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l. Marco teorico
1.1. Estructura hospitalaria

La primera capa o nivel de atencion en la estructura hospitalaria es el mas cercano
y el primer punto de contacto para los pacientes. Por lo tanto, la promocion de la
salud se presenta como una organizacion de recursos que aborda las necesidades
basicas y comunes de atencion, las cuales pueden ser satisfechas a través de la
prevencion de enfermedades y las medidas de rehabilitacion. De esta manera, se
considera la puerta de entrada al sistema de salud. El primer nivel de atencion se
caracteriza por contar con equipos menos complejos que supone la resolucion de
alrededor del 85% de los problemas en salud existentes. Este nivel asegura una
exposicion suficiente a la poblacion y la capacidad de brindar una atencién oportuna
y eficaz (1-3). Por otro lado, el segundo nivel de atencion esta constituido por
hospitales e instalaciones que brindan servicios relacionados con medicina interna,
pediatria, obstetricia y ginecologia, cirugia general y psiquiatria. Finalmente, el
tercer nivel de atencion se enfoca a problemas menos comunes y se refiere a la
atencion de enfermedades complejas que requieren procedimientos especializados
y de alta tecnologia. Su cobertura debe ser en todo el pais o de wuna parte
importante del mismo. Alrededor del 5% de los nuevos problemas de salud se
resuelven en este nivel. Para que el nivel de servicio funcione correctamente, debe
haber un sistema de conduccién y trazabilidad que proporcione el control o la
capacidad operativa de cada sistema (1,2,4).

Especificamente dentro del segundo nivel de atencidbn se encuentra el
departamento de imagenologia médica, el cual se define como el conjunto de
técnicas y procedimientos que permiten obtener imagenes del cuerpo humano con
fines clinicos y/o cientificos (5). Particularmente, dicha area es importante en los
hospitales de ginecologia y obstetricia debido a que permite el diagnéstico o en su
caso la evaluacion del estado de un nuevo ser vivo, especificamente con el
ultrasonido obstétrico (6).

Las areas del servicio de imagenologia pueden variar de un hospital a otro, pero a
continuacién se destacan aquellas consideradas mas relevantes debido a su
objetivo final y la frecuencia con la que se utilizan en diferentes escenarios clinicos.

1.1.1. Areas del servicio de imagenologia

Las areas con las que cuenta un servicio de imagenologia varian, sin embargo, de
acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-197-SSA1-2000, es necesario que se
establezcan las diferentes unidades, areas y espacios que conforman el hospital,
esto debe implementarse contemplando la descripcion de las actividades médicas
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gue se llevan a cabo en el establecimiento (6). Una unidad de imagenologia debe
considerar como minimo las siguientes areas o tipos de estudio: densitometria 6sea,
ecocardiografia, mastografia, medicina nuclear, radiografia computada (CR),
radiologia convencional, fluoroscépica, radiologia dental panordmica, resonancia
magneética, sistemas de comunicacion, archivo de imégenes Sistema de
Comunicacion y Archivado de Imagenes (PACS), tomografia computarizada y
ultrasonido diagndstico; estos tiposde estudios son necesarios para lograr cubrir las
necesidades de la mayor cantidad de personas posibles (7). A continuacion, se
describe en qué consiste la radiologia diagnéstica y cuéles son los estudios que
conforman este tipo de radiologia.

Radiologia diagndstica

La radiologia de diagndstico ayuda a los proveedores de atencion médica a analizar
las estructuras internas del cuerpo. El diagnostico por imagenes (imagenologia
meédica), no se limita a alguna etapa del proceso salud-enfermedad. Ello abarca
desde la confirmacion de ausencia de enfermedad, pasando por la prevencion
primaria (reduccion o eliminacion de riesgos), la prevencion secundaria (diagnostico
oportuno) y terciaria (limitacion del dafio y de las secuelas) (3,8). Los médicos que
se especializan en interpretar estas imagenes se denominan radiologos de
diagnostico. En la unidad de imagenologia convergen los pacientes ambulatorios y
hospitalizados que requieren pruebas diagnosticas e intervenciones terapéuticas
(3,8,9).

En servicio se realizan actividades como:

e Preparar al paciente para los exdmenes que se les realizaran.

e Elaborar informacién médica para el registro de los procedimientos
realizados.

e Proporcionar cuidados a los pacientes a los cuales se les han realizado
examenes y tratamientos.

e Efectuar el procesamiento de las imagenes.

e Interpretar las imagenes y emitir opinion sobre los exdmenes realizados.

e Guardar y preparar las placas, flmes y contrastes que son utilizados en la
unidad (3,8,9).

Los tipos mas comunes de examenes radioldgicos de diagndstico incluyen (8,9):

e Tomografia computarizada (TC), también conocida como tomografia axial
computarizada (TAC).
e Fluoroscopia con escaneo.



e Resonancia magnética (RM) y angiografia por  resonancia magnética
(ARM).

e Mamografia.

e Medicina nuclear, que abarca exdmenes como una gammagrafia ésea,
gammagrafia de tiroides.

o Radiografias simples.

o Tomografia por emision de positrones, también llamada imagenes por TEP o
gammagrafia por TEP, o TEP por TC cuando se combina con la tomografia
computarizada.

o Ultrasonido.

No existe un modelo general que se pueda adoptar a todas las poblaciones y sus
necesidades de salud. La epidemiologia y sus instrumentos indicaran, de acuerdo
con la morbilidad y mortalidad de cada poblacion, cuéles son los servicios
adecuados para responder a sus necesidades. La mejor aproximacion para lograrlo
consiste en la estratificacion de los servicios de salud por niveles de atencion para
encontrar los padecimientos que para dicho nivel tengan que ser diagnosticados de
acuerdo con las tendencias y demandas (8,9).

La Figura 1 muestra un esquema de las areas del servicio de imagenologia antes
mencionadas.

Imagenologia médica

Emision Resonancia Emision de Ultrasonido y Densitometria
magnética rayos X ecocardiografia Osea
nuclear
4 Y y
Tomografia por Tomografia Tomografia
emision de por computarizada
positrones angiografia multicapa
l A \d
Tomografia Estudios Estudios de
por emisién contrastados y torax
de fotones defluoroscopia
simples l
P A
Mamografia || Estudios dentales

Figura 1. Principales modalidades de imagenologia médica (realizacion propia con ayuda de la
fuente (9,10))



1.1.2. Organizacion estructural del area de imagenologia
El area de imagen brinda atencion diagnostica y apoyo a todas las especialidades,

servicios de urgencias, hospitalizacion y ambulatorio que requieran en radiologia
tradicional, investigacion especializada, intervencionista y ecografia. Cada examen
tiene su propia interpretacion. El dictamen del médico se considerara una opinion
y se aplicara al manejo real del paciente siendo responsabilidad de quién lo emita
(11).

