lograr sacarlo adelante, de manera que se obtiene la evidencia cientifica necesaria para
respaldar el trabajo, mostrando los resultados finales del proyecto en las conclusiones y

recomendaciones.
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CAPITULO I: INTRODUCCION

El proposito de este capitulo es presentar los antecedentes de este proyecto, asi como el
desarroll6 el planteamiento del problemay se llegd a la definicion de los objetivos general
y especificos. También se presenta la relevancia de esta investigacion a través de la
justificacion, ademas se mencionan las delimitaciones de espacio, tiempo y alcance del

estudio.

1.1 Antecedentes

Desde hace algunos afios, la tecnologia ha jugado un papel muy importante en el area de
la salud y los dispositivos médicos se han convertido en un componente vital que realizan
los proveedores de atencién médica para diagnosticar y tratar personas que sufran algln
dolor o discapacidad. La investigacion biomédica contribuye a garantizar mejoras en el
acceso de dispositivos médicos, al igual que su calidad y uso, por lo que, a través del
tiempo el hombre se ha preocupado por moderar o controlar el dolor fisico, tal como lo

hace la maquina de anestesia.

Una maquina de anestesia es la combinacion de la mecanica, ingenieria y electrénica,
donde encuentra una combinacién de principios neumaticos, eléctricos, electronicos y
computacionales. Por esto, en Argentina, en el Instituto Tecnoldgico de Buenos Aires se

realizé una investigacion de nombre Proyecto para la produccion de maquinas de anestesia,
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por Julieta Afione en el afo 2009. Tal investigacion fue desarrollada para la empresa
Proveeduria Médica S.R.L,, con el fin de satisfacer en forma global todas las necesidades
en el area de salud, ya que entre sus objetivos como empresa estan la comercializacion de

equipos medicos y el equipamiento hospitalario en general.

Los equipos se producen en Alemania por una empresa llamada Heyer y son importados
por Proveeduria Médica. El hecho de que el precio en euros de dichos equipos dejé de ser
competitivo, los llevé a un acuerdo sobre desarrollar un prototipo de una maquina de
anestesia para evaluar la factibilidad técnica y econémica de llevar la produccion en

Argentina.

Basandose en el desarrollo del prototipo y los estudios que se realizaron, se acordé sobre
qué piezas podrian producirse en Argentina y cuales se importarian desde Alemania para
que pudieran mantener la calidad de sus productos y, asi, poder bajar los costos de

fabricacion y transporte.

Su objetivo principal fue desarrollar una metodologia para la produccion de una maquina
de anestesia y el disefio de la manufactura necesaria. Por lo que, primeramente, tuvieron
que determinar los niveles de produccién de la fabrica, con base en la demanda total que

tienen las maquinas de anestesia en el mercado.

Para llegar al proceso de producci6n, primero se obtuvo informacién sobre la maquina de
anestesia, tanto su evolucion como sus especificaciones técnicas, esto los Illevd a definir
un contexto en el cual se desarrollaria el proyecto y asi analizar las causas que conducen
a la necesidad de producir maquinas de anestesia de manera local, reemplazando las
importaciones. Luego de realizar un analisis de Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y
Amenazas (FODA), se estudi6 la demanda de los equipos y su proyeccion a diez afios para
conocer la flexibilidad de dicha demanda y las posibilidades de expansién a futuro. Como
uno de los puntos a analizar, se describié y estudié la estructura de la maquina de
anestesia con un mayor nivel de detalle, puntualizando los numerosos componentes que
la conforman al igual que cada una de sus partes. Por (ltimo, se determiné el método y los
tiempos de produccioén con el objetivo de describir las actividades que se requieren para

la comercializacion del equipo.
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Por otra parte, en un articulo sobre Ventilacion mecanica: indicadores, modalidades y
programacion y controles escrito por Jesis Lopez-Herce y Angel Carrillo, en diciembre de
2008 en Madrid, Espafia, se habla sobre la importancia de un ventilador mecanico ya que
éste es indispensable en los hospitales para ayudar a los pacientes a seguir respirando,
introduciendo gas en la via aérea. Gracias a que este equipo médico, es de considerable
importancia dentro de un hospital. Resulta indispensable que tanto doctores como
ingenieros biomédicos tengan conocimientos tedricos y practicos sobre la ventilacion
mecanica, ya que deben saber programar tanto los parametros como las alarmas para

poder brindar una mejor atencion y cuidado al paciente.

En la investigacion del articulo se resumen las indicaciones de la ventilacion mecanica. Asi
como el ventilador ayuda a mantener el intercambio gaseoso y sustituye el trabajo de
respiracion del paciente, también produce atrofia de los mlsculos respiratorios y dafna el
sistema pulmonar debido a la utilizacion de parametros agresivos para poder llegar a Ia

respiracion y oxigenacién normal.

Seglin el parametro fundamental que se programa, la ventilacion
puede clasificarse en modalidades de volumen (se programa el
volumen corriente), modalidades de presion (se programa la presion
maxima) o modalidades mixtas o de doble control (se programa el
volumen, pero se cicla por presion con flujo decelerante).
Tradicionalmente se utilizaban modalidades de presion en los
neonatos y lactantes pequefios y de volumen en los nifios mayores.
Sin embargo, tanto las modalidades de volumen como las de presion
y las mixtas pueden utilizarse en cualquier tipo de paciente. (Lopez-
Herce y Carrillo, 2008, pag. 2, parr.17)

Al mencionar las programaciones, modalidades y los parametros necesarios para poder
entender un ventilador, es mas facil conseguir que el paciente tenga una mayor comodidad
fisica y psicolégica y asi poder brindar un tratamiento adecuado y la recuperacion de la
condicion respiratoria con las minimas complicaciones que se puedan llegar a tener,
tomando en cuenta los parametros de vigilancia y monitoreo que se ven desde la pantalla

del ventilador.
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“Los parametros de ventilacion mecanica deben ajustarse para conseguir la oxigenacion y
la ventilacion minimas suficientes para mejorar el estado del paciente con la menor

agresion posible.” (Lopez-Herce y Carrillo, 2008).

Actualmente es importante que toda empresa evolucione dia a dia y mejore la calidad y
tiempos de respuesta de sus servicios, por lo que es necesario encontrar la manera de
ahorrar en la adquisicién de equipos para asi lograr un mayor nivel en la calidad de sus
servicios, ya que una buena inversion de equipo biomédico siempre ofrecera una mayor
capacidad de cumplimiento y cada vez sera mayor su crecimiento y posicionamiento. Para
lograr ofrecer un buen servicio y atencion al usuario, es importante una buena planeacién
estratégica, es por esto, que en un articulo titulado Plan de importacion del drea de compras
y suministros de Comfamiliar Risaralda, escrito por Francy Betancur Vargas en el afio 2012,
en Pereira, Colombia; se menciona a la empresa Comfamiliar Risaralda, una compafia que
ha logrado ir creciendo poco a poco obteniendo una alta calidad en la prestacion de sus
servicios por medio de compras a proveedores en areas de administracion, recreacion,

salud, educacién, entre otros.

Este articulo se enfoca en la necesidad y el deseo de lograr una buena negociacion con
Estados Unidos, en términos de precio, calidad, facilidad de pago, entre otras, realizando
una investigacion sobre los diferentes requisitos que se necesitan para desarrollar un plan
de importacion, inicialmente en equipos biomédicos, por lo que se realiza un estudio con
el fin de conocer si es factible iniciar un plan de importacion para dos equipos biomédicos,

maquina de anestesia y monitor multiparametros.

La informacion obtenida por medio del estudio define las estrategias que se deben tener
en cuenta para lograr una buena negociacion con el pais elegido para la solicitud del
equipo. Una vez verificado que los productos requeridos cumplen con las caracteristicas
necesarias la empresa es la que decide si es viable o no negociar con proveedores
extranjeros o continuar comprando con proveedores nacionales. Y en caso de que sea
viable, el area de intervencion, en este caso el departamento de compras se encarga de
decidir la mejor opcion de los productos por medio de un estudio de mercado, analizando

precio, calidad, marca y servicio postventa.
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“La novedad de la intervencion se encuentra en que la empresa podra tomar decisiones
mas seguras, evitar errores, gastos innecesarios, y aportar al propésito que como toda

empresa tiene, generar utilidades.” (Betancur, 2012)

Los autores Paul Murphy y Michael Knemeyer, escribieron un articulo en 2015, llamado
Logistica contemporadnea en el cual sefialan que los clientes actualmente buscan ciclos de
pedidos mas confiables y rapidos, lo que hace que los administradores logisticos se
enfrenten a un mundo cambiante y dinamico, es por esto que la ubicacion de las
instalaciones ha pasado de ser una consideracion tactica a una consideracion estratégica.
“Instalaciones como las plantas de manufactura y los almacenes representan puntos fijos
donde se producen, procesan, ensamblan o almacenan productos. Debido a que arrendar
o construir estas instalaciones resulta ser muy costoso, las empresas suelen mostrarse

reacias a cerrarlas.” (Murphy y Knemeyer, 2015)

La disponibilidad y costos de transporte son clave en las decisiones de ubicacion de las
instalaciones, ya que el transporte casi siempre llega a representar una gran parte de los
costos totales de la logistica. El hecho de que existen competidores tanto de manera
intermodal como intramodal, tiende a obtener beneficios en los costos y en el servicio a
los clientes potenciales, ya que si no existieran competidores los costos de transporte
serian mayores y los clientes deberian aceptar cualquier servicio que se les ofrezca. Es por
esto por lo que una mala ubicacién puede a llegar a aumentar los costos de transporte de

manera significativa, y por ende dar un mal servicio al cliente.

En la mayoria de los casos, las distancias de los envios internacionales son mucho mayores
a la de los envios nacionales, el comprador debe elegir si prefiere transporte maritimo o
aéreo. Los costos de los envios en trasporte aéreo suelen ser de ocho a diez veces mayor
al transporte maritimo, pero el tiempo de entrega es mucho mas rapido. El transporte
internacional necesita un equipo de manejo en cada extremo del traslado para que llegue
a ser eficaz y eficiente. La capacidad de carga de los barcos portacontenedores sigue en
aumento, lo que contribuye al crecimiento de los centros de carga donde miles de
contenedores llegan y salen cada semana. Existen tres tipos de operaciones para el
transporte aéreo: los aviones alquilados que son mas caro, pero que en ocasiones se

justifican; compafias aéreas que brindan servicios de paqueteria como son UPS, FedEx y
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DHL International y los transportistas aéreos regulares, que refiere a los transportes

aéreos de pasajeros que incluyen cargas como una consideracion secundaria.

1.2 Planteamiento del problema

En México, los recursos econémicos de las instituciones de salud son escasos. Uno de los
grandes retos que se les presenta a los distribuidores de servicios de salud es incrementar
una mejora en la eficacia de los equipos médicos y disminuir los costos. Los cuidados
clinicos deben estar basados en elementos cientificos, pero también se debe ser
responsable de la parte financiera para asegurar que los pacientes reciban el cuidado que

merecen sin ocasionar gastos extensos en el sistema de salud.

El rol del profesional en salud debe ser el de un gran planificador, utilizando estrategias
en la toma de decisiones para asi disminuir costos. El problema costo-beneficio es
inevitable, el estimar los costos es facil, pero el de los beneficios normalmente suele ser
dificil, la mejoria de la calidad se esta convirtiendo en un objetivo y esto lleva a disefar un
sistema mas eficaz para convertir necesidades especificas en resultados clinicos mas

efectivos.

La utilizacion de las maquinas de anestesia es indispensable para suministrar gases a los
pacientes y llevar un monitoreo durante todo el proceso que éste lo necesite. Algunos
hospitales en México cuentan con equipo de anestesia de vanguardia, pero son pocos. El
desarrollo de nuevas tecnologias para la atencion médica ha logrado avances importantes
en la salud de la poblacion, el ascenso en el cuidado de la salud y el uso de equipo médico
cada vez mas especializado obliga al Ingeniero Biomédico a estar constantemente

actualizando en sus conocimientos.

El hecho de que la maquina de anestesia sea indispensable en centros médicos y
hospitalarios, se pregunta qué se podria hacer para sacar al mercado una maquina de
anestesia a un costo que se adecle al mercado nacional, disminuyendo los costos de
fabricacion, tanto de la mano de obra como de materiales, sin bajar la calidad al momento
de producirla. El proyecto para fabricar las maquinas de anestesia incluye la importacién
de algunas de las piezas que las conforman, la tercerizacién de otras y la compra de los

insumos restantes a proveedores locales.
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Como se mencion6 anteriormente, existen dos tipos de proveedores de maquinas de
anestesia: los que producen a nivel nacional y los que importan, principalmente de
Alemania y China. La demanda de maquinas importadas disminuy6 significativamente en
la mayoria de los paises de Latinoamérica, donde el precio de un producto influye mas que
su calidad a la hora de decidir la compra. LAT México es una empresa mexicana crear
soluciones innovadoras en el area de tecnologias médicas para poner a disposicion
dispositivos de alta calidad, mejorando y potenciando la vida de las personas. Su intencién
es ser lideres en la fabricacion y distribucion de equipos médicos, pero actualmente se
dedica al desarrollo de protesis articulares. De lo anterior, surge la siguiente interrogante,
¢qué necesitaria una maquina de anestesia para lograr competir en el mercado nacional

cumpliendo el estandar de calidad y sus necesidades de acuerdo con las normas ISO?

1.3 Objetivos
1.3.1 OBJETIVO GENERAL

Analizar la viabilidad técnica de la fabricacion de una maquina de anestesia, de nivel
intermedio, de acuerdo con las normas de la Organizacién Internacional de Normalizacion

(ISO), para distribuirla en el mercado mexicano.

1.3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Investigar las especificaciones técnicas que tiene una maquina de anestesia por
medio de las normas ISO para dar una mejor calidad y uso.

e Evaluar los recursos necesarios para la produccién de la maquina de anestesia a
través de las normas ISO para analizar los minimos requerimientos necesarios.

e Identificar los requisitos legales y sanitarios necesarios mediante las Normas
Oficiales Mexicanas (NOM) para comercializar el producto.

e Definir los términos y requisitos que se deben aplicar para la compraventa
internacional con base en Incoterms para determinar costos y riesgos.

e Definir las normas y procedimientos que se deban aplicar para el transporte de

los componentes desde Estados Unidos.

1.4 Justificacion
La intencidn de esta investigacion es analizar la viabilidad técnica de la fabricacion de una

maquina de anestesia con algunas de sus partes importadas desde China que tenga las
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especificaciones técnicas de nivel intermedio de acuerdo con las normas ISO y
regulaciones de la FDA (Food and Drug Administration). Con lo anterior se veria la
viabilidad de venta de la maquina de anestesia al mercado nacional. México tiene la
capacidad y la mano de obra calificada necesaria para cumplir con los requisitos

necesarios, verificando que el proyecto es viable técnicamente.