En la Figura 2 se coloca la organizacion del servicio de imagenologia del Hospital
Materno Perinatal “Monica Pretelini Saénz”, ya que el area de interés para la
investigacion es ultrasonido la cual pertenece a dicho servicio; es importante
recalcar que la organizacién de cada area dependera exclusivamente del hospital,
contemplando la disposicion de los recursos, asi como la demanda de cada servicio
0 estudio, esto sera de acuerdo con el nivel de atencion del hospital y las
especialidades conlas que cuente. Adicionalmente, se debe considerar la
concurrencia aproximada de personas que acuden y pueden hacer uso del servicio
y finalmente el recurso tecnoldgico con el que se cuenta y el personal existente
capacitado para manejar la tecnologia meédica disponible (3,8,10).

SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO (SADYTRA)

| | : v
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Figura 2. Organigrama del area de servicios auxiliares de diagnostico y tratamiento de Hospital
Materno Perinatal “Monica Pretelini Saenz” (realizacion propia).



1.1.3. Ultrasonido Obstétrico
El ultrasonido es un método de diagndstico por imagenes, basado en la utilizacion

de ultrasonido de alta frecuencia, para obtener informacién que, aunada a los
datos clinicos, contribuird al manejo del paciente (4). Especificamente, el ultrasonido
obstétrico utiliza ondas sonoras para producir imadgenes de un embridn ofeto que
esta dentro de una mujer embarazada, asi como del Gtero y los ovarios de la madre.
No utiliza radiacion ionizante, no tiene efectos nocivos conocidos, yes el método
preferido para la vigilancia del binomio materno fetal. Un estudio de ultrasonido
Doppler (una técnica que evalla el flujo de sangre en el cordén umbilical, en el feto
o0 en la placenta) es comun que pueda formar parte de este examen (12).

El tipo de estudio solicitado de ultrasonido obstétrico debe variar en relacion con la
informacion que se busque. Una clasificacion adecuada debe incluir qué tipo de
estudio solicitar, cuando solicitarlo y a qué pacientes. A pesar de que multiples
clasificaciones han sido propuestas para la practica ultrasonografica en obstetricia,
la que universalmente es utilizada es la sugerida por el Colegio Americano de
Obstetricia y Ginecologia (ACOG, por sus siglas en inglés). A esta clasificacion
deben someterse todos aquellos médicos que practiquen el ultrasonido en
obstetricia, independientemente de su nivel de entrenamiento: (12,13).

e Estudio obstétrico basico o de rutina: Indicado en la valoracion biométrica y
biofisica fetal durante el seguimiento del embarazo.

e Estudio obstétrico limitado: Se enfoca en la investigacion de detalles
particulares del embarazo, excluyendo un examen biométrico exhaustivo.
Esta solicitud puede ser altamente util al evitar recabar informacion
innecesaria y concentrarse Unicamente en aspectos ecograficos especificos.

e Estudio obstétrico de detalle: Consiste en un detallado examen biométrico y
biofisico del feto, centrandose especialmente en un minucioso analisis de su
anatomia. Se recomienda para pacientes con embarazos de alto riesgo,
especialmente aquellos donde se sospecha la presencia de malformaciones
detectadas en ecografias obstétricas de rutina, asi como para aquellas
pacientes expuestas a teratdgenos o con historial de fetos malformados.

De acuerdo con el ACOG, debe evitarse utilizar otras clasificaciones que son
confusas tanto para el médico como para la paciente (12,13).



A continuacién, se enlistan las areas de trabajo propuestos por la guia del Centro
Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC) para el equipamiento de
la unidad de imagenologia (9). Por lo cual, algunas de ellas podrian ser
consideradas para un area de ultrasonido obstétrico.

e Preparacion de medios de contraste.

e Area de trabajo de enfermeras.

e Cuarto oscuro o de revelado (necesario en caso de haber optado por
tener equipos convencionales de rayos X y no equipos digitales).

e Criterio.

e Interpretacion.

e Interpretacion con sistemas digitales.

e Sanitarios pacientes hombres y mujeres.

e Vestidor y sanitarios personal hombres y mujeres.

1.1.4. Equipamiento del servicio de ultrasonido
Los equipos de ultrasonido consisten en una computadora y un monitor de video

unidos a un transductor el cual parece un micréfono. Algunas pruebas pueden usar
diferentes tipos de sensores de diferentes potencias durante la misma prueba. El
transductor envia ondas de sonido de alta frecuencia inaudibles al cuerpo y recibe
un eco (11).

El area usuaria de ultrasonido aplica una pequefia cantidad de gel en el area a
examinar y coloca ahi el transductor. El gel permite que las ondas de sonido viajen
de un lado a otro entre el transductor y el area que se esta examinando. Las
imagenes de ultrasonido se pueden mostrar inmediatamente en la pantalla. La
computadora crea una imagen basada en la magnitud (amplitud), la altura
(frecuencia) y el tiempo que tarda la sefial de ultrasonido en regresar al transductor.
Considere también el tipo de estructura corporal y/o tejido a través del cual viaja el
sonido (11). En el caso del ultrasonido obstétrico se tiene como objetivo principal
conocer el estado del feto, esto en cuanto a sus caracteristicas anatomicas, de tal
forma que se pueda excluir malformaciones fetales mayores. Adicionalmente, sirve
para valorar idealmente: el sistema nervioso central (SNC), el corazén, la pared
abdominal, y de estomago, rifilones y vejiga, extremidades, cordon y si es
Optimamente visualizado, el sexo fetal (14).



Ultrasound of the Abdomen

( ‘\\ '\\ Sonogram

=
Figura 3. Imagen representativa del funcionamiento del ultrasonido obstétrico (15)

De acuerdo con el CENETEC, en la Tabla 1 se presenta el equipamiento sugerido
para una sala para ultrasonido y ecocardiografia.

Tabla 1. Salas para ultrasonido y ecocardiograma de acuerdo con el CENETEC (9).

Sala para ultrasonido y Unidad para Ultrasonografia Doppler Color
ecocardiografia Unidad para Ultrasonografia Basica
Ecocardiografo Bidimensional Doppler Color
avanzado

Mesa para exploracion universal
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1.2. Calidad en el ambito sanitario
La calidad en términos generales se define como: “El grado en el que un conjunto

de caracteristicas esenciales de un producto, sistema o proceso cumple con los
requisitos de los clientes y las partes inferesadas” (16).

La calidad en la atencion médica se puede definir como: “Otorgar atencion oportuna
al usuario, conforme los conocimientos médicos y principios éticos vigentes, con
satisfaccion de las necesidades de salud y de las expectativas del usuario, del
prestador de servicios y de la institucion” (17).

El sistema de salud debe brindar la atencién médica con ciertas caracteristicas:

e Oportuna: se debe brindar la atenciéon médica en el momento que lo requiera
sin tiempo de espera injustificado o que dafie al paciente.

e Competencia profesional: la atencién que brinda el personal de salud debe
ser congruente con las necesidades del paciente, considerando las
habilidades y experiencia del personal para realizar los procedimientos ya
gue debe tener la capacidad de solucionar situaciones inesperadas.