Los nuevos retos y responsabilidades del area de la salud hacen necesario el cambio de
paradigmas que permitan hacer propuestas innovadoras y serias de nuevos modelos de
atencion en salud. Con esto se lograria un avance significativo en tecnologias para la
atencion médica en la salud de la poblacion mexicana ya que el ascenso en el cuidado de

la salud y el uso de equipo médico se veria beneficiado.

1.5 Delimitaciones

Esta investigacion se llevara a cabo en las instalaciones de Sonomedics S.A de C.V,
empresa localizada en Cd. Obregdn, Sonora; con una duracién de cinco meses iniciando
en julio de 2021 y finalizando en noviembre de 2021. Cabe mencionar que el proyecto
incluye Gnicamente el analisis de la viabilidad de la comercializacién de una maquina de
anestesia en México de acuerdo con las normas ISO, no asi su disefio, manufactura ni

analisis de costos.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

El marco tedrico a continuacion se desarrolla, presenta las definiciones de conceptos
basicos para entender el proceso de investigacion de este proyecto. En este capitulo se
analizan los antecedentes y enfoques teo6ricos de la ingenieria biomédica, al igual que las
investigaciones sobre los organismos reguladores del sector salud y de importacion para
explicar el modelo y metodologia a utilizar sobre el analisis técnico de la maquina de

anestesia.

2.1 Ingenieria biomédica

Se trata de una disciplina que aplica principios y métodos de ingenieria, tecnologia y
ciencia para comprender y solucionar problemas de biologia y medicina. Entre los
conocimientos que abarca se encuentran diferentes ciencias que trabajan en conjunto
para el beneficio de la sociedad repercutiendo en incrementar y mejorar la calidad de vida.
Sus disciplinas varfan desde el disefio y construccion de equipos médicos, protesis,
dispositivos médicos, dispositivos de diagndstico y de terapia, hasta la atencion en el
campo de la gestion y administracion de los recursos técnicos que estan ligados a los

sistemas de salud.
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Segln un articulo escrito por Gismondi (2010) sobre la Ingenieria Biomédica, |as distintas
ramas de esta ingenieria se pueden clasificar en varias partes como, por ejemplo, en
Instrumentacion médica que se enfoca en la medicion de las variables fisiol6gicas tratando
de limitar las técnicas invasivas en los pacientes. La segunda clasificacion es la
Imagenologia médica y el procesamiento de imdgenes que tiene como enfoque el analisis de
las estructuras internas del cuerpo, el primer descubrimiento de esta rama fueron los
Rayos-X, siguiendo su camino la tomografia y la resonancia magnética que permiten el
estudio y analisis en tres dimensiones del cuerpo humano, otro de los equipos mas
utilizados es la Tomografia Axial Computarizada (CAT) la cual funciona como los rayos-X
solo que el tubo y los detectores giran alrededor del paciente generando muchas tomas,
también estan los equipos de ultrasonido que son uno de los mas empleados por el simple
hecho de no ser invasivos y tener un costo bajo a comparacion de otros, la mayoria de las
imagenes obtenidas tienen un formato digital, en los casos mas sencillos se busca la
visualizacion de los fenémenos especificos o patologias como pueden ser los ajustes de
intensidad y contraste, de esta manera se rescatan las imagenes que hayan sido tomadas
con mala calidad o técnica incorrecta. Posteriormente esta la Biomecdnica y rehabilitacion,
esta es una de las especialidades médicas que exige mayor nimero de equipos para dar
tratamiento clinico, el cual se considera como asistencia a discapacidades y adaptacion
del entorno para hacer que el paciente sea mas productivo, los dispositivos de asistencia
a discapacidades son tan amplios como los dispositivos para personas con debilidades
visuales y deficiencias auditivas, en muchos de los dispositivos médicos se utilizan
interfaces cerebro-computadoras que son vias de comunicacion directa entre el cerebroy
un dispositivo externo con el objetivo de tratar de restaurar la funcién de alguno de los
sentidos que haya sido dafado, medio de la plasticidad cerebral la cual adapta la protesis
al cerebro y llega a considerar a esta como si fuera algin miembro u drgano natural. Estas
interfaces pueden ser invasivas, tienen como elemento principal la implantacién de
electrodos en la corteza cerebral del paciente, o pueden ser no invasivas, que son menos
riesgosas y faciles de usar, pero tienen menos resoluciéon. También esta el Procesamiento
digital de sefiales que son representaciones de fendmenos electrofisiol6gicos del cuerpo

humano, como son el electrocardiograma y el electroencefalograma. Como dltima
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clasificacion esta la Ingenieria clinica la cual es responsable de la gestion tecnoldgica de

un hospital cuya finalidad es el empleo eficiente de la tecnologia médica.

La investigacion biomédica contribuye a encontrar soluciones a los problemas de salud y
al desarrollo, la equidad, la seguridad internacional y la lucha contra la pobreza,

conduciendo hacia el progreso cientifico.

La revista Ingenieria Biomédica de Colombia (2010), describe que, a pesar de la oferta
académica de esta carrera a nivel nacional, la tasa de graduados es baja si se compara con
el indice de crecimiento de la poblacion que cada vez va en aumento, el incremento de
personas con discapacidad, adultos mayores y la cantidad de graduados de otras

ingenierias.

2.1.1 EVOLUCION DE LA INGENIERIA BIOMEDICA

Hay autores que sefialan que la ingenieria biomédica existe desde hace mas de 3000 afios,
como se ha demostrado en los hallazgos en tumbas egipcias, donde se aplicaron remedios
a problemas particulares, como una proétesis de dedo gordo. La ingenieria biomédica inicid
su desarrollo con el disefio y construccidon de instrumentacion médica de diversos tipos.
Sin embargo, a finales del siglo XX, los equipos de imagenologia tuvieron cada vez una
mayor importancia, gracias a su aporte para el diagnostico de enfermedades, de tal manera
que la mitad del gasto de equipamiento médico en hospitales es de este tipo. Desde los
inicios del siglo XXI, la ingenieria biomédica estd considerada como una de las tecnologias
de punta, ya que ha sido evidente su crecimiento en las tasas anuales de crecimiento de

la industria sanitaria.

En la actualidad, los pacientes prefieren ser atendidos en casa con el menor sufrimiento
posible, por lo que las nuevas tecnologias se enfocan en generar expectativas en la mejora
de la calidad de vida de los pacientes, sin importar el padecimiento que tengan. Un factor
que puede lograr estos objetivos es el desarrollo de tecnologias flexibles y portatiles junto
con sensores integrados no invasivos, estas tecnologias también podrian proporcionar
informacion a personas con riesgo de enfermedad, detectando anomalias tempranas. Lo
anterior se podria lograr teniendo avances en el desarrollo de sensores, circuitos

integrados y microprocesadores mas pequenos al igual que en la aplicacion de tecnologias
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de informacion, como el GPS, también en tener un manejo inteligente de la capacidad y

bateria de los equipos.
2.1.2 INGENIERIA CLINICA

Es la rama de la ingenieria biomédica que se ocupa de la gestion tecnoldgica hospitalaria,
la cual tiene como meta alcanzar una atencion de excelencia a costos accesibles mediante
el empleo racional y eficiente de la tecnologia, basicamente es la actividad que realiza un
ingeniero biomédico dentro de un hospital centrandose en la interfaz equipo-paciente.
Esta especialidad aplica métodos de las ciencias exactas y de ingenieria en el sector salud,
en el cual el uso de tecnologias médicas interviene en la prevencion, proteccion,
diagnostico y disminucion de riesgo en el tratamiento de enfermedades, con el objetivo
de brindar un mejor servicio a los pacientes y ofrecer la mejor opcidon para mantener una

mejor calidad de vida.

A finales de la década de los 60s se comenzaron a contratar ingenieros en hospitales en
el momento en que la complejidad de la instrumentacion médica incrementé e iniciaron
las preocupaciones sobre la seguridad de los pacientes. Entre las décadas de los 70s y 80s,
comenz6 a crecer la comunidad de ingenieria biomédica debido a que iniciaron los

primeros programas a nivel licenciatura en las universidades.

Un ingeniero biomédico especializado en ingenieria clinica debe tener varias capacidades
como la coordinacion de las nuevas inversiones de tecnologias biomédicas procurando las
garantias de mantenimiento al nuevo equipo para poder usarlo durante toda su vida atil,
también debe garantizar el cumplimiento de las normas para la seguridad de los equipos
y las instalaciones para minimizar las causas de riesgo para en pacientes y operadores,
debe tener conocimiento sobre los accidentes y dafos relacionados a la instrumentacion
biomédica, otro deber es la coordinaciéon y administracion de contratos de mantenimiento
de la tecnologia médica instalada, para que programe y dirija la ejecucion del
mantenimiento preventivo de acuerdo a las normas oficiales vigentes y Ias

recomendaciones del fabricante.

Los requisitos de mantenimiento varian dependiendo el tipo de equipo, los equipos

mecanicos, neumaticos o hidraulicos requieren de calibracién por el personal de
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mantenimiento, mientras que los equipos como ventiladores y maquinas de dialisis
requieren mantenimiento extensivo. Los procedimientos para el mantenimiento deben de

obtenerse por medio del fabricante o proveedores.

El trabajo de un ingeniero clinico es multidisciplinario, pero también es necesario que
trabaje en equipo ya que, aunque el trabajo desarrolla herramientas administrativas, el
ingeniero debe ser competente para formar un equipo de trabajo y asi atender la parte

ingenieril.

2.1.3 TECNOLOGIA MEDICA

La tecnologia médica es el conjunto de equipos, farmacos, técnicas, procedimientos,
estructuras sanitarias y sistemas de informacion para ser utilizados por los profesionales
de salud para la prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion en todas sus formas.
Ha contribuido de forma significativa tanto al desarrollo de la atenci6on sanitaria como al
incremento del costo de esta, se ha identificado como uno de los elementos con mayor
influencia en el incremento del gasto sanitario en los paises desarrollados. La evaluacién
de estas tecnologias facilita el trabajo de dar prioridad a las presentaciones y seleccion de

las tecnologias mas eficientes, ofreciendo seguridad, efectividad e indicaciones.

Actualmente, los avances de las tecnologias son un factor vital para el desarrollo y Ia
evolucion de una sociedad con deseo de perfeccionismo, esta necesidad ha ido creciendo
a grandes pasos ya que a cada dia el conocimiento va progresando y logrando que el

hombre mejore su calidad de vida.

Se estima que los médicos del futuro utilizaran herramientas para supervisar a los
pacientes y predecir la manera en que van a responder a los planes terapéuticos que se

adapten a su fisiologia.

Con el paso del tiempo, ha habido avances muy significativos para la vida humana
haciendo que el hecho de salvar vidas sea mas efectivo y sencillo, desde el inicio de los
rayos X hasta la actualidad, permite dar a conocer que en el futuro las cosas pueden

cambiar y evolucionar de una manera afortunada.
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2.1.4 DISPOSITIVO MEDICO

Se define como la sustancia, mezcla, material, aparato, instrumento o programa de
informatica; ya sea empleado solo o en conjunto en el diagnodstico, monitoreo o
prevencion de enfermedades en humanos o animales en el tratamiento de estas y de
discapacidades, asi como los que son empleados para el reemplazo, restauracion,

correccion, o modificacion de la anatomia o procesos fisioldgicos humanos.

En los paises desarrollados, los dispositivos médicos de alta tecnologia son abundantes,
su comercializacion supone que estos se seleccionen y utilicen basandose en diferentes
factores a las necesidades clinicas y de salud publica. En los paises de bajos ingresos puede
haber dispositivos que no estén adaptados para un uso efectivo en el contexto particular,
esto quiere decir que pueden no ser capaces de resistir climas calidos y con polvo o
pueden no funcionar si el suministro eléctrico no es suficiente. La investigacidon sobre
dispositivos médicos no presta mucha atencion a las poblaciones de la mayor parte del
mundo, la mayoria de las actividades de investigacion se enfocan en las necesidades de

los paises industrializados.

La comunidad internacional debe centrar su atencidn en programas para mejorar el acceso
a suficientes dispositivos médicos que satisfagan de forma adecuada las necesidades de

salud publica en todo el mundo.

No hay cifras fidedignas, pero segln estimaciones generalmente
aceptadas hoy dia hay disponibles en el mercado mundial del orden
de 10 000 categorias principales diferentes de dispositivos médicos.
Si se suma el inmenso nimero de variantes diferentes, la cifra sube
hasta alrededor de 90 000, y algunas estimaciones dan una cifra total
de hasta 1500 000. (ONU, 2012, pag. 1, parr. 3)

2.1.5 EQUIPO MEDICO

Se refiere a los aparatos, accesorios o instrumental para alglin uso especifico, destinados
a la tecnologia médica, quirdrgica o tratamientos de exploracidn, diagnostico, tratamiento
y rehabilitacion de pacientes. Un equipo médico exige la calibraciéon, mantenimiento,

reparacion y capacitacion del usuario y desmantelamiento.
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En muchos casos los equipos médicos se estropean al poco tiempo o simplemente son
sustituidos por otros, el ingeniero biomédico debe organizar la capacitacion y obtener los
accesorios necesarios para mantenerlos en condiciones de operacion. Desde 1980, en
respuesta a los riesgos e inconvenientes de las donaciones de los equipos médicos,
asociaciones de ingenieria biomédica, organizaciones benéficas, asociaciones de
profesionales de salud, entre otras, se elaboraron directrices para los donantes y

receptores de equipos médicos.

El mantenimiento de los equipos médicos se divide en dos categorias principales; la
primera es Inspeccion y Mantenimiento Preventivo (IMP) que son todas las actividades que
se programan para asegurar la funcionalidad de los equipos y prevenir problemas o fallas,
esto permite verificar un funcionamiento adecuado y un uso seguro del equipo. La segunda
es Mantenimiento Correctivo (MC) que abarca todas las actividades que se realizan para
prolongar la vida Gtil del equipo y prevenir desperfectos, este tipo de mantenimiento
garantiza la operatividad al momento de realizarse en un cuarto aislado para limpiarlo o

reemplazar componentes, como se aprecia en la figura 1.