Para mantener la competencia profesional se debe otorgar capacitaciones,
cursos o congresos para que el personal de salud tenga actualizaciones
continuas ya que asume una responsabilidad legal con el paciente.

e Seguridad en el proceso de atencion: involucra no dafar al paciente con la
atencion que se otorga ya que debe ser confiable y evitar los riesgos.

e Satisfaccidn de las necesidades de salud del paciente de acuerdo con su
condicion y gravedad particular de la enfermedad tomandolos en cuenta en
todo momento en las decisiones clinicas (17).

La calidad esta relacionada en varios aspectos de la atencion médica que
permite satisfacer o superar las expectativas de los pacientes por medio de
actividades basadas en el conocimiento y la tecnologia médica para lograr los
resultados deseados y reducir riesgos.

La calidad depende de la estructura, es decir, los recursos que tenemos, y la
forma en que organizamos esos recursos depende del proceso, todo lo que
hacemos por el paciente y, por supuesto, depende del resultado. La
mayoria de los problemas de calidad no se deben a la falta de recursos, sino a
problemas en el proceso.

La calidad de la atencion médica incluye tres dimensiones:

» Latécnica, siguiendo las mejores estrategias posibles de la ciencia actual.

* Moldear los aspectos interpersonales de la relacion médico-paciente para
maximizar la satisfaccion del usuario respetando plenamente su autonomia y
preferencias.
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* Ambiente de servicio en las areas de atencién que las hacen agradables y
confortables para el paciente y sus familiares (18).

1.2.1. Antecedentes
En México las primeras evaluaciones respecto a la calidad en la atenciébn médica se

llevaron a cabo en el Hospital de la Raza del Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS) en 1955 por personal médico interesado en la atencion brindada a los
pacientes con la exploracion de expedientes clinicos, el trabajo realizado“Auditoria
Médica” se publicé en 1960, el cual se tomé como una referencia para realizar
evaluaciones en diferentes instituciones de salud (19). Hasta 12 afios después la
Subdireccion General Médica del IMSS publicé “Instrucciones: Evaluacion Médica”
e “Instrucciones: el expediente Clinico en la Atencion Médica”, con estas referencias
se utilizé el expediente clinico como un instrumento para conocer la calidad de la
atencion medica (19). Otro cambio en el proceso de evaluacion de la calidad médica
ocurrié con la publicacion del “Sistema de Evaluacion Médica” en 1984. Disefiado
para evaluar y autoevaluar el progreso y las perspectivas del departamento de
salud, incluyendo: instalaciones, recursos materiales, personal, suministro de
material, organizacion, operaciones, resultados del tratamiento y satisfaccion del
paciente (19).

En 1993, cuando se formo la Sociedad Mexicana de Calidad de la Atencion a la
Salud (SOMECASA), surgio la necesidad de estandarizar la calidad de los servicios
de salud en las unidades médicas de Estados Unidos, Canada y México.
A través deeste organismo se esta implementando el sistema de acreditacion
hospitalaria a modo de “prueba piloto” en diferentes unidades médicas (19). Los
resultados de las pruebas piloto se analizaron en 1995, pero no se obtuvieron
resultados positivos. El programa de certificacion de hospitales fue iniciado en 1999
por el secretario de salud federal, el Dr. Juan Ramoén de la Fuente, y se inicio el
proceso de acreditacidon con la participacion de empresas acreditadoras por
contrato.

En este caso la implementacion y operacion fue un éxito. La siguiente
administracién a cargo de la Dra. Mercedes Juan Lopez de principios de 2001 a
finales de 2016 fortalecio el proceso de certificacidon de hospitales a expensas de
personal previamente capacitado (19).

En las ultimas décadas, la imagen médica ha experimentado una revolucion
tecnoldgica. Luego de realizar varias encuestas para evaluar la calidad y seguridad
de los servicios de diagndstico por imagenes en América Latina y el Caribe, la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) desarroll6 un programa basico de
acreditacion que puede ser implementado por el ministerio de salud de cualquier

pais en desarrollo. Después del programa de acreditacion del Colegio Americano
12



de Radiologia, el programa de la OPS se basa en un comité nacionalde
acreditacion para establecer y mantener los estandares de acreditacion. El proceso
implica una evaluacion de revision por pares de: equipo de imagenes y
procesamiento; calificaciones del personal médico y tecndlogo; programas de
control y garantia de calidad; calidad de imagen y, en su caso, dosis de radiacion
(20).
1.2.2. Calidad en el servicio de ultrasonido obstétrico

Los ultrasonidos obstétricos deben ser realizados por personal capacitado, en los
momentos adecuados y en busqueda de las variables pertinentes. El objetivo
principal es lograr y asegurar el bienestar del binomio madre-hijo e incluye
diferentes variables a lo largo del embarazo. Toda anormalidad detectada requiere
de la revaloracion o de la referencia correspondiente (21).

Los principales indicadores que miden la calidad de la atencion dirigida a las mujeres
son: el tiempo de espera, los medicamentos recibidos, contar con un expediente
clinico, y recibir indicaciones claras del prestador de servicios médicos en cuanto a
su afeccion y tratamiento a seguir (22). La atencion de calidad durante el embarazo,
parto y post parto (EPP) en el primer nivel es aquella atencion oportuna que se
otorga a la mujer, los 365 dias del afio las 24 horas del dia, por parte del personal
en los servicios de salud, los cuales estan capacitados de acuerdo con las normas
vigentes y la evidencia cientifica actualizada, en establecimientos que cuentan con
la infraestructura, equipos, materiales y medicamentos necesarios para la atencion
de las mujeres durante las etapas de EPP (22).

La calidad en el servicio de ultrasonido obstétrico se centra en proporcionar una
experiencia positiva y segura para los pacientes, desde el momento en que
programa el examen hasta la comunicacion de los resultados. Esto implica atencién
al paciente, comunicacion efectiva, competencia del personal, tecnologia adecuada
y gestion de la calidad.

El examen de ultrasonido es un elemento de rutina de la atencion prenatal, y un
servicio de ultrasonido preciso y confiable es esencial para un manejo seguro del
paciente. Los hallazgos cualitativos, por ejemplo, la normalidad fetal y el sitio de la
placenta, pueden confirmarse en el momento del parto, pero esta forma de auditoria
no es adecuada para mediciones fetales debido a la variacion en la gestaciéon en el
momento del parto y la complejidad de la evaluacién neonatal (56).

Un servicio de ultrasonido preciso y confiable mejora la confianza del médico en el
manejo del paciente, sin embargo, un servicio propenso a errores y que ofrece
resultados poco fiables sélo sirve para dificultar la gestiéon. Por ejemplo, una
datacion gestacional inexacta proporciona una base poco confiable para las
mediciones del crecimiento fetal y las mediciones del crecimiento de mala calidad
pueden conducir a un manejo inadecuado del parto. Por lo tanto, un sistema de
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garantia de calidad es esencial para establecer y monitorear la confiabilidad de un
servicio de ultrasonido obstétrico (56).

La exactitud de los datos cualitativos podra ser auditada en el momento de la
entrega; Se observa directamente la anomalia fetal, la presentacion fetal y la
placenta previa. Si es posible detectar una anomalia mediante ecografia, se puede
examinar evidencia fotografica para determinar si la ecografia se malinterpret6 (56).

Los “Estandares y pautas para la acreditacion de practicas de ultrasonido” del
Instituto Americano de Ultrasonido en Medicina (AIUM) afirman que la
documentacion adecuada es esencial para una atencién de alta calidad al paciente,
debe existir un registro permanente del examen ecogréafico y de su interpretacion
(57).

Se deben registrar imagenes de todas las areas apropiadas, tanto normales como
anormales. La realizacion del examen ecografico debe ser coherente tanto con las
necesidades clinicas como con los requisitos legales y locales pertinentes del centro
de atencion sanitaria. Segun el Colegio Americano de Obstetras y Ginecoélogos
(ACOG), el control de calidad de la ecografia durante el embarazo debe lograrse
mediante el mantenimiento cuidadoso de registros de los resultados de los
examenes de ultrasonido obstétrico, el archivo informes e imagenes, y correlacion
con el resultado clinico (57).

Se han desarrollado varios procesos de garantia de calidad (QA) para los examenes
de ultrasonido obstétrico. Por ejemplo, las mediciones de translucidez nucal (NT)
requieren educacion, capacitacion y certificacion rigurosas, con una revision
continua de la calidad de la imagen y una auditoria de los rangos de medicién (57).
Desafortunadamente, no existe un proceso similar para otros tipos de examenes de
ultrasonido obstétrico, como los examenes de anatomia fetal. La AIUM y otras
sociedades internacionales de ecografia han publicado listas de verificacion que
describen las estructuras anatomicas fetales y maternas oOptimas que deben
visualizarse y documentarse durante los examenes NT, los estudios anatémicos
fetales del segundo trimestre y los examenes del tercer trimestre. Ademas, el
proceso de certificacion de AIUM requiere que la biometria fetal medirse en ciertos
planos estandarizados y obtener imagenes de la anatomia fetal en ciertas vistas
(57). Sin embargo, actualmente no existe un método estandar de control de calidad
para la calidad de las imagenes de ultrasonido obstétrico y la documentacion para
muchos exadmenes de ultrasonido obstétrico, y se desconoce la utilidad de las listas
de verificacion AIUM como medio para mejorar la documentacion de ultrasonido
(57).
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Por altimo, los ecografistas deben utilizar una maquina de ultrasonido modernay en
buen estado, segun lo establecido por la AIUM (58).

Segun el Colegio Americano de Obstetras y Ginecdlogos, el control de calidad de la
ecografia durante el embarazo debe lograrse mediante el mantenimiento cuidadoso
de registros de los resultados del examen de ecografia obstétrica, el archivo de
informes e imagenes y la correlacion con el resultado clinico. Esta cuestion también
debe considerarse como parte del proceso de garantia de calidad (58).

1.2.3. Indicadores de calidad

La calidad de la atencion de la salud es una dimensién central del desempefio del
sistema de salud. La calidad en la atencion de la salud significa que la atencion
brindada es:

Eficaz: lograr los resultados deseables, dada la correcta prestacion de servicios de
atencion de la salud basados en la evidencia para todos los que podrian
beneficiarse, pero no para los que no se beneficiarian (53).

Segura: reduciendo el dafio causado en la prestacion de los procesos de atencion
de la salud (53).

Centrada en el paciente: situar al paciente/usuario en el centro de la prestacion de
asistencia sanitaria (53).

En 2021, el proceso de recopilacion de datos del HCQO de la OCDE incluyé un total
de 64 indicadores que abarcan los siguientes "temas": atencion primaria,
prescripcion segura en atencion primaria, atencion aguda, atencion de la salud
mental, atencion del cancer, seguridad del paciente y experiencias del paciente. La
coleccién informa datos de 40 paises, incluidos paises que no son miembros de la
OCDE, como Singapur, Malta y Rumania (53).

Health at a Glance 2021 también incluyé el primer informe de la OCDE de
indicadores de calidad para capturar:

e Atencidn integrada.

e Atencion al final de la vida.

e La seguridad del paciente desde la perspectiva de los pacientes y los
trabajadores de la salud.

e Experiencia del paciente de atencion especifica para pacientes que reciben
servicios de salud mental.

Los indicadores pueden utilizarse para ayudar a evaluar el desempefio de un equipo
clinico, una institucién de salud y/o sistemas de salud a nivel regional o nacional.
También se pueden usar (por separado O en conjunto) no para comparar
formalmente a los proveedores entre si, sino para impulsar la mejora de la calidad
a nivel de préctica o local (54).
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La Cruzada Nacional por la Calidad se introdujo en el marco del Programa Nacional
de Salud de 2001-2006 (54)
e Dignidad en el cuidado.
Organizacion de los servicios.
Eficacia de la atencion.
Cuidados de enfermeria en hospitalizacion.

[ ]
[ ]
[ ]
e Infecciones adquiridas en el cuidado de la salud.

Indicador de actividad: mide la frecuencia con la que ocurrié un evento.

Indicador de desempefio: dispositivos estadisticos para monitorear la atencion
brindada a las poblaciones sin ninguna inferencia necesaria sobre la calidad.

Indicador de calidad: inferir un juicio sobre la calidad de la atencidén brindada con
base en la evidencia.

1.3. Normatividad vinculada al uso de dispositivos médicos de
imagenologia en el embarazo

La normalizacion se puede entender como el proceso mediante el cual se
implementan reglas y normas para lograr la regulacion de las actividades
desempeiiadas por los sectores privado y publico, en materia de: salud, medio
ambiente, seguridad al usuario, informacién comercial, practicas de comercio,
industrial y laboral;, a través de las cual se establecen la terminologia, la
clasificacion, las directrices, las especificaciones, los atributos, las caracteristicas,
los métodos de prueba o las prescripciones aplicables a un producto, proceso o
servicio (19). La implementacidon esta sujeta a un proceso de representatividad,
ejecutandose en su etapa final con la expedicion de una norma.

Es de suma importancia que la normalizacion se encuentre asentada sobre bases
cientificas y técnicas comprobadas de forma colectiva que le permitan trascender
a través del tiempo para el desarrollo actual y futuro, es asi que se encuentran
disponibles normas de caracter internacional y nacional que brindan las
herramientas necesarias para regular la mayoria de sus procesos logrando la plena
realizacion de sus actividades independiente al campo en el que se llevan acabo de
esta forma se llega a la normalizacién para la realizacidén de ultrasonidos obstétricos
teniendo un caracter mas general y amplio que corresponde a las normas
internacionales y uno de caracter mas propio a las condiciones de México que
corresponde las normas nacionales (23,24).
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1.3.1. Normatividad internacional

La normatividad internacional esta ligada a modelos especificos que rigen de forma
global los procesos de estandarizacion a nivel internacional, generan beneficios
tangibles como lo son tecnolégicos, econdmicos y sociales. Su principal objetivo es
la sintonia en el desarrollo de especificaciones técnicas de productos y servicios,
teniendo asi un desarrollo de los sectores publicos y privados mas capaz y
resolutivo, disminuyendo consigo barreras de caracter internacional. Su importancia
radica en la funcion que tienen como elemento de referencia para la elaboracion de
legislacion nacional, pues permiten la sustentacion técnica que permite el consenso
internacional (25).