( Mantenimiento \
|
| |
ITP Mantenimiento correctivo
| |
Inspeccion Mantenimiento preventivo
\_ W,

Figura 1. Componentes de un programa de mantenimiento (ONU, 2012)

2.2 Organismos reguladores en el sector salud

La regulacion de los sistemas de salud es un mecanismo de intervencion del sector piblico,
el cual utiliza el poder legitimo para establecer restricciones en las actividades de los
agentes que participan en el mercado y, de esta manera, garantizar las tareas eficientes de
bienes y servicios y el bienestar social. A nivel internacional, se adopté para el sector salud
un esquema de competencia en el que participan tres organismos con funciones de
regulacion, uno de caracter colegiado y los otros dos que dependen del ejecutivo. “Se

define como una funcién plblica que establece intencionalmente restricciones a las
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actividades de los agentes que participan en el mercado, con el propdsito teorico de

garantizar el bien comun” (Mitnick, 1989).

Las instituciones son la principal causa de la existencia de las organizaciones, que se
entiende como la agrupacion de agentes que tienen un objetivo en comUn, se enlaza
mutuamente una determinacién entre las instituciones y las organizaciones por dos
razones principales: la primera, seglin North (1933), expone que las organizaciones toman
forma dependiendo de las limitantes constitucionales como aquellas que provienen de su
estructura y la interaccion para maximizar sus objetivos; la segunda razén expone que las
organizaciones cuentan con el poder para controlar su ambiente, es decir, pueden decidir

cuantas y cuales de las entidades relacionadas quieren afectar.

2.2.1 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS (COFEPRIS)

La Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), es la
encargada de las regulaciones, atribuciones, control y fomento sanitario para la inspeccion
del proceso, mantenimiento, uso, importacion, exportacion y disposicion final de equipos
médicos y establecimientos que se dedican al desarrollo del producto. Es un 6rgano
supervisado por la Secretaria de Salud, pero con autonomia administrativa, técnica y

operativa.

La Comision de Autorizacion Sanitaria se encarga de emitir documentos oficiales para la
aprobacién de importacion y exportaciéon de insumos para la salud, también es Ia
responsable de aprobar permisos de publicidad, licencias de establecimientos, registros a
productos y certificados de condicion sanitaria para medicamentos, dispositivos médicos,

productos bilégicos, etc.

Los equipos médicos deben contar con los registros sanitarios de dispositivos médicos
para poder ser fabricados, distribuidos, comercializados o usados en el pais, esta
autorizacién la otorga el Gobierno Federal una vez que se demuestra la evidencia de que

el producto es eficaz, seguro y de calidad.



26

El Comité Técnico de Insumos para la Salud elaboroé criterios para determinar el nivel de
riesgo que podria tener un dispositivo médico. Las tres clasificaciones se muestran en la

tabla 1.

Tabla 1. Clasificacion de dispositivos médicos con base en su nivel de riesgo (Sanchez, 2014).

Clasificacion Descripcion

CLASE I Aqqellos insumos conocidos en la practica médica ¥ que su sgguridad y eficacia
estan comprobadas y, generalmente, no se introducen al organismo.
Aquellos insumos conocidos en la practica meédica y que pueden tener
CLASE Il variaciones en el material con el que estan elaborados o en su concentracion v,
generalmente, se introducen al organismo permaneciendo menos de treinta dias.
Aquellos insumos recientemente aceptados en la practica médica, o bien que se
introducen al organismo y permanecen en €l, por mas de treinta dias.

CLASE 1l

Los productos que no requieren registros sanitarios son dispositivos considerados
accesorios 0 componentes que forman parte de un equipo médico o sistema, que no

requieren registro sanitario ya que van incluidos en el equipo.

2.2.2 NORMAS OFICIALES MEXICANAS (NOM)

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) son regulaciones técnicas obligatorias que tienen
como objetivo establecer las caracteristicas que deben reunir todos los procesos o
servicios cuando constituyan un riesgo para la seguridad de las personas o dafiar la salud
humana. Son obligatorias para todos los profesionales del area de salud y para los
establecimientos de atencion médica de los sectores publicos, privados y sociales que
presten estos servicios y que puedan ofrecer a los usuarios calidad, seguridad y eficiencia,

para que la autoridad sanitaria garantice el derecho a la proteccién de la salud.

Las NOM deben revisarse cada cinco afios a partir de que entran en vigor, después de
realizar el estudio o revision de la norma, el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
de Prevencidon y Control de Enfermedades (CCNNPCNE) decide la modificacion,

cancelacion o ratificacion de la misma.

2.2.3 CENTRO NACIONAL DE EXCELENCIA TECNOLOGICA EN SALUD
(CENETEC-Salud)

El Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud (CENETEC-Salud) es una
organizacion que colabora con la Organizacién Mundial de la Salud brindando informacién

sistematica y objetiva, con base en la mejor evidencia disponible, sobre la gestién y uso
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apropiado de las tecnologias para la salud, que facilite en las decisiones que se deban

tomary en el uso 6ptimo de los recursos de México.

El CENETEC coordina la integracion sectorial de la Guias de Practica Clinica (GPC), las
cuales estan disefadas para profesionales de salud, pacientes y ciudadanos en general,
este organismo tiene como objetivo ser tomado como un referente nacional que beneficie
a la comunidad y ayude al profesional de la salud a tomar decisiones respecto al cuidado
apropiado de alguna enfermedad o afeccion clinica especifica; también proporciona
informacion actualizada fundamentada en evidencia cientifica para brindar una mejor

atencion a los pacientes.

La Direccion de Ingenieria Biomédica tiene como objetivo facilitar los conocimientos de la
ingenieria aplicada a la medicina en la incorporacion, actualizacion y gestién de los
equipos médicos que se emplean en los servidores de salud en México, en el cual es
fundamental la deteccion de necesidades, planeacion, evaluacion, adquisicion, instalacion,
uso, mantenimiento, capacitacion, generacion de informacién técnica en materia de
equipo médico, entre otros. Esta direccion es responsable de la elaboracion de un fondo
de informacion de tecnologias en salud, como son las Guias Tecnoldgicas de Dispositivos
Médicos y las Cédulas de Especificaciones Técnicas, las cuales se utilizan como referencia
en la atencion médica y muestran mejores alternativas para la prevencion, diagndstico,
tratamiento y rehabilitacion de enfermedades y al mismo tiempo, optimiza los recursos

que estan disponibles.

2.2.4 ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION (ISO)

La Organizacién Internacional de Normalizacidon (ISO, por sus siglas en inglés) es una
organizacion internacional no gubernamental que cuenta con 165 organismos nacionales
de normalizacién, los cuales relinen a expertos con el fin de compartir sus conocimientos
y desarrollar normas internacionales voluntarias y relevantes para respaldar la innovacion

y brindar soluciones a desafios globales.

La ISO también se encarga de aumentar la conciencia pUblica sobre los estandares y Ia
estandarizacion. Proveen la ensefianza de estandarizacién participando de manera directa

en un programa de maestria conjunto, ayudando a los miembros a establecer programas
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similares y asi mantener una base de datos de materiales relacionados con los estandares

de educacion en cualquier nivel.

Existen tres tipos de membresias ISO, los primeros son los miembros de pleno derecho que
influyen en el desarrollo y estrategias de las normas, participando y votando en las
reuniones técnicas y politicas, también venden y adoptan estas normas a nivel nacional.
Los segundos son los miembros corresponsales que son quienes observan el desarrollo y
las estrategias de las normas, también las venden y las adoptan. Y los Gltimos son los
miembros suscriptores quienes se encargan de mantenerse actualizados sobre el trabajo

de ISO, pero sin participar en él y no venden ni adoptan las normas.

2.3 Organismos reguladores de importacion

Actualmente, China mantiene relaciones comerciales y econémicas con mas de 220 paises
y regiones del mundo, su comercio exterior ocupa el séptimo lugar en el comercio exterior.
China ofrece una politica que estimula y ayuda a sus inversionistas extranjeros para

invertir en nuevos proyectos tecnol6gicos que permitan competir en el mercado.

Se conoce como importacion a la operacion a la que se somete a una mercancia extranjera
a la fiscalizacion y regulacion tributaria para poderla destinar a una funciéon econémica de
uso, produccién o consumo. La importacion se puede dar por distintos medios de
transporte, maritimo, terrestres y aéreo, y se materializa al momento de pasar la linea de
aduana, a partir de ahi diversos mecanismos logisticos se encargan de la distribucion, los

cuales pueden incluir multimodales terrestres o ferroviarios.

Los aranceles son los impuestos que deben de pagar los importadores y exportadores en
la entrada y salida de las aduanas. La Secretaria de Economia determina las mercancias
que estaran total o parcialmente deducidas de impuestos al comercio exterior en la franja
0 region fronteriza. Las mercancias que entren del extranjero a una zona fronteriza, se
introducen al territorio nacional por medio de |a presentacion del pedimento, siempre y
cuando se cumpla con las medidas de control de la Secretaria de Hacienda y Crédito

Plublico (SHCP) mediante reglas generales.
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2.3.1INCOTERMS

Los Incoterms son fundamentales para cualquier operacion de importacion o exportacion,
son términos para acordar las responsabilidades del exportador e importador, estos llegan
a afectar en costos, responsabilidades y contratos internacionales. Las especificaciones de
los derechos y obligaciones del vendedor y comprador se modifican cada 10 anos por parte

de expertos y profesionales, de la mano con la Camara de Comercio Internacional.

En la tabla 2 se mencionan las siglas que la Camara de Comercio Internacional recomienda

utilizar, logrando que al escoger los Incoterms sea mas claro y preciso.

Tabla 2. Siglas de Incoterms. (Lopez, 2021)

Ex-Works (EXW)
Free Carrier (FCA)
Carriage Paid To (CPT)

Para cualquier medio de Carriage and Insurance Paid To (CIP)
transporte

Delivered At Place (DAP)

Delivered at Place Unloaded (DPU)

Delivered Duty Paid (DDP)
Free Alongside Ship (FAS)

Free On Board (FOB)
Cost and Freight (CFR)

Para transporte maritimo

Cost, Insurance and Freight (CIF)

Desde el afio 2010 hasta el 2020 la seguridad en las cargas se convirtié en un gran
problema, es por esto que desde el afio 2021 el exportador y el importador deben informar
los procedimientos y problemas de seguridad que podria haber, ya que varios programas
de la Asociacion de Aduanas y Comercio contra el Terrorismo (C-TPAT) pusieron mayor

atencion en la seguridad.

2.3.2 INTERMODAL
El transporte intermodal implica el movimiento de unidades de carga (UCIs) por distintos
medios. A este tipo de transporte se le considera como la alternativa idénea para

intercambios internacionales, siendo en la mayoria de los casos la clave del éxito en
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cualquier gestion de la cadena de suministro o plan logistico. Se encarga de optimizar
recursos, incrementar la rentabilidad y obtener mayores beneficios, que normalmente son
un desafio para las empresas, con esto logra garantizar la combinacion mas eficiente de
medios de transporte, minimizar los tiempos muertos o la necesidad de almacenar la
mercancia en lugares intermedios y reducir al maximo el riesgo de rotura o de robo esta,

ya que se transportan en unidades de carga cerradas desde el origen hasta su destino.

En la figura 2 se muestra de manera grafica las caracteristicas del transporte intermodal.

EAE 3"
LOS ENTRESIJOS DEL
TRANSPORTE INTERMODAL S
COSTES LOGISTICOS EFICIENCIA ENERGETICA
CARGANDO UNA TONELADA
]!lVE!\lHIIO I]E MEREANEIA

Transporte maritimo

Ferrocarril I I I I I
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Transporte por carretera

Administracién
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EEE] TRANSPORTE DE CARGA ez as | O © | @

O mm;

= MARITIMO 0,25
e FERROCARRIL
J1

TRANSPORTE 1 77
POR CARRETERA =1

Figura 2. Los entresijos del transporte intermodal. (Supply Chain, 2021)

2.3.3 AMINISTRACION FEDERAL DE SEGURIDAD PARA TRANSPORTES
(FMCSA)

La Administracion Federal de Seguridad para Transportes (FMCSA, por sus siglas en inglés)
se encarga de las regulaciones comerciales y de monitorear y asegurar el cumplimiento de
los reglamentos de seguridad de los transportistas. Las empresas estan sujetas a los
requisitos de registro, tanto de seguridad como de regulaciones comerciales, estas

empresas deben contar con un nimero del Departamento de Transporte de Estados
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Unidos (USDOT). Para el proceso de registro se requiere que las companias definan qué

tipo de operaciones comerciales planean establecer.

Cada vez que un transportista o entidad regulada cambie su nombre, direccion o algln
otro detalle debe actualizar su USDOT y el registro de la autoridad de operacion con
FMCSA, esta requiere que todas las entidades que estén bajo su jurisdiccion debe
actualizar su informacion cada dos afios, aunque no haya habido ninglin. Cada proveedor
de equipos intermodales debe presentar su formulario antes de que comience sus

operaciones y después periédicamente cada 24 meses.

2.3.4 ASOCIACION DE ADUANAS Y COMERCIO CONTRA EL TERRORISMO (C-
TPAT)

La Asociacion de Aduanas y Comercio contra el Terrorismo (C-TPAT, por sus siglas en
inglés) tiene como meta garantizar la seguridad en las diferentes areas de la cadena de
suministro y protegerla contra el terrorismo. Esta iniciativa surgi6 a causa de los atentados
del 11 de septiembre del 2001 en Nueva York por parte del gobierno estadounidense para

incrementar la seguridad fronteriza.

La certificacion C-TPAT es un programa de la Aduana de Estados Unidos enfocado a ofrecer
beneficios a empresas que aplican y demuestran tener procesos de seguridad en su cadena
logistica, con el fin de reducir riesgos de que sus mercancias se encuentren contaminadas

con sustancias o que sean ilicitas como droga, contrabando y/o dispositivos terroristas.

Al contar con esta certificacion se tiene como ventajas que las empresas tienen menor
cantidad de revisiones por parte de las autoridades aduanales estadounidenses, menos
tiempo de espera en las fronteras, se les asigna un especialista de seguridad de la cadena
de suministros, obtienen acceso al carril FAST en las fronteras terrestres, incrementa la
competitividad de empresas y se ofrece acceso a materiales informativos del sitio web de
C-TPAT.

Hay empresas certificadas en todo el mundo, pero solamente empresas de Estados Unidos,
México y Canada aplican de manera voluntaria, las empresas de otros paises deben ser

invitadas directamente por el gobierno de Estados Unidos.
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2.3.5 DEPARTAMENTO DE TRANSPORTE DE ESTADOS UNIDOS (USDOT)

El Departamento de Transporte (USDOT, por sus siglas en inglés) se asegura de que el
transporte en Estados Unidos tenga un sistema mas seguro, eficiente y moderno, con la
finalidad de impulsar la productividad econdémica, la competitividad global y la mejora de

calidad de vida en comunidades urbanas y rurales.