Dentro de la normatividad internacional existen una gran cantidad de organismos
gue se encargan de realizar y vigilar los procesos de estandarizacion y normatividad
de cada actividad desempefiada, ya sea en el sector publico o privado a
continuacion se muestran algunos de estos organismos internacionales (17,18). En
la tabla 2 se muestran los estandares internacionales que regulan la calidad de los
servicios en cuanto a salud se refiere.

e La Organizacion Internacional de Normalizacion o ISO es el organismo
encargado de implementar el desarrollo de normas internacionales para
distintas actividades como fabricacion, comercio, comunicacion y salud (26).

e International Electrotechnical Commission (IEC) es una Organizacion
Internacional con un enfoque en la normalizacién de todo lo referente a
sistemas electronicos y sus derivados (26).

e Sociedad Internacional de Ultrasonido en Obstetricia y Ginecologia (ISUOG)
es una organizacion cientifica que promueve la préctica clinica segura, la
educacion de calidad y la investigacion en imagenologia de la salud de la
mujer (27).

o El Comité ISUOG de Estandares Clinicos (CECEs responsable de desarrollar
pautas de practica y datos de consenso para proporcionar a los profesionales
de la salud un enfoque basado en el consenso para el diagndéstico por
imagenes. Su objetivo es reflejar 1o que el equipo de ISUOG cree que es la
mejor practica en el momento de la publicacién (27).

e CEN desarrolla estdndares europeos y promueve la armonizacion técnica
voluntaria en Europa junto con instituciones globales y socios en Europa.
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Tabla 2. Estandares internacionales de calidad en servicios de salud.

Estandar Propdésito general
ISO 9001:2015 Establecer los requisitos
para la implementacion de
un sistema de gestion de la
calidad.

IAEA GS-R-3 Definir los requisitos para la
mejora continua de un
sistema de gestion.
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Propésitos especificos

Lograr la entrega de
productos y servicios
gue logren la
satisfaccion del
cliente a través de
una implementacion
eficaz del sistema.

Brindar los requisitos
en materia legal
aplicables al sistema.

Mejora de procesos
basado en la
evaluacién de datos
e informacioén

Evaluar un sistema
integrando  diversas

variables como
seguridad, salud,
medio ambiente,

calidad, economia y
asi establecer los
requisitos para su
creacion,
implementacion 0
mejora.

Garantizar la
proteccibn de las
personas y del medio
ambiente.



1.3.2. Normatividad nacional

En México, la normalizacion estd contenidaen las Normas Oficiales Mexicanas
Obligatorias (NOM) y Normas Mexicanas (NMX), desarrolladas por dependencias
del gobierno federal que son voluntarias y respaldadas por la Secretaria de
Economiay el sector privado a través de la Agencia Nacional de Normalizacion (28).

La normalizacion y la evaluacion de la conformidad no pueden realizarse sin
el apoyo metrolégico, que garantiza la precisiéon de las medidas y es, por tanto,
uno de los pilares del desarrollo industrial y la precision de las transacciones
comerciales. Para garantizar la maxima eficacia de la normalizacion, participa en
foros y organismos internacionales, como el Ministerio de Economia, el Comité
Americanode Normas Técnicas (COPANT), lalEC y la Organizacion Internacional
de Estandarizacion (Organizacion Internacional de Normalizacion) (28).

El Comité Nacional de Normalizacion (CNN) es un organismo que coordina la
politica de normalizacion a nivel nacional y actualmente cuenta con
43 miembros, entre organismos y organizaciones del gobierno federal, camaras de
comercio, organismos nacionales de normalizacion y asociaciones relacionadas con
el campo de la normalizacién (28). En la tabla 3 se muestran las normas nacionales
gue regulan la realizacion del ultrasonido obstétrico.

Tabla 3. Normas nacionales para la regulacion del ultrasonido obstétrico.

Norma o ley
NOM-007-SSA2-2016,

Propésito general
Establecer

Propésitos especificos

estandares e El diagnéstico del
embarazo debe ser

Para la atencién de la minimos para la atencion _
mujer durante el de las mujeres y recién ggggralzg.oratono °
embarazo, parto y nacidos durante las tres

puerperio,y de lapersona etapas embarazo, parto y e Para la evaluacién
recién nacida puerperio. clinica se puede

NOM-028-SSA3-2012.
Regulacion de los
servicios de salud. Para
la practica de la
ultrasonografia
diagnoéstica

Establecer los estandares
de organizacion y
funcionamiento de

establecimientos que llevan
a cabo diagnéstico por
imagen por ultrasonido, asi
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ordenar un examen
de ultrasonido.

Realizacién de una
ecografia obstétrica
cada trimestre para
determinar la salud
materna y fetal.

Se debe contar con
los recursos
humanos y
tecnolégicos
necesarios para un
adecuado
diagnéstico.

Brindar la



NORMA Oficial Mexicana
NOM-034-SSA2-2013,
Para la prevencion vy
control de los defectos al
nacimiento.

NORMA Oficial
Mexicana NOM-197-
SSA1-2000, Que
establece los
requisitos minimos de
infraestructura y
equipamiento de

hospitales y consultorios
de atencion medica
especializada.

Ley general de salud

como el personal que
brinda el servicio.

Establecer los criterios y
especificaciones para
prevencion, diagnéstico,
tratamiento y control de los
defectos al nacimiento.

Definir los requisitos
minimos de infraestructura
y equipo necesario para
hospitales y clinicas.

Reconocer a toda persona
al derecho de la proteccién
de la salud.
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informacion
necesaria y
adecuada a los
pacientes, familiares
0 representes.

Para procedimientos
de ultrasonido
invasivo se deben
emplear técnicas de
desinfeccion.

Realizacién de
estudios especificos
pertinentes para
determinar las
condiciones del

nacimiento incluso si
es necesario la
revision de expertos.

El equipo médico
debe ser previsto,
corregido y
reemplazado por la
demanda del
fabricante 'y las
necesidades del
departamento
operativo.

Decidir la reduccién
de equipos médicosy
programas de
transmision.

Cambiar o integrar
equipo apropiado de
acuerdo con las

necesidades y
condiciones de la
unidad de
operaciones.

El proceso, uso y
mantenimiento  de
equipos médicos vy

agentes de
diagnéstico en los
que intervengan
fuentes de
radiacion, se
ajustardn a las
normas oficiales
mexicanas 0
disposiciones

aplicables, incluso

en la eliminacion de



desechos de tales
materiales, sin
perjuicio de la
intervencion.