Un ndmero USDOT es una identificacion Gnica que da acceso instantaneo a la informacion
de seguridad de una empresa, este nimero proporciona informacion en las inspecciones,
investigaciones de accidentes, auditorias, revisiones de cumplimiento, entre otros, y
siempre debe permanecer en el vehiculo, es |la base para cualquier otro que se pueda

necesitar.

Estos nimeros USDOT son requeridos en estados especificos para diferentes tipos de
negocios, como cuando el vehiculo retiene un peso bruto, cuando se construye o utiliza
para transportar a mas de ocho pasajeros para compensacion, incluyendo el conductor,
también cuando se utiliza para transportar tipos y cantidades de materiales peligrosos que

requieren de un permiso de seguridad en el comercio interestatal.

Es necesario un niimero USDOT si el vehiculo se utiliza para trafico, transporte o comercio
en Estados Unidos, ya sea dentro de dos lugares de un estado a otro, o fuera de Estados
Unidos; o dentro de dos lugares en el mismo estado como parte de un trafico, transporte

0 comercio que comienza o termina fuera del estado o de Estados Unidos.

2.3.6 SMARTWAY TRANSPORT PARTNERSHIP

SmartWay Transport Partnership es un programa que ayuda a las empresas para mover
mercancias con el objetivo de mantener los costos de combustible y el impacto ambiental
al minimo. Promueve las mejores practicas para lograr un buen suministro de mercancias,
de manera que ayuda a los transportistas a comparar sus operaciones, realizar los

seguimientos de consumo de combustible y mejorar su rendimiento en general.

Hoy en dia, mas de 3600 empresas se han unido a esta asociacion, la cual fue lanzada por
la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos (EPA, por sus siglas en inglés).

Cada vez es mas importante el desempeno ambiental en la métrica empresarial, ya que
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logra ser mas competitiva al tener el compromiso de reducir las emisiones dafinas al

momento de mover la mercancia.

El programa fue lanzado en 2004, proporcionando un sistema integral para rastrear,
documentar y compartir informacion sobre el uso de combustible y sus emisiones,
ayudando a las empresas a identificar y seleccionar modos de carga, equipo y estrategias

operativas, para reducir los costos del movimiento de cargas.

Los transportistas de carga, empresas de logistica e interesados se unen a la EPA para
lograr medir, comparar y mejorar las operaciones logisticas, y asi lograr reducir su impacto

ambiental.

2.4 Analisis técnico

En este apartado se mencionan los conceptos relacionados con el funcionamiento y
eficiencia del proyecto, ayudando a organizar la informacion sobre las metas y actividades,
para lograr un plan de implementacion en el cual se elaboran informes técnico-

financieros, que influyan en la toma de decisiones para la ejecucion del proyecto.2.4.1
VIABILIDAD

La viabilidad tiene como objetivo aportar informacién necesaria para determinar si es
conveniente o no, continuar con un proyecto, en este estudio se incluyen estimaciones de
recursos y costos, ademas de que se evallian las capacidades de la organizacion. Lo que se
busca es garantizar que el proyecto sea técnicamente factible, econdémicamente
justificable y totalmente legal, se requiere un importante esfuerzo analitico de

preparacion, ya que existen muchos elementos que pueden afectarla.

“La viabilidad de un proyecto queda determinada en un caso de negocio que se expresa
en términos de un conjunto de beneficios que contribuyen hacia el objetivo estratégico.”
(Pérez, 2015)

En todo estudio se deben incluir aspectos como: un resumen ejecutivo, en el cual se
determinen los puntos mas importantes a desarrollar; la descripcion de productos y
servicios, para la representacion de las variables con las que se va a satisfacer al
consumidor; las consideraciones tecnolégicas que ayudaran al momento de enfrentarse a

la competencia; caracteristicas comerciales; estrategias de marketing para conseguir los



34

objetivos comerciales, organizacion de fortalezas y debilidades; los plazos para administrar
la finalizacion del proyecto a tiempo, evaluaciéon econoémica y financiera; y por Gltimo los

resultados y recomendaciones.

Existen cinco areas de estudio de la viabilidad: la primera es la viabilidad técnica, 1a cual se
enfoca en los recursos técnicos disponibles que tiene la organizacion, ayudando a
determinar si estos recursos cumplen con la capacidad necesaria y si el equipo técnico es
apto para convertir ideas en sistemas de trabajo; la segunda es la viabilidad econémica, que
analiza el costo/beneficio del proyecto ayudando a asignar los recursos financieros; en
tercer lugar esta la viabilidad legal que investiga si cualquier propuesta del proyecto entra
en conflicto con algln requisito legal y con esto se ahorra tiempo y esfuerzo antes de
iniciar el proyecto; la cuarta area es la viabilidad operativa en la cual se realiza un estudio
con objeto de analizar y definir si se pueden satisfacer las necesidades de la organizacion
al momento de que se termine el proyecto; |a Gltima area es la viabilidad de la programacion
y es la mas importante, ya que la organizacion estima el tiempo que tomara contemplar el

proyecto y si éste no se completa a tiempo, significa que fracasé.

La viabilidad no se debe de determinar durante el inicio del proyecto, primero se deben
hacer seguimientos y controles durante el proceso con el fin de garantizar su ciclo de vida.
El monitoreo del seguimiento permite la identificacion de desvios que se relacionen con
los periodos de tiempo para considerar alternativas, las posibles soluciones podrian ser

técnicas, de rentabilidad y potencial que tenga el mercado.

Los principales beneficios al hacer un analisis de viabilidad son identificar una razén vélida
para desarrollar el proyecto, conseguir mejores resultados por medio de la evaluacién de
distintos parametros y lograr una claridad que dé lugar a una rentabilidad mayor de la

inversion.

2.4.2 FACTIBILIDAD

Una habilidad muy importante que debe desarrollar un profesional del area de ingenieria
es latoma de decisiones, esto determina la capacidad de analisis de alternativas utilizando
evidencias, calculos y herramientas. Para tomar decisiones es necesario realizar un estudio

de factibilidad que sirva de base para saber si es conveniente o no, comenzar con algin
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proyecto y de ser conveniente se deben conocer las condiciones adecuadas en las que

debe realizarse.

Este estudio se hace con el objetivo de recopilar informacion relevante sobre el desarrollo
de un proyecto y con base en dicha informacion tomar la mejor decision para asi

determinar si procede el estudio, desarrollo e implementacion.

“La investigacion de factibilidad en un proyecto que consiste en descubrir cuales son los
objetivos de la organizacion, luego determinar si el proyecto es (til para que la empresa

logre sus objetivos.” (Castafeda y Macias, 2016)

Las empresas cuentan con objetivos generales que determinan la factibilidad de un
proyecto sin ser limitados. Dichos objetivos buscan la reduccion de errores y mayor
precision en los procesos, reduccion de costos por medio de la optimizacion o eliminacion
de recursos no necesarios, integracion de todas las areas y subsistemas de la empresa,
actualizacion y mejoramiento de los servicios a los clientes o usuarios, reduccion en el

tiempo de procesamiento y ejecucion de tareas, entre otros.

La determinacion de los recursos para un estudio de factibilidad depende de los objetivos
generales, estos recursos se realizan por medio de tres aspectos, los cuales son la
factibilidad operativa que se refiere a todos los recursos donde interviene algin tipo de
proceso, en esta etapa se identifican las actividades necesarias para lograr el objetivo,
evalla y determina lo necesario para llevarla a cabo; también esta |a factibilidad técnica
que hace referencia a todos los recursos que se necesitan como herramientas,
conocimientos, habilidades y experiencias que son necesarias para llevar a cabo los
procesos o actividades que requiere el proyecto, generalmente se refiere a elementos que
se pueden medir. Por ltimo, esta la factibilidad econémica que se refiere a los recursos
econémicos y financieros necesarios para desarrollar los procesos o actividades y poder
obtener los recursos basicos que deben considerarse, éstos son el tiempo, el costo de
realizacion y el costo de adquisicion de nuevos recursos, esta factibilidad es la mas
importante ya que por ella se resolveran las carencias de otros recursos, es la mas dificil
de conseguir ya que requiere de actividades que a veces no se poseen. El éxito de un
proyecto se ve determinado por el grado de factibilidad que se presente en cada uno de

estos tres aspectos.
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2.4.3 CUSTOMER RELATIONSHIP MANAGEMENT (CRM)

La funcion CRM es un sistema que permite gestionar la relacion con los clientes y
proveedores, facilitar el teletrabajo de los equipos y coordinar la administracion de los

clientes.

“Para los equipos de marketing, es una buena forma de asegurar que los contactos que ya
estan calificados para ventas se envian correctamente a este equipo con el fin de

convertirlos en clientes.” (Servilia, 2017)

Un sistema de CRM permite configurar procesos automatizados, para enfocarse en lo que
es esencial, logrando segmentar de diferentes formas la base de datos y asi mejorar la

experiencia en las relaciones con los clientes.

Las principales funciones para un buen sistema de CRM son las campanas de marketing
que se encargan de analizarlas y orientarlas mediante el estudio del cliente; la gestion de
ventas que ayudan a aumentarlas por medio del control de clientes, influye en el aumento
de larentabilidad gracias a |a gestion de ingresos, promueve la comunicacion favoreciendo
a todos los departamentos de la organizacion, ofreciendo una mejor atencion al

consumidor.

2.4.4 TROPICALIZACION

La mayoria del tiempo los productos o servicios son creados para las necesidades de
determinado mercado, pero se debe entender que el mundo es muy grande y no hay que

generalizar.

“Se entiende por tropicalizacion a la adaptacidn que se tiene que realizar a un producto o
servicio para que puede ser adquirido y utilizado por diversos segmentos a pesar de que

vivan en diferentes paises”. (Godinez, 2014)

A parte de adaptar o modificar un producto, las empresas también pueden disefary crear
nuevos de acuerdo a los recursos y necesidades de ese pais, sin perder la esencia de la
marca. Para lograr tropicalizar un producto es necesaria una amplia investigacion sobre

éste para conocer a fondo el mercado en general y hacer una segmentacion.
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Existen dos tipos de adaptaciones, la primera son las adaptaciones obligatorias que son las
que exige el gobierno, como el rotulado del producto. La segunda son las adaptaciones
discrecionales que se encargan de mejorar el nivel de aceptacion del producto en el nuevo

mercado, por ejemplo, la adaptacion de sabores o ingredientes de un alimento.

2.5 Maquina de anestesia
La mayoria de los procedimientos para el diagnéstico y el tratamiento de las enfermedades
producen un alto grado de dolor o molestia fisica al paciente, por lo que es necesario

contar con algn medio para practicarlos sin tener inconvenientes.

La anestesia es una sustancia muy riesgosa, ya que la depresion que se produce en el
sistema nervioso originada por los anestésicos puede producir alteraciones muy
importantes en el sistema respiratorio y cardiovascular, ademas de que tiene efectos
toxicos que afectan el corazén y el higado. Por lo que, aparte de suministrar anestesia en
un paciente, deben ser vigiladas las funciones organicas y evitar o minimizar efectos no
deseados. La misma depresion del sistema nervioso evita que las sefiales de dolor viajen

desde la médula espinal hasta el cerebro y las bloquea temporalmente.

“Una maquina de anestesia suministra de manera segura, adecuada, programada y de
forma continua o intermitente la administracion de oxigeno, gases medicinales y agentes

anestésicos.” (Sanchez, 2014)

Dicho aparato, permite la ventilacion espontanea o controlada a pacientes neonatos,
pediatricos y adultos. A parte de suministrar la anestesia y controlarla, maneja la
respiracion del paciente llevando un monitoreo de las variables respiratorias y su
funcionamiento. La maquina de anestesia es una combinacion entre diferentes ramas
como la mecanica, ingenieria y electrénica, combinando los principios neumaticos,

eléctricos, electronicos y computacionales.

Estas maquinas cumplen un trabajo muy importante en hospitales, es indispensable
utilizarlas para procedimientos donde los pacientes requieren de gases anestésicos y un

control de monitoreo de la respiracion.

Por el hecho de ser aparatos con alta precision deben garantizar el suministro de una

cantidad exacta de gas para no comprometer la salud del paciente, por lo que debe de
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contar con una fuente de 02 y una forma de eliminacion del CO2, una fuente de gases para
anestesia y un sistema de inhalacion. Deben de ofrecer la posibilidad de monitorear al
paciente garantizando su funcionalidad a los anestesi6logos y otros profesionales de salud

que se involucren en dicho procedimiento.

2.5.1 OPERACION

El personal especialista no sélo debe estar familiarizado con la técnica de anestesia en
general, sino también con la maquina de anestesia que hay en un quiréfano. Cada dia hay
mayor equivalencia en los estandares para su construccion, integracién y operacion por
medio de diferentes fabricantes, sin embargo, suele haber estandares propios que deben
ser conocidos por el personal que se encargara de la operacion, la inspeccion y el
mantenimiento de estos. La capacitacion del personal médico y de ingenieria biomédica

es indispensable al momento de adquirir el equipo.

Las maquinas de anestesia requieren de suministro eléctrico de grado hospitalario que
cuente con sistemas de emergencia por si hubiera alguna interrupcién del suministro
externo, también es necesario un adecuado suministro de oxigeno y de 6xido nitroso.
Durante la intubacion y extubacidn del paciente, el anestesi6logo requiere de un aspirador
con conexion a vacio central y/o un aspirador para emergencias. Deben observarse las

normas de sefializacion, claves de color, conectores para cada gas y tomas de pared.

Al seleccionar y adquirir un equipo, no sbélo se debe tener en cuenta el costo de
adquisicion, sino también los gastos que implican el uso de cualquier recurso material. Se
deben considerar dos tipos de costos de operacién, por un lado, estan costos los fijos que
son aquellos que no dependen del nimero de procedimientos que se realizan. Por otro
lado, estan los costos variables, que son los que dependen de los procedimientos

realizados, como el consumo de fadrmacos o el de accesorios desechables.

En el aspecto de mantenimiento, una maquina de anestesia debe ser revisada diariamente,
de manera obligatoria, antes del inicio de cualquier acto anestésico, sin importar qué tipo
de anestesia se vaya a administrar o si ya fue utilizado previamente en otro paciente. Las
rutinas de mantenimiento preventivo son coordinadas y programadas por el responsable
de la unidad de quir6fanos o el ingeniero biomédico, esto para llevar una constancia y

control, asegurar la disponibilidad del equipo y que no afecte en la programacion de
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cirugias. Si algin equipo llega a fallar, debe repararse antes de hacer la revision de

mantenimiento preventivo.