1.4. Quality Function Deployment (QFD)

La Quality Function Deployment (QFD), también llamado Despliegue de la Funcion
de Calidad, es un sistema estructurado que ayuda a identificar y traducir las
necesidades y expectativas del cliente (Voz del cliente) (Q) al idioma de la
organizacion. Esto significa que se permite transmitir lo que los clientes necesitan
y buscan requisitos de calidad en la empresa. El concepto que engloba
esta particularidad se  denomina  despliegue (D),y  se logra planificando las
actividades necesarias para lograr esta satisfaccion einvolucrando a todas las
personas y departamentos involucrados en la organizacion (denominadas
funciones [F]), disefioy desarrollo de productos o servicios. En dltima instancia,
es un sistema para planificar y desarrollar servicios o productos y garantizar
gue cumplan o superen las expectativas del cliente (29).

El propdsito de QFD es: desarrollar un servicio o producto de acuerdo con las
necesidades del cliente y extender la funcion de calidad a todas las actividades de
la organizacion. La ventaja de QFD es que permite tanto percepciones de calidad
negativas (reclamaciones) como percepciones de calidad positivas
tacitas (expectativas). Hasta la fecha, la aplicacion de QFD en el sector sanitario
es limitada. A menudo se ha utilizado como una herramienta para planificar y evaluar
productos y servicios (29).

1.4.1. Historia de la QFD

A fines de la década de 1960 y principios de la de 1970, Yoji Akao y sus
colaboradores intentaron mejorar el proceso de disefio para que los productos
fueran de alta calidad desde el momento de la fabricacion, un proceso de mejora
del disefio conocido como despliegue de la funcién de calidad. Akao escribié un
articulo al respecto y lo llamoé hinshitsutenkai (despliegue de calidad) (30).

En 1972, Kobe Dockyard de Mitsubishi Heavy Industries comenzé a implementar
el concepto QFD por sugerencia de Akao y realiz6 una tabla que mostraba la
relacion entre las funciones de calidad requeridas por el cliente y las
especificaciones técnicas. Akao lo reuni6 todo en un proceso llamado
hinshitsukinotenkai (despliegue de la funcion de calidad), que recopila los requisitos
del cliente desde la etapa de disefio hasta el proceso de produccion.
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Luego, QFD se aplico a los automéviles Toyota Hino en 1975 y a la carroceria de
Toyota en 1977 con resultados impresionantes, seguido de aplicaciones en toda la
gama de Toyota (30).

Después de 10 afios mas de desarrollo del QFD en Japon, Kogure y Akao publicaron
“Quality Function Deployment and CQWC in Japan” en la edicion de 1983 de
Quiality Progress, lo que marca la entrada del QFD en Estados Unidos. L. Sullivan
de Ford Motor y el fundador de American Supplierinstitute fue de los primeros en
comprender la importancia del QFD en los Estados Unidos. De acuerdo con los
articulos de Kogure y Akao y de Ford Motor Company y Cambridge Corporation, el
QFD lleg6é a Estados Unidos a tener un papel importante en compafiias como
General Motors, Chrysler, Digital Equipment, Hewlett-Packard, AT&T, Procter and
Gamble y Baxter Healthcare (30).

1.4.2. Proceso del QFD

Para realizar un analisis QFD se debe empezar por identificar los requisitos y
necesidades del cliente. El andlisis QFD utiliza una matriz que asocia las
necesidades del cliente, los requisitos de disefo, los valores objetivos y los
resultados de la competencia en un diagrama. Por lo tanto, QFD se considera una
herramienta cuantitativa para promover la evaluacion de satisfaccion del cliente.
En general, el sistema QFD se puede dividir en cuatro fases interrelacionadas que
satisfacen completamente las necesidades de los clientes por etapas (31).

Las fases constan de una Casa de Calidad o House of Quality (HOQ, por sus
siglas eninglés), una matriz de disefio, una matriz de planificacion de procesos y
una matrizde fabricacion final. Entre los diversos troqueles, la HOQ se usa
comunmente para diversas aplicaciones. La matriz HOQ muestra la Voz del Cliente
o Voice Of Client (VOC, por sus siglas en inglés) o requisitos del cliente, llamado
QUIEN y los requisitos técnicos o Voz de los Ingenieros o Voice of Engineers (VOE,
por sus siglas en ingles), llamado COMO (32).

El elemento basico del QFD es la denominada «Casa de la Calidad» (House of
Quality), que se obtiene mediante el desarrollo de una serie de matrices que
permiten identificar las areas de mejora, clasificarlas y ponderarlas en una matriz
final (29).
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FPRIMERA FASE
Matriz 1. Analisis de
las reclamaciones

SEGUNDA FASE 1|2 4 5
Matriz 2. Identificar areas
de mejora del Servghos
¥ las reclamaciones

i

TERCZERA FASE b a.2
Matriz 3. OFD con pesos
ponderados b3

Figura 4. Fases para llegar a la matriz QFD (29).
1.4.3. QFD en la atencion meédica

Para realizar un analisis de QFD en la atencion médica es necesario definir quién
es el cliente y cual es producto o servicio que se brinda. En términos generales el
paciente se puede definir como el cliente y se brinda el servicio que requiere,
sin embargo, existen diferentes variables que influyen para obtener resultados tales
como: los familiares del paciente, alguna compafia de seguros, los diferentes
profesionales involucrados, entre otros factores. Por lo tanto, la aplicacion del QFD
en la atencion médica es limitada. A pesar de esto investigaciones realizadas
respecto a la aplicacion del QFD en el ambito sanitario plantean que:

» Ayuda a identificar las areas de oportunidad para satisfacer las necesidades mas
importantes del paciente mediante una ponderacion en el QFD (33).

» Conduce a una mejor compresion de las necesidades y deseos de los pacientes
realizando el analisis de la voz del cliente (33).

» Proporciona una mejor comunicacion y un proceso mas transparente, entre el
personal de salud y los pacientes a través de la medicion del desempefio (33).

De acuerdo con las fuentes consultadas en el area de imagenologia, no existen
estudios previos en los cuales se emplee la metodologia QFD, por lo que se
vuelve alin mas importante la implementacién de dicha metodologia en el area de
imagenologia. Es relevante aclarar que la metodologia QFD ha sido implementada
en el sector salud como se explica a continuacion.
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Un estudio realizado en el Hospital Materno Perinatal Moénica Pretelini Sdenz
ubicado en Toluca, México se realizé la aplicacion de la metodologia QFD en el
laboratorio de analisis clinicos, basado en el andlisis de la satisfaccion de los
pacientes obtenido a través de los cuestionarios del modelo SERVQUAL, la
herramienta de SERVQUAL permiti6 medir la calidad de expectativas y
percepciones de los pacientes; mediante la construccién de una matriz QFD se
identificaron la principales areas de mejora, revelando el mayor peso relativo en la
falta de mantenimiento correctivo en el area de toma de muestras, adicionalmente
en los principales hallazgos del QFD se encontr6 la necesidad de una optimizacion
del ambiente de la sala de espera y de sefialamientos que ayuden al paciente a
ubicarse de forma eficiente dentro de las instalaciones (59).