En un articulo publicado por el CENETEC-Salud, en 2004, sobre la Guia Tecnoldgica No. 10:
Sistema de Anestesia, se mencionan los principales riesgos que presenta una maquina de
anestesia al paciente, uno de ellos son los riesgos eléctricos en el cual se pueden presentar
choques eléctricos por fuga de corriente de los dispositivos de monitoreo y registro. Otros
son los riesgos mecanicos en los cuales existe una desconexion accidental de tubos de
conduccion de gases, tanto de alimentacion a la maquina como del circuito que esta
conectado al paciente, también pueden ocurrir movimientos accidentales de las perillas
de control y desplazamiento e impacto del equipo. Los riesgos biologico-infecciosos
también forman parte, estos se refieren a circuitos respiratorios reusables que no hayan
sido sometidos a limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon adecuadas, esto haria que el
siguiente paciente se infecte. También existen los riesgos ambientales que toman en cuenta
los gases y vapores con un alto potencial de toxicidad o asfixia, ya no se usan los gases
explosivos pero el oxigeno y el 6xido nitroso podrian ser un buen combustible. Por Gltimo,
estan los riesgos de operacion del equipo en los cuales influyen la falta de capacitacion del
personal, errores en |a seleccion de parametros para la ventilacion, insuficiente habilidad

del operador con un modelo particular, entre otros.

2.5.2 HISTORIA
A través del tiempo, una de las principales preocupaciones del hombre ha sido el aliviar el
dolor o hacerlo menos intenso, por lo que a mediados del siglo XIX Crawford William Long

descubre la anestesia general.

Antes, el suministro de anestesia a los pacientes se hacia por medio de vasos de metal o
vidrio en los cuales se depositaba un liquido, que normalmente era éter etilico o
cloroformo, o por medio de bolsas de aire. De tales recipientes, los pacientes inhalaban

los vapores, que subian por medio de bombeo o por el uso de esponjas o gasas.
En la tabla 3 se describen los cuatro periodos en los que se divide la historia de la anestesia.

Tabla 3. Periodos de la historia de la anestesia. (Jaime, 1997)
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1800 Humphry Davy Descubre la anestesia por medio del 6xido nitroso.

1800 James Watt Construyo el primer inhalador de gas.

1804 Hanaoka Seishu Formula una anestesia general Ilamada Tsusensan

1846  William TG Mostroé el uso de la anestesia por medio de éter
Morton para cirugia.

1847 James Y. Simpson  Suministra cloroformo a mujeres al momento de
estar en labor de parto.

1867  Clover Inicia la era de los inhaladores de sistema cerrado
para la administracion de éter.

1914 Dennis E. Jackson  desarrolla un sistema de anestesia que absorbe el
dioxido de carbono

1920 No especificado Obtencion de la anestesia local por medio de
inyecciones extraneuronales.

1941  No especificado Se dieron a conocer los vaporizadores con sistemas
de lazo semiabierto y cerrado.

1932 No especificado Descubrimiento de anestésicos halogenados.

1985 Cushingy Invent6 el mango para medir la presion arterial.

Codman
*Elaboracion propia

El perfeccionamiento de las técnicas de monitoreo ha facilitado a los anestesi6logos el
poder controlar a los pacientes, permitiéndoles diagnosticar a tiempo alguna patologia

tanto en el proceso transoperatorio como el pre y postoperatorio.

“Como tal, las maquinas de anestesia no fueron utilizadas en el campo médico sino hasta
principios del siglo XX, cuando se logré utilizar un sistema de valvulas unidireccionales
que, con el tiempo, se fue mejorando, ofreciendo mas seguridad a los pacientes.”
(Promedco, 2019)

2.5.3 PARTES

Segln la Guia Tecnoléogica No. 10: Sistema de Anestesia, escrita por el CENETEC en 2004,
una maquina de anestesia consta de cinco subsistemas, el primero es la vaporizacion, el
cual trata de uno o dos vaporizadores bien identificados, calibrados y conectados al
circuito del paciente, que permiten la dosificacion de farmacos en forma de vapor. El
segundo subsistema es la ventilacion, en ella se encuentra todo lo necesario para mezclar

y dosificar el aire, el oxigeno, el 6xido nitroso y los vapores anestésicos, esto con el fin de
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conservar la ventilacion del paciente, asi como eliminar de manera segura y eficiente el
diéxido de carbono, los vapores anestésicos y los gases de desechos; también son parte
del ventilador todos los instrumentos que miden y muestran el flujo, volumen y la presion
de cada uno de los gases antes mencionados. Como tercer subsistema se menciona la
monitorizacion y registro donde se encuentran todos los analizadores y sistemas de
monitoreo, registro fisiologico y alarmas para controlar las dosis adecuadas de anestesia,
al igual que vigilar los cambios en las funciones vitales del paciente. El cuarto es la utileria
la cual permite que el anestesidlogo tenga disponible todo lo necesario para realizar sus
labores de manera segura y eficiente. El Ultimo subsistema es el gabinete transportable el
cual debe dar a todo el sistema soporte mecanico y la capacidad de movimiento que se

requiere.

A continuacion, en la tabla 4 se mencionan los minimos componentes con los que debe

contar una maquina de anestesia:

Tabla 4. Componentes de la maquina de anestesia. (CENETEC, 2004)

- Dos flujometros para oxigeno
y 6xido nitroso, calibrados en
litros y en centimetros.

- Valvula de control para cada
flujometro.

- Valvula de flujo rapido para
oxigeno.

- Vaporizadores para halotano,
enflurano, isoflurano,
sevoflurano y desflurano.

- Dos yugos para tanques tipo
“D” de oxigeno y 6xido nitroso.
- Valvula evacuadora de gases

- Pieza en “T” para la conexion
del circuito de respiracion,

monitor de presion de oxigeno.

- Dos yugos para mangueras
de oxigeno y 6xido nitroso.

- Esfigmomanémetro de
columna de mercurio.

- Manémetro para medir
precisiones positivas y
negativas.

- Un ventilador integrado con
baterias recargables y con
operacion minima de treinta
minutos

- Canister.

- Valvula de seguridad contra
falla de oxigeno.

- Dos mangueras corrugadas
para la conexion del sistema
de respiracion.

- Mascarillas

- Bolsa de reinhalacion

- Analizador de oxigeno con
alarma de concentracion alta
y baja

- Analizador de bidxido de
carbono con alarma de
concentracion alta y baja

- Filtro de cal sodada.

- Vélvula de inhalacion y
exhalacion.
- Monitor de oxigeno con
alarma de concentracion alta
y baja.

*Elaboracién propia



2.5.4 ESPECIFICACIONES TECNICAS

EI CENETEC en conjunto con otros usuarios y proveedores, ha disefado cédulas en las que
se presentan las especificaciones técnicas que se pueden usar al momento de tomar
decisiones para la adquisicion de algiin equipo. Esto con el objetivo de extenderse al mayor
nimero de equipos a nivel tecnolégico y en un rango de precios similares, pero sin

descuidar la calidad que se requiere para garantizar |a atencidn correcta a los pacientes.

Existen cuatro tipos de maquinas de anestesia, la elemental, la intermedia, la de alta
especialidad y la de uso en resonancia magnéticas, las cuales varian en sus requerimientos

dependiendo del nivel tecnolégico de cada una, a continuacion, en las tablas 5, 6, 7 y 8 se

muestran las especificaciones técnicas de cada una de ellas:

Tabla 5. Mdquina de anestesia elemental (CENETEC, 2004)

[. DESCRIPCION

1. Gabinete

2. Suministro de

3. Circuito del paciente

gases

1. Soporte para vaporizadores, dos vaporizadores en linea con sistema de
exclusion

2. Montaje de ventilador interconstruido

3. Contactos eléctricos, minimo 4

4. Yugos para cilindros 02 y N20

5. Cajones, al menos 2

6. Mesa de trabajo de acero inoxidable

7. Repisa para monitoreo de acero inoxidable

8. 4 ruedas, 2 con freno

9. Indicadores interconstruidos de presion para suministro de toma mural (1

gases) y de cilindros (2 gases)
1. Flujometro para 02 y N20, neumaticos dobles

2. Flujometro para aire neumatico sencillo

3. Guarda hipéxica de 21% minimo (por norma)

4. lluminacion eléctrica

5. Flush o suministro de oxigeno directo

1. Canister reusable y esterilizable doble, con capacidad minima de 1000¢
2. Montaje de circuito de rehinalacién parcial (directo o adaptador) que
permita ventilacion mecanica o manual

3. Sistema de evacuacion activo o pasivo

4. Esterilizable de autoclave

5. Valvula IPA, de sobrepresién y conmutadora bolsa-ventilador



4. Ventilador microprocesado

5. Parametros de ventilacién monitorizados y desplegados en pantalla

del ventilador o monitor

8. Manovacuémetro de conexién rapida

9. Reservorio de polvo y agua

10. Soporte para la bolsa de reinhalacion

1. Modos de ventilacion: volumétrico limitado por presion, controlado por
presién, conmutacion a ventilacién manual, SIMV (disparado por presién o por
flujo) y presion soporte

2. Control para ajustes de volumen que cubra el rango de 40ml <= x <=1400m|
3. Control de frecuencia respiratoria que cubra el rango de 4 <= x <= 40

4. Control para ajustes de PEEP electrénico

5. Control para ajustes de relacién I:E y relacion I:E inversa

6. Control para ajustes de presion inspiratoria que cubra el rango de 10 cmH20
<=x<=40 cmH20

7. Sistema de comprobacion

8. Control para ajustes de pausa inspiratoria (variable y continua)
9. Compensacion de volumen

10. Para todo tipo de pacientes sin necesidad de cambio de fuelle
11. Control de flujo inspirado

12. Pantalla a color LCD o TFT de 12" en diagonal

1. FiO2 interconstruido o integrado

2. Volumen corriente

3. Volumen minuto

4. Presion media

5. Presion pico

6. PEEP

7. Despliegue grafico de PVA (Presion Vias Aéreas)

8. Frecuencia respiratoria espontanea (valor numérico)

9. Concentracién inspirada y espirada de 5 agentes anestésicos y 6xido nitroso
10. Presién plateau o meseta

11. Identificacién automatica de agentes y mezclas y despliegue de la
concentracion individual de cada uno de los agentes de la misma

12. Compliance del paciente, tendencias de compliance

13. Concentracién de O2 inspirado y espirado, despliegue numérico y de curva
14.Medicién de consumo de gases

15. MAC y tendencias de MAC

16. Almacenamiento de lazos curva de referencia
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6. Alarmas (despliegue en maquina o en pantalla del

7. Vaporizadores

8. Monitor de signos

9. Funciones del monitor de signos

ventilador o en el monitor de signos vitales

vitales

vitales
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1. FiO2 (alta y baja)

2. Volumen minuto (alta y baja)

3. Baja presion de 02

4. Falla en el suministro eléctrico

5. Presién pico y baja

6. Indicador de fuente de alimentacion AC o DC
7. Apnea

8. Audibles y visuales priorizadas en 3 niveles con despliegue de mensajes en
espafiol

9. Falla o cambio del sensor de 02 o falla en la medicién de 02 para técnica
paramagnética

10. Falla en sensor de flujo o presion

11. PEEP alto

12. Concentracion de gases anestésicos alto y bajo

13. CO2 alto y bajo

14. Mezcla de gases

1. Suministrar dos vaporizadores a eleccion del usuario: halotano, enflurano,
isoflurano, sevoflurano y desflurano

1. Preconfigurado

2. Teclado sensible al tacto o de membrana o perilla selectora

3. Pantalla LCD o EL o TRC

4. Tamafo de pantalla >= 8"

5. Pantalla policromatica

6. Interface del usuario en espanol

1. Bateria de respaldo >=30 minutos

2. Software en espafiol

3. Tendencias graficas y numéricas para todos los parametros >=12 horas
4. Pantallas configurable por el usuario con pantalla por default de fabrica

5. Alarmas audiovisuales, automaticas, priorizadas y configurables por el
usuario

6. Nimero de trazos simultaneos en pantalla >=4

7. Capacidad de impresion por registrador térmico o impresora laser

8. Puertos de salida (RS232) o a red de monitoreo



10. Parametros en monitor de signos vitales

11. Relajacién

12. Actividad

13. Debe incluir

monitoreados y desplegados en pantalla del ventilador

muscular

neuroldgica

o del monitor

1. ECG

2. Frecuencia cardiaca

3. Tres nimeros de derivaciones

4. Un canal desplegado simultaneamente

5. Analisis de segmento st en al menos las 3 derivaciones seleccionadas
6. Analisis de arritmias

7. SPO? despliegue numérico y grafico

8. Un canal de temperatura

9. NIBP: Ajuste pediatrico o adulto y reconocimiento de brazalete y medicién
manual y programable a diferentes intervalos de tiempo
10. Respiracion por impedancia con despliegue numérico y curva

11. CO?% capnografia: espirado con despliegue numérico y de curva
12. IBP: un canal y rango segln fabricante
13. Gasto cardiaco con despliegue minimo de indice cardiaco y gasto cardiaco

1. Estimulador de nervios periféricos

2. Monitor interconstruido moédulo o monitor independiente

1. EEG, 2 canales minimo, modulo con interface para conexion en el monitor de
signos vitales y despliegue en el mismo

2. Indice biespectral o monitoreo de profundidad hipnética (monitor
interconstruido o modulo, o monitor independiente con interface para
conexion en el monitor de signos vitales y despliegue en el mismo)

1. Cuatro tubos corrugados 32" reusables

2. Dos piezas en "y" reusables

3. Dos codos reusables

4. Dos mascarillas pequenas, dos mascarillas medianas y dos grandes, reusables
5. Bolsa 1L, bolsa 2L y bolsa 3L, reusables

10. Circuito de reinhalacion parcial, bain o semicerrado (equivalente), reusable

11. Mangueras codificadas por color (aire-amarillo, oxigeno-verde, éxido
nitroso-azul)
12. Manual de operacién y servicio (en espafiol)

13. Celda de oxigeno para técnica de celda galvanica, no aplica para técnica
paramagnética
14. Sensor de flujo reusable

15. Cable para ECG, 3 puntas
16. Sensor de oximetria reusable: de dedo, multisitio o neonatal/pediatrico

17. Sensor de temperatura reusable: corporal, esofagico
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18. Brazalete (adulto o pediatrico)

19. Manguera para brazalete

20. Para los que oferten técnicas Sidestream: trampa de agua, lineas de
muestra, adaptador)

21. Para los que oferten técnicas Mainstream: sensor CO? reusable, adaptado de
via aérea)

22. Transductor de presion reusable uno por canal y 50 sets desechables

23. BIS o indice biespectral (cable)

24. Soporte para bolsa de ventilacion

25. EEG, 2 canales minimo con cable reusable con puntas electrodos
26. CO% trampa de agua, lineas de muestra, adaptador

27. Gasto cardiaco, cable reusable para conexion de catéter y sensor reusable
de temperatura

28. Relajacion muscular con sensor piezoeléctrico adulto y pediatrico, y
electrodo para estimulacion neuromuscular

29. Registrador térmico interconstruido o impresora laser

1. Alimentacion eléctrica AC; 100-127 VAC / 60 Hz

2. Alimentacion eléctrica DC; bateria de respaldo con duracion de al menos 30 minutos,

interna o externa (de la misma marca se aceptan UPS grado médico)

3. Alimentacién neumatica: aire, oxigeno

*Elaboracion propia

Esta maquina de anestesia contiene las caracteristicas técnicas minimas para lograr ser

utilizada en pacientes que requieran un minimo volumen de gases anestésicos, este tipo

de aparato suele encontrarse en hospitales de segundo nivel.

Tabla 6. Mdquina de anestesia intermedia. (CENETEC, 2004)

I. DESCRIPCION

1. Gabinete

1. Soporte para vaporizadores (dos vaporizadores en linea con sistema de exclusion)

2. Montaje de ventilador interconstruido
3. Contactos eléctricos, minimo 4

4. Yugos para cilindros 0% y N?0
5. Cajones, al menos 2

6. Mesa de trabajo de acero inoxidable

7. Repisa para monitoreo de acero inoxidable



2. Suministro de

3. Circuito del paciente

4. Ventilador microprocesado

gases
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8. 4 ruedas, 2 con freno

9. Indicadores interconstruidos de presion para suministro de toma mural (1 gases) y
de cilindros (2 gases)

10.Reguladores de succion

11. Todos los materiales deben ser compatibles para el trabajo de resonancia
magnética

1. Flujdmetro para 0% y N20, electrénicos o neumaticos dobles

2. Flujdmetro para aire, electrénico o neumatico sencillo

3. Guarda hipoéxica de 21% minimo (por norma)

4. lluminacién eléctrica

5. Flush o suministro de oxigeno directo

1. Canister reusable y esterilizable doble, con capacidad minima de 1350g

2. Montaje de circuito de rehinalacién parcial (directo o adaptador) que permita
ventilacion mecanica o manual

3. Sistema de evacuacion activo o pasivo

4. Esterilizable de autoclave (partes en contacto con el gas espirado, desmontables sin
necesidad de herramientas)

5. Valvula IPA, de sobrepresién y conmutadora bolsa-ventilador

8. Manovacuémetro de conexi6on rapida

9. Reservorio de polvo y agua

10. Soporte para la bolsa de reinhalacion

1. Modos de ventilacién: volumétrico limitado por presién, controlado por presion,
conmutacion a ventilacién manual, SIMV (disparado por presién o por flujo) y presion
soporte

2. Control para ajustes de volumen que cubra el rango de 20ml <= x <=1400m|
3. Control de frecuencia respiratoria que cubra el rango de 4 <=x <= 60 minimo
4. Control para ajustes de PEEP electronico

5. Control para ajustes de relacion I:E y relacion I:E inversa

6. Control para ajustes de presion inspiratoria que cubra el rango de 10 cmH20 <= x
<= 60 cmH20

7. Control para ajustes de presion limite que cubra el rango de 15 cmH20 <= x <=70
cmH20

8. Sistema de comprobacion automatico

9. Control para ajustes de pausa inspiratoria (variable y continua)



6. Alarmas (despliegue en maquina de anestesia o en 5. Parametros de ventilacion monitorizados y desplegados en pantalla

del ventilador o monitor

pantalla del ventilador o en el monitor de signos

vitales)

10. Compensacién o desacoplo de volumen corriente del gas fresco y distensibilidad
del circuito

11. Para todo tipo de pacientes sin necesidad de cambio de fuelle
12. Control de flujo inspirado
13. Pantalla a color LCD o FTF de 12" en diagonal

1. FiO2 interconstruido
2. Volumen corriente
3. Volumen minuto

4. Presion media

5. Presion pico
6. PEEP
7. Despliegue grafico de PVA (presion vias aéreas)

8. Frecuencia respiratoria espontanea (valor numérico)

9. Concentracion inspirada y espirada de 5 agentes anestésicos y 6xido nitroso
10. Presién plateau o meseta

11. Identificacion automatica de agentes y mezclas y despliegue de la concentracion
individual de cada uno de los agentes de la misma
12. Compliance del paciente, tendencias de compliance

13. Concentracién de O2 inspirado y espirado, despliegue numérico y de curva
14.Medicion de consumo de gases

15. MAC y tendencias de MAC

16. Almacenamiento de lazos curva de referencia

1. FiO2 (alta y baja)

2. Volumen minuto (alta y baja)

3. Baja presion de 02

4. Falla en el suministro eléctrico

5. Presién pico y baja

6. Indicador de fuente de alimentacion AC o DC

7. Apnea

8. Audibles y visuales priorizadas en 3 niveles con despliegue de mensajes en espafiol
9. Falla o cambio del sensor de O2 o falla en la medicién de O2 para técnica
paramagnética

10. Falla en sensor de flujo o presién

11. PEEP alto

12. Concentracion de gases anestésicos alto y bajo

13. CO2 alto y bajo
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7. Vaporizadores

8. Monitor de signos

9. Funciones del monitor de

10. Parametros en monitor de signos vitales

vitales

signos vitales

monitoreados y desplegados en pantalla del

ventilador o del monitor

49

14. Mezcla de gases

1. Suministrar dos vaporizadores a eleccion del usuario: halotano, enflurano,
isoflurano, sevoflurano, desflurano

1. Modular o preconfigurado

2. Teclado sensible al tacto o de membrana o perilla selectora

3. Pantalla LCD o TFT

4. Tamano de pantalla >=10.4"

5. Pantalla policromética

6. Interface del usuario en espafol

1. Bateria de respaldo, definido en 14.1

2. Software en espafiol

3. Tendencias graficas y numéricas para todos los parametros >= 24 horas
4. Pantallas preconfigurada y configurable por el usuario con pantalla

5. Alarmas audiovisuales, priorizadas (en tres niveles) con despliegue de mensajes y
configurables por el usuario
6. Niimero de trazos simultaneos en pantalla >=6

7. Capacidad de impresion por registrador térmico o impresora laser

8. Puertos de salida (RS232) o a red de monitoreo

1. ECG

2. Frecuencia cardiaca, rango <=30 a >=250 bpm

3. Siete nimeros de derivaciones

4. Tres canales desplegados simultaneamente

5. Analisis de segmento st en al menos las 3 derivaciones seleccionadas

6. Analisis de arritmias

7.SPO2 despliegue numérico y grafico

8. Un canal de temperatura

9. NIBP: Ajuste pediatrico o adulto, reconocimiento de brazalete y medicion manual y
programable a diferentes intervalos de tiempo

10. Respiracion por impedancia con despliegue numérico y curva

11. CO2 capnografia: inspirado y espirado con despliegue numérico y de curva

12. IBP: un canal con funcion de etiquetado de la posicion de un transductor con ajuste
automatico de escalas y filtros y rango <=15mmHg a >=300mmHg



e

jacién

11. Rela

12. Debe incluir

muscular

1. Estimulador de nervios periféricos

1. Cuatro tubos corrugados 32" reusables

2. Dos piezas en "y" reusables

3. Dos codos reusables

4. Dos mascarillas pequefas, dos mascarillas medianas y dos grandes, reusables

5. Bolsa 1L, bolsa 2L y bolsa 3L, reusables

10. Circuito de reinhalacién parcial, bain o semicerrado (equivalente), reusable

11. Mangueras codificadas por color (aire-amarillo, oxigeno-verde, 6xido nitroso-azul)

12. Manual de operacién y servicio (en espafiol el de operacidn y en ingles el de
servicio)

13. Celda de oxigeno para técnica de celda galvanica, no aplica para técnica
paramagnética

14. Sensor de flujo reusable

15. Cable para ECG, 5 puntas

16. Sensor de oximetria reusable: 3 puntas, de dedo, multisitio o neonatal/pediatrico
17. Sensor de temperatura reusable: corporal, esofagico

18. Brazalete (adulto o pediatrico)

19. Manguera para brazalete (adulto-pediatrico y neonatal)

20. Para los que oferten técnicas Sidestream: trampa de agua, lineas de muestra,
adaptador)

21. Para los que oferten técnicas Mainstream: sensor CO2 reusable, adaptado de via
aérea)

22.Transductor de presién reusable uno por canal y 50 sets desechables

23. BIS o indice biespectral (cable)

24. Soporte para bolsa de ventilacion

25. EEG, 2 canales minimo con cable reusable con puntas electrodos

26. CO2: trampa de agua, lineas de muestra, adaptador

27. Gasto cardiaco (cable reusable para conexion de catéter y sensor reusable de
temperatura)

28. Relajaciéon muscular con sensor piezoeléctrico (adulto y pediatrico) y electrodo
para estimulacion neuromuscular

29. Registrador térmico interconstruido o impresora laser
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1. Alimentacion eléctrica AC; 100-127 VAC / 60 Hz

2. Alimentacién eléctrica DC; bateria de respaldo con duracién de al menos 30 minutos, interna o
externa (de la misma marca se aceptan UPS grado médico)

3. Alimentacién neumatica: aire, oxigeno

*Elaboracion propia

La maquina de anestesia intermedia cuenta con parametros que cubren mayor cantidad

de volumen de gases anestésicos, al igual que contiene mas componentes que la basica,

con lo que logra ser un aparato mas equipado y eficiente, también suele encontrarse en

hospitales de segundo nivel. Por lo que para el presente proyecto se utilizaran como

referencia estas especificaciones técnicas.

Tabla 7. Maquina de anestesia de alta especialidad. (CENETEC, 2004)

I. DESCRIPCION

1. Gabinete

1. Dos vaporizadores con sistema de exclusion

. Montaje de ventilador interconstruido

. Contactos eléctricos, minimo 3

. Yugos para cilindros 0% y N°0

. Cajones, al menos 2

. Repisa para monitoreo de acero inoxidable

.4 ruedas, 2 con freno

2
3
4
5
6. Mesa de trabajo de acero inoxidable
7
8
9

. Indicadores interconstruidos de presion para suministro de toma mural (1 gases) y de
cilindros (2 gases)

10.Reguladores de succion

11. Todos los materiales deben ser compatibles para el trabajo de resonancia magnética

2. Suministro de

gases

1. Flujbmetro para O? y N20, electronicos

2. Flujdmetro para aire, electronico

3. Guarda hipéxica de 21% minimo (por norma)

4. lluminacidn eléctrica

5. Flush o suministro de oxigeno directo

3. Circuito

del
paciente

1. Canister reusable y esterilizable, con capacidad minima de 800g o de 850¢, deben
entregar 2 de 850ml o 2 de 1500ml

2. Montaje de circuito de reinhalacién parcial (directo o adaptador)
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3. Sistema de evacuacidn activo o pasivo

4. Esterilizable de autoclave (partes en contacto con el gas espirado, desmontables sin
necesidad de herramientas)

5. Valvula IPA, de sobrepresién y conmutadora bolsa-ventilador

6. Soporte para la bolsa de reinhalacién

4. Ventilador microprocesado

1. Modos de ventilacion: volumétrico limitado por presion, controlado por presion,
conmutacién a ventilacion manual, SIMV (disparado por presion o por flujo) y presion
soporte

2. Control para ajustes de volumen que cubra el rango de 20ml <= x <=1400m|

3. Control de frecuencia respiratoria que cubra el rango de 4 <= x <= 60 minimo

4. Control para ajustes de PEEP electrénico

5. Control para ajustes de relacion I:E y relacion I:E inversa

6. Control para ajustes de presidn inspiratoria que cubra el rango de 5 cmH20 <= x <=
60 cmH20

7. Control para ajustes de presién limite que cubra el rango de 10 cmH20 <=x<=70
cmH20

8. Sistema de comprobacién automatico

9. Control para ajustes de pausa inspiratoria (variable y continua)

10. Compensacién o desacoplo de volumen corriente del gas fresco y distensibilidad del
circuito

11. Para todo tipo de pacientes sin necesidad de cambio de fuelle

12. Control de flujo inspirado

13. Pantalla a color LCD o FTF de 12" en diagonal

5. Parametros de ventilacion monitorizados y desplegados
en pantalla del ventilador o del monitor

1. FiO2 interconstruido

2. Volumen corriente

3. Volumen minuto

4. Presién media

5. Presion pico

6. PEEP

7. Despliegue grafico de PVA (presion vias aéreas), flujo, LOOP (P/V, F/V), agentes
anestésicos

8. Frecuencia respiratoria espontanea (valor numeérico)

9. Concentracion inspirada y espirada de 5 agentes anestésicos y 6xido nitroso

10. Presion plateau o meseta

11. Identificacién automatica de agentes y mezclas y despliegue de la concentracion
individual de cada uno de los agentes de la misma

12. Compliance del paciente, tendencias de compliance
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13. Concentracién de O2 inspirado y espirado, despliegue numérico y de curva

14.Medicién de consumo de gases

15. MAC y tendencias de MAC

16. Almacenamiento de lazos curva de referencia

6. Alarmas (despliegue en maquina de anestesia o en

pantalla del ventilador o en el monitor de signos vitales)

1. FiO2 (alta y baja)

2. Volumen minuto (alta y baja)

3. Baja presion de 02

4. Falla en el suministro eléctrico

5. Presion pico y baja

6. Indicador de fuente de alimentacion AC o DC

7.Apnea

8. Audibles y visuales priorizadas en 3 niveles con despliegue de mensajes en espafiol

9. Falla o cambio del sensor de 02 o falla en la mediciéon de O2 para técnica
paramagnética

10. Falla en sensor de flujo o presién

11. PEEP alto

12. Concentracion de gases anestésicos alto y bajo

13. CO2 alto y bajo

14. Mezcla de gases

$ 1. Suministrar dos vaporizadores a eleccion del usuario: halotano, enflurano, isoflurano,
S sevoflurano, desflurano
A
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s % 3. Pantallas preconfigurada y configurable por el usuario con pantalla
E
o = 4. Alarmas audiovisuales, priorizadas (en tres niveles) con despliegue de mensajes y
o . .
o S configurables por el usuario
oy
5 2 5. NUmero de trazos simultaneos en pantalla >=8
|9
= 6. Capacidad de impresion por registrador térmico o impresora laser
L
o 7. Puertos de salida (RS232) o a red de monitoreo
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10. Parametros del monitor de signos vitales
monitoreados y desplegados en pantalla del ventilador o

del monitor

1. ECG

2. Frecuencia cardiaca, rango <=30 a >=250 bpm

3. Siete numeros de derivaciones

4. Tres canales desplegados simultdneamente

5. Analisis de segmento st en al menos las 3 derivaciones seleccionadas

6. Analisis de arritmias

7. SPO2 despliegue numérico y grafico

8. Un canal de temperatura

9. NIBP: Ajuste pediatrico o adulto, reconocimiento de brazalete y medicién manual y
programable a diferentes intervalos de tiempo