En un estudio llevado a cabo por Amézquita Alvarez en el afio 2021, se disefié un
dispositivo portatil llamado IMBIOEL para apoyar el diagnéstico de cancer de mama.
Durante el proceso de disefio, se utilizd6 la metodologia QFD para agilizar su
desarrollo. Esta metodologia permitio visualizar los pasos a seguir y los
requerimientos técnicos necesarios para el desarrollo de IMBIOEL. Ademas, ayudo
a priorizar las caracteristicas mas relevantes, descartando aquellas que tenian
menor impacto en el disefio y construccién del dispositivo. Gracias a esto, se logro
implementar satisfactoriamente el dispositivo (34).

Un estudio realizado en el Hospital del Servicio Madrilefio de Salud demostro
gue la metodologia QFD resultd muy util al relacionar las quejas y los atributos del
cuestionario de calidad percibida en el servicio en general que proporciona el
hospital. Ademas, permitié identificar los factores determinantes del nivel de
satisfaccion de los pacientes y, al mismo tiempo, las areas de mejora. La aplicacion
del QFD también permitié evaluar la validez externa de los cuestionarios utilizados
y detectar atributos de calidad que no generaban quejas, como la apariencia del
personal (limpieza y uniforme), el estado de las habitaciones y la accesibilidad al
hospital (35).

Cabe destacar que la implementacion del QFD es de bajo costo para la
organizacion. Una de las grandes ventajas de esta metodologia es su capacidad de
adaptaciéon a los requisitos especificos de cada cliente. Por lo tanto, se pueden
utilizar las necesidades de los clientes en los planes de disefio o estrategias para
la prestacién de servicios en organizaciones sanitarias (35).

En el servicio de Hemodidlisis del Hospital Universitario Infanta Sofia (HUIS), se
realizé un andlisis matricial utilizando el método QFD. Este analisis se basé en un
estudio cualitativo de la satisfaccion del paciente, utilizando el modelo Donabedian
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de caracteristicas de calidad. Para recopilar los datos, se llevé a cabo un grupo focal
(36). Se realizaron identificaciones de las expectativas de los pacientes de
Hemodidlisis. A través del analisis de la matriz, se obtuvieron las cualidades del
proceso que resultaron determinantes en la calidad del servicio y se encontraron
correlacionadas con la satisfaccion del paciente. Estos hallazgos fueron registrados
en una base de datos para su uso en futuros disefios, servicios y mejoras del
proceso. Tras llevar a cabo dicho estudio, la institucién llego6 a la conclusion de que
el método QFD permitié6 comprender las expectativas de los pacientes en el servicio
de Hemodidlisis, y utilizar esta informacion en la mejora continua del servicio
mediante la formulacién de objetivos méas adecuados (36).

1.5. Modelo SERVQUAL

El modelo de Service Quality (SERVQUAL) proporciona una tecnologia para medir
y gestionar la calidad del servicio (SQ). Desde 1985 publicada por sus innovadores
Parasuraman, Zeithaml y Berry (37). El modelo SERVQUAL se basa en la
evaluacion de la opinidon por parte del cliente. Esta evaluacidn se conceptualiza
como una brecha entre lo que el cliente espera a través de SQ de una clase de
proveedores de servicios y sus evaluaciones del desempefio de un proveedor de
servicios en particular, asi como evaluar la capacidad de realizar el servicio
prometido de manera confiable y precisa (38).

SERVQUAL se basa en cinco dimensiones las cuales son (38):

1. Garantia: El conocimiento y la cortesia de los empleados y su capacidad para
transmitir seguridad y confianza.

2. Tangibles: La apariencia de las instalaciones fisicas, equipos, personal y
materiales de comunicacion.

3. Empatia: La prestacion de una atencién cuidadosa e individualizada a los
clientes.

4. Sensibilidad: La voluntad de ayudar a los clientes y proporcionar un servicio
rapido.

5. Fiabilidad: La capacidad de realizar el servicio prometido de manera confiable y
precisa.
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SERVQUAL es un modelo de medida estandar para evaluar la calidad de los
procesos de servicio. Este modelo identifica la brecha entre las percepciones y
expectativas del cliente (en nuestro caso, los pacientes) en un sistema de servicio
(32).

Como resultado del aumento de las expectativas de los pacientes y la competencia,
las organizaciones de atencion médica se han centrado cada vez més en mejorar
la calidad del servicio. Sin embargo, es casi imposible para los pacientes identificar,
priorizar y gestionar sus expectativas en un paquete de servicios. Los hospitales
pueden aplicar en conjunto QFD para traducir de manera efectiva las expectativas
del paciente en un conjunto de caracteristicas de calidad del servicio (QC) (32). A
continuacién, se mencionan algunos trabajos que emplearon el modelo
SERVQUAL.

La investigacion realizada tenia como fin determinar la relacion existente entre la
percepcion y la expectativa del usuario externo atendido en el Servicio de
imagenologia del Hospital Regional Lambayeque en Peru con el objetivo de
identificar las falencias o errores que hacen posible la insatisfaccion de quienes
acuden a los diferentes centros de atencion en salud, esta evaluacion estuvo basada
en las variables que contempla el modelo SERVQUAL para la evaluacion del usuario
externo atendido, para cuyo fin se utilizO un cuestionario de igual similitud a
SERVQUAL , este fue validado a través de un juicio de expertos, posterior a ello se
llevé a cabo la aplicacion del instrumento a pacientes que acudian al Servicio de
imagenologia del Hospital regional Lambayeque teniendo como poblacion de
estudio a 320 personas (39).

Las conclusiones a las cuales se llegaron mediante la aplicaciéon del SERVQUAL
evidenciaron que: existe deficiencia en la orientacion adecuada para la tramitacion
de diferentes procedimientos radiolégicos, debido a que el personal administrativo
es constantemente rotado por areas diferentes. El acceso a la programacion para la
realizacion de estudios radiologicos es retardado, generando la insatisfaccion delos
usuarios. Existe retardo en los tiempos para la realizacion de estudios radiologicos,
lo cual genera incomodidad e insatisfaccion al usuario externo, disminuyendo la
calidad en las prestaciones de servicios de la salud (39).
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Otros estudios exploraron el nivel de satisfaccion que poseen los pacientes del area
de imagenologia del Hospital General Riobamba en Ecuador, teniendo como
objetivo primario evaluar la satisfaccion de los pacientes del &rea de imagenologia
y de este modo mejorar la calidad del servicio de auxiliares de diagnostico. Al ser
una institucion publica se debe enfocar mucho mas en las necesidades de los
pacientes teniendo empatia sobre los mismos. Es asi como se analiz6 que es lo que
los pacientes buscan en pro de mejorar los servicios es asi como se decidié
implementar el modelo SERVQUAL teniendo en cuenta que se basa en las cinco
dimensiones previamente mencionadas, para conocer qué es lo que los pacientes
buscan y asi calificar el servicio logrando la creacion de estrategias con la finalidad
de cumplir los requerimientos de los pacientes y realizar una toma de decisiones
oportuna (40). De acuerdo con los resultados obtenidos se concluyé que las brechas
con mas relevancia dentro del funcionamiento de la institucion son los elementos
tangibles y la empatia, seguido por la fiabilidad y la capacidad de respuesta, cabe
aclarar que la seguridad quedo en ultimo lugar. Por tanto, se tomaron en cuenta
estrategias que pretendan mejorar el funcionamiento de estas dimensiones para
gue los pacientes tengan una mejor percepcion del servicio del area de
imagenologia del Hospital General Riobamba (40).