10. Respiracion por impedancia con despliegue numérico y curva

11. CO2 capnografia: inspirado y espirado con despliegue numérico y de curva

12. IBP: un canal con funcion de etiquetado de la posicion de un transductor con ajuste
automatico de escalas y filtros y rango <=15mmHg a >=300mmHg

13. Gasto cardiaco con despliegue minimo indice cardiaco y gasto cardiaco

= . . Lz
O 1. Estimulador de nervios periféricos
(T
s 3
= 3
& 2 2. Monitor interconstruido médulo o monitor independiente
= = 1. EEG, 2 canales minimo, modulo con interface para conexion en el monitor de signos
= -;;)0 vitales y despliegue en el mismo
[Ehe 2. Indice biespectral o monitoreo de profundidad hipnética (monitor intercontruido o
< ’ — . . > . .
~ > modulo, o monitor independiente con interface para conexién en el monitor de signos
=
vitales y despliegue en el mismo)
1. Cuatro tubos corrugados 32" reusables
2. Dos piezas en "y" reusables
3. Dos codos reusables
4. Dos mascarillas pequeias, dos mascarillas medianas y dos grandes, reusables
5. Bolsa 1L, bolsa 2L y bolsa 3L, reusables
_ 10. Circuito de reinhalacion parcial, bain o semicerado (equivalente), reusable
= 11. Mangueras codificadas por color (aire-amarillo, oxigeno-verde, 6xido nitroso-azul)
c .7 . . ~ e . . .
S 12. Manual de operacién y servicio (en espafiol el de operacién y en ingles el de servicio)
E 13. Celda de oxigeno para técnica de celda galvanica, no aplica para técnica
o paramagnética

14. Sensor de flujo reusable

15. Cable para ECG, 5 puntas

16. Sensor de oximetria reusable: de dedo, multisitio o neonatal/pediatrico

17. Sensor de temperatura reusable: corporal, esofagico

18. Brazalete (adulto o pediatrico)

19. Manguera para brazalete (adulto-pediatrico y neonatal)
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20. Para los que oferten técnicas Sidestream: trampa de agua, lineas de muestra,
adaptador)

21. Para los que oferten técnicas Mainstream: sensor CO2 reusable, adaptado de via
aérea)

22. Transductor de presion reusable uno por canal y 50 sets desechables

23. BIS o indice biespectral (cable y caja de 30 sensores)

24. Soporte para bolsa de ventilacion

25. EEG, 2 canales minimo con cable reusable con puntas electrodos

26. CO2: trampa de agua, lineas de muestra, adaptador

27. Gasto cardiaco (cable reusable para conexién de catéter y sensor reusable de
temperatura)

28. Relajacion muscular con sensor piezoeléctrico (adulto y pediatrico) y electrodo para
estimulacion neuromuscular

29. Registrador térmico interconstruido o impresora laser

1. Alimentacion eléctrica AC; 100-127 VAC / 60 Hz

2. Alimentacidn eléctrica DC; bateria de respaldo con duracién de al menos 30 minutos, interna o
externa (de la misma marca se aceptan UPS grado médico)

Il ALIMENTACION

3. Alimentacion neumatica: aire, oxigeno

*Elaboracion propia

La maquina de anestesia de alta especialidad cubre un mayor rango de volumen que la
intermedia y contiene otros mas componentes para lograr atender a pacientes que

necesiten una cirugia riesgosa, este aparato se encuentra en hospitales de tercer nivel.

Tabla 8. Mdquina de anestesia para resonancia magnética. (CENETEC, 2004)

1. Soporte para vaporizador

2. Montaje de ventilador interconstruido o integrado

3. Yugos para cilindros 0% y N?0

4. Mesa de trabajo de acero inoxidable

I. DESCRIPCION

5. Repisa para monitoreo de acero inoxidable

1. Gabinete

6. 4 ruedas, 2 con freno

7. Todos los materiales deben ser compatibles para el trabajo de resonancia
magnética

1. Flujémetro para O? y N?0, electréonicos o neumaticos dobles

2. Flujometro para aire, electrénico o neumatico sencillo

3. Guarda hipoxica de 21% minimo (por norma)

2. Suministro
de gases

4. Flush o suministro de oxigeno directo
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3. Circuito del paciente

1. Canister reusable y esterilizable doble, con capacidad minima de 1000¢g

2. Montaje de circuito de rehinalacién parcial (directo o adaptador) que
permita ventilacién mecanica o manual

3. Sistema de evacuacion activo o pasivo

4. Esterilizable de autoclave

5. Valvula IPA, de sobrepresiéon y conmutadora bolsa-ventilador

6. Manovacuémetro de conexi6on rapida

7. Reservorio de polvo y agua

8. Soporte para la bolsa de reinhalacién

4. Ventilador
microprocesado

1. Modos de ventilacion: volumétrico limitado por presion, controlado por
presién, conmutacion a ventilacion manual

. Control para ajustes de volumen, rango de acuerdo al fabricante

. Control de frecuencia respiratoria, rango de acuerdo al fabricante

. Control para ajustes de PEEP electronico

. Control para ajustes de relacion l:E y relacidn I:E inversa

. Control para ajustes de presion inspiratoria, rango de acuerdo al fabricante

. Control para ajustes de presion limite, rango de acuerdo al fabricante

5. Parametros de

ventilacion monitorizados y,
desplegados en pantalla del

ventilador o del monitor

SNy D W N

FiO2 interconstruido

2. Volumen corriente

3. Volumen minuto

4. Presion media

5. Presion pico

6. PEEP

en pantalla del ventilador o en el

monitor de signos vitales)

1. FiO2 (alta y baja)

2. Volumen minuto (alta y baja)

. Baja presién de 02

. Falla en el suministro eléctrico

. Presion pico y baja

. Indicador de fuente de alimentacion AC o DC

N | | bW

.Apnea

8. Audibles y visuales priorizadas en 3 niveles con despliegue de mensajes en
espafiol

7. Vaporizadores| 6. Alarmas (despliegue en maquina o

1. Suministrar dos vaporizadores a eleccion del usuario: halotano, enflurano,
isoflurano, sevoflurano, desflurano
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1. Cuatro tubos corrugados 32" reusables

2. Dos piezas en"y" reusables

3. Dos codos reusables

4. Dos mascarillas pequefias, dos mascarillas medianas y dos grandes,
reusables

5. Bolsa 1L, bolsa 2L y bolsa 3L, reusables

6. Circuito de reinhalacion parcial, bain o semicerrado (equivalente), reusable

7. Mangueras codificadas por color (aire-amarillo, oxigeno-verde, 6xido
nitroso-azul)

8. Debe incluir

8. Manual de operacion y servicio (en espafiol el de operacién y en ingles el de
servicio)

9. Celda de oxigeno para técnica de celda galvanica, no aplica para técnica
paramagnética

10. Sensor de flujo reusable

11. Soporte bolsa de ventilacion

*Elaboracion propia

Esta maquina de anestesia contiene componentes ideales para que su funcionamiento no se vea

alterado al momento de ser sometidos a algin campo magnético.

2.5.5 NORMAS NACIONALES E INTERNACIONALES

Las normas ofrecen definiciones, requisitos de los profesionales de salud, de
establecimientos, etiquetado, caracteristicas, entre otros. Las principales normas que

estan relacionadas con los equipos y aplicacion de la anestesia general son las siguientes:

La NOM-006-SSA3-1998 para la prdctica de anestesiologia, menciona las caracteristicas
que deben tener los especialistas en anestesiologia y los minimos criterios de organizacién

y funcionamiento en la practica en los establecimientos del sector salud.

La NOM-137-SSA1-2008 para el etiquetado de dispositivos, indica los requisitos minimos
para informar a los usuarios sobre los dispositivos médicos, ya sean de origen nacional o
extranjero. La informacion que debe estar escrita en los dispositivos médicos es la
denominacion genérica, datos del fabricante, pais de origen, niUmero de registro otorgado
por la Secretaria de Salud, fecha de caducidad del producto, nimero de lote o nimero de
serie, contenido, instrucciones de uso, leyenda de advertencia, al igual que debe estar

sefialado si es un producto estéril o desechable.



58

La NOM-016-SSA3-2012 la cual establece las caracteristicas minimas de infraestructura y
equipamiento de hospitales y consultorios de atencion médica especializada, se encarga de
proporcionar las caracteristicas necesarias de organizaciéon, funcionamiento,
infraestructura, recursos humanos y tecnologicos, al igual que el mobiliario y equipo de

los establecimientos de atencion a la salud de la poblacion en general.

La NOM-240-SSA1-2012 para la Instalacion y operacion de la Tecnovigilancia, que tiene
como propoésito garantizar que los dispositivos médicos que estan disponibles en el
mercado funcionen de la manera correcta conforme la intencion de uso del fabricante, de
lo contrario, se deben tomar las acciones correspondientes para corregir o disminuir la

posibilidad de que ocurra alglin incidente que ponga en riesgo la seguridad del paciente.

La ASTM F1850-00 (2000) que habla sobre los requisitos particulares para estaciones de
trabajo de anestesia y sus componentes, esta norma describe los requisitos minimos de

seguridad para una estacion de trabajo de anestesia.

La ISO 9703-1:1992 que especifica las sefiales de alarma visuales, dando a conocer los
requisitos referentes a las sefiales de alarma de prioridad alta, media y baja, legibilidad de
la sefial, visualizaciones graficas, maltiples condiciones de alarma, discriminacion entre

senales, etcétera.

La EN 740 sobre estaciones de trabajo de anestesia y sus modulos que demanda que se
utilice un monitor de gas anestésico adecuado para la supervision de la concentracion de
vapor de agentes anestésicos en el gas inspiratorio cuando el vapor esté funcionando, esto
con el objetivo de proteger a los pacientes contra salidas peligrosas en caso de un defecto

en el dispositivo.
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CAPITULO IIl: METODOLOGIA

En el siguiente capitulo se definen tanto el tipo como el disefio de la investigacion, también
se identificaron las variables que haran posible la solucién del problema tomando en
cuenta el objeto de estudio. Se definen los materiales e instrumentos necesarios para
recoger y registrar la informacion, al igual que se explica de manera operativa el

procedimiento de la investigacion.

3.1 Tipo de investigacion

La investigacion llevada a cabo para este proyecto tiene un enfoque cuantitativo de tipo
descriptiva, el enfoque cuantitativo, segiin un articulo escrito por Carlos Monje en 2011
sobre Metodologia de la investigacion cuantitativa y cualitativa, es un proceso sistematico
y ordenado que se realiza siguiendo determinados pasos, de manera que se proyecta el
trabajo a realizar con una estructura légica de decisiones y una estrategia que lleve a Ia
obtenci6on de respuestas a los problemas que se busca resolver. El mismo articulo describe
que una investigacion cuantitativa de tipo descriptiva describe de manera sistematica las
caracteristicas de una poblacién, situacion o area de interés, define en términos
especificos qué caracteristicas se desean describir y expresa como los sujetos van a ser

seleccionados, asi como las técnicas de observacion que se utilizaran.
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Este tipo de investigacion es el adecuado para obtener la viabilidad técnica de la
fabricacion de la maquina de anestesia ya que se logra el analisis de ésta por medio de Ia

descripcion de las partes, normas, requisitos y procedimientos necesarios.

3.2 Disenfo de la investigacion

Esta investigacion tiene un disefio no experimental de corte transversal, ya que, segin
Sousa, Driessnack y Costa (2007) en un articulo llamado Revision de disefios de
investigacion para enfermeria, sefialan que una investigacion con un disefio no
experimental no tiene control de las variables o grupos de comparacion, por lo que el
investigador trabaja en situaciones naturales en las que las variables identificadas no se
pueden controlar, esto ayuda a conocer las limitaciones. Los mismos autores sefialan que
en un estudio transversal se identifican las variables en un punto en el tiempo, y la relacion
entre estas son determinadas por el mismo investigador. El periodo de esta investigacion

tiene un plazo de cinco meses, iniciando en julio y finalizando en noviembre de 2021.

3.3 Variables de estudio
En la tabla siguiente, se muestran y definen las variables a utilizar en este proyecto, asi

como su definicién conceptual.

Tabla 9. Tabla de Variables.

VARIABLES DE ESTUDIO DEFINICION CONCEPTUAL

“Tener una mano de obra especializada significa optimizar el uso

Mano de obra especializada .. . o
de técnicas y materiales para la construccion.” (Meprosa, 2021)

. “Dos cosas son compatibles si pueden hacerse, practicarse o
Compatibilidad L ) Y
coexistir ambas sin afectarse” (DeConceptos, 2022)

“La funcidn basica de proceso de ensamble, (montaje) es unir dos
Ensamblado 0 méas partes entre si para formar un conjunto o subconjunto
completo” (Velasco, 2018)

“Es un listado completo de las materias primas, las piezas y las
Bill Of Materials (BOM) herramientas necesarias para fabricar un determinado producto.”
(Mecalux, 2020).

“Es la adaptacion de diferentes productos y servicios que ofrece

Tropicalizacion una empresa para que sean aceptados por diferentes
comunidades.” (TodoMarketing, 2014)

*Elaboracion propia
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3.4 Objeto de estudio

Esta investigacion tiene como objeto analizar |a viabilidad técnica de la fabricacion de una
maquina de anestesia, acorde a las normas ISO, de nivel intermedio, para distribucién en

el mercado de salud en México.

3.5 Materiales e instrumentos

3.5.1 MATERIALES

Durante la investigacion se utilizaron articulos con la finalidad de dominar los temas a
tratar y respaldar la informacién descrita por medio de referencias. Para esta parte, se
revisaron articulos como la Guia de estudio para maquinas de anestesia y monitores de
signos vitales escrita por Ana Sanchez en 2014, el cual abarca muchos temas sobre la
maquina de anestesia. Otro articulo importante que se tomd en cuenta es la Guia
tecnologica No. 10: Sistema de anestesia escrita por CENETEC-Salud en el afio 2004 ya que
de éste se obtuvieron las especificaciones técnicas necesarias, normas, etcétera; entre

otros articulos.

3.5.2 INSTRUMENTOS

El instrumento utilizado para este proyecto se llama 80/20 Rule o Principio de Pareto el
cual menciona que el 80% de los resultados (outputs) vendran del 20% de la accién
(inputs), de manera que ahorras tiempo y agilizas los resultados ya que se le da prioridad
al 20%. Uno de sus principales objetivos es identificar los insumos potenciales y

convertirlos en prioridad.

Esta regla identifica los mejores activos de una entidad para utilizarlos de manera eficiente
y crear su valor maximo. Es por esto que la informacion de cada componente de los
diferentes proveedores se registrara en tablas con los porcentajes propuestos para cada

uno de ellos.

Al utilizar esta regla como instrumento, el proyecto tendra un solo enfoque, lo cual
ayudara a identificar cuales componentes son mejores y cumplen con las especificaciones

técnicas, y cuales no.
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3.6 Procedimiento

Para lograr cumplir con el objetivo de esta investigacion, este proyecto consta de una
introduccioén, en la cual se presentaron datos basicos para lograr entender el objetivo del
trabajo. Posteriormente, se desarroll6 el marco tedérico en el que se recopilaron
antecedentes e investigaciones previas con el fin de respaldar la investigacion. Como
siguiente paso, se describieron las metodologias a utilizar para garantizar que los
resultados sean validos y fiables. Después, se realizé una blsqueda de los parametros que
utiliza una maquina de anestesia, la cual se fue ampliando para buscar los parametros de
cada una de las partes de la maquina, como del ventilador, vaporizador y monitor de signos
vitales. Posteriormente se inicié con la blsqueda de la documentacion necesaria de cada
uno de los equipos antes mencionados, para después hacer una blsqueda de los
proveedores que cumplan con los parametros necesarios y las especificaciones técnicas
de estos; una vez analizados los proveedores, se seleccionaron los mas convenientes. Lo
siguiente fue evaluar los resultados por medio de tablas para visualizarlos de una manera
mas clara. Como UGltimo paso, con toda la informacion recolectada y analizada, se
describen las conclusiones y recomendaciones que se obtuvieron durante la elaboracién

del proyecto.
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CAPITULO IV: RESULTADOS Y DISCUSION

En este capitulo se presentan los resultados finales obtenidos, donde se muestran tablas
que permiten visualizar mejor la informacion recabada, al igual que se presenta un analisis

de cada una de ellas.

Los componentes que se exportaran para este proyecto serian dos flujometros de oxigeno
y 6xido nitroso, una valvula de flujo rapido para oxigeno, una valvula evacuadora de gases,
un sistema de alarma, dos yugos para oxigeno y 6xido nitroso, una valvula de control para
cada flujdbmetro, un vaporizador, un esfigmomandémetro de columna de mercurio, un
monitor de signos vitales, un sistema de barrido, un manémetro, un ventilador, un

canister, un sistema de ventilacién y una valvula de inhalacion y exhalacion.

En cada una de las siguientes tablas se comparan los componentes a exportar de la
maquina de anestesia, los proveedores seleccionados fueron Longcare Medical para una
maquina de anestesia de modelo 850, el cual se representara como proveedor 1,y Nanjing
Superstar Medical Equipment Co. De modelo S6 100D, que se representara como proveedor

2; ambos de China.

Debido a la confidencialidad del proyecto, por tratarse del desarrollo del negocio, se utiliza

un sistema de comparaciéon a doble ciego con base en %. Tomando como base el 0%
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cuando uno de los dos proveedores ofrece un producto de menor capacidad técnica, la
diferencia en %, en precio, representa la diferencia en precio indicando positivamente Ia

predileccion del proveedor.

En la siguiente tabla se muestra la comparacion entre los proveedores para el flujometro
de oxigeno y o6xido nitroso, donde se muestra un 0% de diferencia entre el precio y

especificacion técnica.

Tabla 10. Comparacion entre proveedores para flujometro de oxigeno y oxido nitroso.

Flujémetro de oxigeno y 6xido nitroso

Proveedor Qty | %
Proveedor 1 210%
Proveedor 2 210%

La tabla 11 muestra la comparacion entre los proveedores para valvula de flujo rapido para

oxigeno, demostrando un 8% de diferencia, ya que, el precio del proveedor 1 es mas alto.

Tabla 11. Comparacion entre proveedores para valvula de flujo rapido para oxigeno.

Valvula de flujo rapido para oxigeno

Proveedor Qty | %
Proveedor 1 11 8%
Proveedor 2 110%

La siguiente tabla muestra la comparacion entre los proveedores para una valvula
evacuadora de gases, donde se muestra que el proveedor 2, tiene un 10% de diferencia ya
que evacla 6xido nitroso y oxigeno, por lo que su precio es mas elevado. El proveedor 1

s6lo evacla oxigeno.

Tabla 12. Comparacién entre proveedores para valvula evacuadora de gases.

Valvula evacuadora de gases

Proveedor Qty| %
0%
10%

—_

Proveedor 1

—_

Proveedor 2
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Para la comparacion de proveedores del sistema de alarma se muestra en la siguiente tabla
que el proveedor1tiene un 8% de diferencia ya que sus parametros de alarma son mejores

y, por ende, mas caro.

Tabla 13. Comparacién entre proveedores para el sistema de alarma.

Sistema de alarma
Proveedor Qty | %
Proveedor 1 118%
Proveedor 2 110%

La tabla 14 corresponde a la comparacion entre proveedores de los yugos para oxigeno y
Oxido nitroso, mostrando que el proveedor 2 tiene un 10% de diferencia, debido a que

tiene mayor sensibilidad y capacidad.

Tabla 14. Comparacién entre proveedores para yugo para oxigeno y éxido nitroso.

Yugo para oxigeno y 0xido nitroso
Proveedor Qty | %
Proveedor 1 2| 0%
Proveedor 2 2110%

La tabla 15 a continuacién muestra la comparacion para la valvula de control para cada
flujometro, la cual muestra un 10% de diferencia en el proveedor 2 ya que tiene un rango
de -20cmH,0- OcmH:0, siendo mas sensible que Longcare Medical, y aparte cuenta con

una alarma para su sistema de proteccion.

Tabla 15. Comparacién entre proveedores para valvula de control para cada flujometro.

Valvula de control para cada flujometro
Proveedor Qty| %
Proveedor 1 1 0
Proveedor 2 1[10%

Comparando los proveedores para el vaporizador; en la tabla siguiente, el proveedor 1

muestra un 15% de diferencia ya que cuenta con doble slots, detectando oxigeno y 6xido
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nitroso; por lo que es mas caro. En cambio, el ventilador del otro proveedor solo cuenta

con un slot.

Tabla 16. Comparacion entre proveedores para vaporizador.

Vaporizador

Proveedor Qty | %
Proveedor 1 11 15%
Proveedor 2 11 0%

En la siguiente tabla se muestra la comparacion para el esfigmomanémetro de columna
de mercurio, donde se observa que tiene un 10% de diferencia en el proveedor 1, ya que

es mas grande en tamafio y de mayor precio.

Tabla 17. Comparacién entre proveedores para esfigmomandémetro de columna de mercurio.

Esfigmomanometro de columna de mercurio

Proveedor Qty | %
Proveedor 1 1110%
Proveedor 2 11 0%

La tabla 18 muestra la comparacion entre proveedores para el monitor de signos vitales,
la cual muestra un 8% de diferencia para el proveedor 2; los dos cuentan con los mismos

parametros, pero este tiene la pantalla mas grande y por ende su precio es mayor.

Tabla 18. Comparacién entre proveedores para monitor de signos vitales.

Monitor de signos vitales
Proveedor Qty | %
Proveedor 1 110%
Proveedor 2 118%

La tabla 19 a continuacién muestra la comparacion de proveedores para el sistema de
barrido, donde el proveedor 1 muestra un 8% de diferencia ya que este cuenta con un
parametro de apnea de O a 1 segundo, lo que provoca mayor sensibilidad; en cambio el

otro proveedor tiene un parametro de 5 a 60 segundos.

Tabla 19. Comparacién entre proveedores para sistema de barrido.
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Sistema de barrido

Proveedor Qty | %
Proveedor 1 11 8%
Proveedor 2 110%

En la tabla 20 se observa la comparacion de proveedores del manémetro, la cual indica
que el proveedor 1 tiene un 5% de diferencia ya que seglin su rango de presion es mas
sensible al del otro proveedor, obteniendo una mejor calidad debido al tiempo de

induccion de anestesia que logra.

Tabla 20. Comparacién entre proveedores para manémetro.

Mandémetro
Proveedor Qty | %
Proveedor 1 11 5%
Proveedor 2 110%

Para la comparacion de proveedores del ventilador, en la tabla se muestra un 10% de
diferencia en el proveedor 1, esto porque los modos de ventilacion, el respaldo de energia
y los parametros del volumen tidal son mejores que el otro proveedor, al igual que su

precio es mayor.

Tabla 21. Comparacién entre proveedores para ventilador.

Ventilador
Proveedor Qty | %
Proveedor 1 1110%
Proveedor 2 11 0%

La tabla 22 muestra la comparacion entre los proveedores para el sistema de ventilacion,
indicando un 15% de diferencia en el proveedor 1, ya que, éste, cuenta con ocho modos de

ventilacion y el otro proveedor sélo cuenta con cuatro.

Tabla 22. Comparacion entre proveedores para sistema de ventilacion.

Sistema de ventilacion

Proveedor Qty | %
Proveedor 1 1115%
Proveedor 2 11 0%
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Por Gltimo, se muestra la tabla de comparacién de proveedores para la valvula de
inhalacion y exhalacion, la cual muestra un 10% de diferencia en el proveedor 2; debido a

que su valvula retiene una concentracion de oxigeno mayor a la del otro proveedor.

Tabla 23. Comparacion entre proveedores para valvula de inhalacion y exhalacion.

Valvula de inhalacién y exhalacion
Proveedor Qty| %
Proveedor 1 11 0%
Proveedor 2 1{10%

En la tabla a continuacion se observa de manera resumida el proveedor seleccionado para
cada componente, mostrando en color verde el que cumple con el mejor aspecto técnico

y al mismo tiempo tomando en cuenta la relacion precio-beneficio.

Tabla 24. Proveedores seleccionados para cada componente

Componente Proveedor 1 Proveedor 2

Flujdmetro de oxigeno y 6xido nitroso

Valvula de flujo rapido para oxigeno

Valvula evacuadora de gases

Sistema de alarma

Yugo para oxigeno y 6xido nitroso

Valvula de control para cada flujometro.

Vaporizador

Esfigmomanoémetro de columna de mercurio

Monitor de signos vitales

Sistema de barrido

Mandmetro

Ventilador

Sistema de ventilacion

Valvula de inhalacion y exhalacion

*Elaboraci6n propia
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En este capitulo se presentan las conclusiones, comentarios y recomendaciones a cerca
del desarrollo y resultados obtenidos en la investigacion, de manera que se analiza si se

logra o no, el objetivo de la investigacion.

Al llevar a cabo la comparacion entre proveedores de cada componente, se realizd una
ponderacion entre los mismos, de manera que se sumaron los porcentajes de cada
proveedor para establecer cual de ellos es mas viable para exportar. Cabe aclarar, que
estos dos sistemas son compatibles entre ellos. Dicha ponderaciéon se muestra en la

siguiente tabla.

Tabla 24. Ponderacién de proveedores.

Proveedor Resultado
Longcare Medical (proveedor 1) 79%
Nanjing Superstar Medical Equipment Co. (proveedor 2) 53%

*Elaboracion propia

Esta es una revision cualitativa, el 79% de diferencia Nanjing Superstar Medical Equipment
Co. se debe a que las capacidades técnicas de Longcare Medical son mejores y cuando se

hace una comparacion en base al precio solo es 8% mas caro.
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Cualquiera de los dos proveedores cumple con lo necesario para lograr la fabricacion de
la maquina de anestesia, cumpliendo con los estandares de calidad y las normas ISO, y con
esto, llegar a competir en el mercado nacional. Sin embargo, se lleg a la conclusion que
Longcare Medical es la mejor opcion para exportar los componentes de la maquina de
anestesia, ya que, aunque es un poco mas caro, es mejor técnicamente y logra un mayor
rendimiento que Nanjing Superstar Medical Equipment Co. Lo que hace que sea mas viable
la fabricacion de la maquina de anestesia con este proveedor, favoreciendo el objetivo de

esta investigacion.

Al momento de ensamblar una maquina de anestesia, es necesario asegurar y garantizar
el funcionamiento correcto en condiciones clinicas, siguiendo la guia tecnolégica No. 10:
Sistema de anestesia del CENETEC-Salud. El ensamblaje de una maquina de anestesia debe

seguir un orden, el cual se muestra en la figura #3.

Revisidn de conexiones
entre las mangueras de

Instalacion de Mandmetros de tablero

mandmetros de frontal y hacia el —
entrada al quiréfano. gasesy el sistema de sistema de anestesia.
anestesia.
Conexién de . L . .,
. Montaje uniaxial de Calibracidon de
vaporizadores . .,
i - sistema contra flujdmetros de acuerdo
antecediendo al sistema .
L mezcla hipdxica. a cada gas.
de agentes anestésicos.
Asegurar los
vel gd liquid Testeo del FI:Sh Montar los sensores
niveles de liquido revio a cada :
. p. B de oxigeno.
entre 75-90%. instalacion.
Verificar estado Revisién de la Ensamblaje de las
del canister de cal instalacién de valvula valvulas unidireccionales
sodada y dren. sobrepresion. por la técnica poka-yoke.

( Validacién del funcionamiento
> Validacion de neumatico, electrdnico,
hermeticidad. alarma del sub-sistema'y

escapes de gas en dos vias.
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Figura 3. Orden a seguir para ensamblaje de una maquina de anestesia. (CENETEC-Salud, 2004)

Es por esto que, si es viable técnicamente la fabricacion de una maquina de anestesia de
nivel intermedio con los proveedores considerados, ya que cumplen con las normas y

especificaciones técnicas necesarias para su distribucién en el marcado nacional.

Como recomendacion considero que cada uno de los componentes que sean importados
cumplan con una verificacion inicial, al menos un proceso de inspeccion al recibir, para
validar las dimensiones de acoplamiento, mas que las capacidades propias de cada uno de
los items, es recomendable adquirir acoplamientos estandar de cada uno de los

proveedores para asegurar la interconexion al momento de ensamblar.

El proyecto relne los requisitos minimos para aprobar satisfactoriamente la etapa de
factibilidad técnica, con la investigacion de mercado y la identificacién de 2 proveedores
de una lista de 35 opciones, con validacion de capacidad entre componentes que
consideran no solo el aspecto técnico sino también la relacion precio-beneficio,
garantizando los requisitos minimos para asegurar el desarrollo y la ejecucion de la linea

de ensamblaje en México con excelente sustentabilidad.
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