En otro estudio de evaluacion de la calidad y satisfaccion en los servicios
hospitalarios, se implementd el modelo SERVQUAL en el servicio en general
prestado por el Hospital de Clinicas Pichincha en Ecuador. El objetivo de la
investigacionfue identificar el nivel de calidad basado en la satisfaccion de los
usuarios, utilizando un enfoque cuali-cuantitativo y una metodologia exploratoria y
descriptiva que incluyd una revision sistematica de la informacion cientifica.
Posteriormente, se evalud la calidad a través de la aplicacion de un cuestionario
SERVQUAL adaptado a una muestra de 298 pacientes, siguiendo criterios de
inclusion, exclusion y consideraciones éticas. Los datos recopilados fueron
tabulados, analizados y presentados graficamente para facilitar su interpretacion.
Los resultados del estudio indicaron que el Hospital de Clinicas Pichincha
presentaba un nivel de satisfaccion de los usuarios indiferente, segun sus
percepciones y expectativas del servicio. Sin embargo, el indice de calidad del
servicio se consider6 medio-alto. Como conclusién, se propuso la elaboracion e
implementacion de una guia técnica para evaluar la calidad de los servicios de salud
a través de los niveles de satisfaccion del usuario (41).
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1.6. Failure Modes and Effects Analysis (FMEA)

El Failure Modes and Effect Analysis (FMEA) o, en espafiol, Analisis Modal de
Fallos y Efectos (AMFE) se entiende como una técnica y una alternativa a la gestién
de riesgos que puede ser utilizada para analizar la identificacion, evaluacion y
prevencion de posibles errores con el fin de minimizar los riesgos asociados al uso
de equipos médicos, lo que permite realizar un analisis deimpacto como una
consecuencia, errores de investigacion, maximizando la prestacion de servicios y la
satisfaccion del usuario(42).

El analisis de efectos y métodos de fallas en el cuidado de la salud (HFMEA, por
sus siglas en inglés) es un proceso que se utiliza para identificar fallas potenciales
y sus causas antes de que los servicios subsiguientes estén disponibles. HFMEA
también puede brindar oportunidades para mejorar los servicios existentes. La
seguridad del paciente es el objetivo principal del proceso HFMEA (42).

El FMEA de Salud se aplica cuando (42):

AuUun no se ha implementado un nuevo proceso, funcién o servicio con un
peligro asociado.

Un proceso, funcién o servicio actual con modificaciones/cambios debido a
fallas pasadas o eventos centinela.

Un proceso, funcidn o servicio actual que se utiliza en una ubicacion nueva o
similar.

Se requieren ciertos pasos para completar el andlisis de efectos y modo de falla
en el cuidado de la salud (42):

1. Describa el proceso:
Crear un diagrama o diagrama de flujo de proceso.

Seleccione una parte del Diagrama de flujo del proceso para que sea el foco (si es
un proceso complejo).

2. Llevar a cabo el FMEA de atencidon médica:

Siga el modelo de tres caminos / enfoque vertical.
En la Figura 5 se muestra un ejemplo del instrumento para la implementacion del

modelo FMEA.
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3. Determinar medidas y acciones de resultado:

Se espera el cierre del tema.

Healthcare Failure Mode and Effects Analysis
(Healthcare FMEA)

Path 1 Path 2 Path3 Actions
Decision Tree Analysls

CEEDUTD Actlons or
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Figura 5. Instrumento para implementacion del modelo FMEA (42).
1.7. Aplicaciones del método QFD y FMEA

El modelo FMEA por sus caracteristicas se adapta a la implementacion en cualquier
equipo, es por ello por lo que también se ha implementado en los equipos médicos
dentro de una institucién de salud, como ejemplo de ello a continuacion se muestran
algunos proyectos que han hecho uso del modelo FMEA en el sector salud.

En un estudio llevado a cabo por Fernando Pifialoza en el 2019, se desarroll6 un
plan de mantenimiento para los equipos médicos de las areas de Imagenologia,
Quiréfano y Unidad de Cuidados Intensivos en el hospital IESS Ambato. Para este
propdsito, se utilizaron estandares de la OMS. A través de una auditoria interna, se
evaludé la situacion de la gestion del mantenimiento en el area de Servicios
Generales. Los resultados indicaron que la institucion de salud se encuentra en un
nivel aceptable, pero con margen de mejora. Ademas, se identificaron los puntos
clave para iniciar la gestion de mantenimiento de manera efectiva (43).

El plan de mantenimiento estd basado en directrices de la OMS, las cuales
establecen una Introduccién a la Gestion de Inventarios de Equipos Médicos,
Introduccion al Programa de Mantenimiento y un Sistema Computarizado de
Gestion del Mantenimiento, haciendo uso de esto se elabord secuencialmente el
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inventario de equipos médicos de las areas de estudio constando con su respectiva
codificacion y su verificacion del estado operativo en el que se encuentra, se aplico
una jerarquizacion de equipos utilizando los criteriosde inclusion establecidos por la
OMS para el célculo de Gestibn de Equipos (GE) dando como resultado la
frecuencia de intervencion, para la determinacién de las tareas de mantenimiento
se efectu6 el FMEA para cada equipo. Finalmente, la informacion obtenida se
implementa en un software de mantenimiento el cual automatiza la gestion (43).
Se determin6 que el FMEA como estrategia sirvio para determinar las tareas de
mantenimiento preventivo adecuadas para cada equipo médico, tomando en cuenta
sus modos de fallo, es asi como se plantearon las actividades pertinentes de
mantenimiento, las cuales fueron programadas de forma sistematica (43).

Para el proyecto realizado en el Centro Médico Naval Cirujano Mayor Santiago
Tavara en Peru, se aplic6 como herramienta de gestion el FMEA, el cual permitio
detectar las fallas potenciales que se presentan en cada uno de los procesos
desarrollados en el servicio de Medicina Transfusional y Banco de Sangre. Los
efectos que puedan ocasionar los riesgos fueron valorados, mediante la evaluacion
de la gravedad del fallo, la probabilidad de su ocurrencia y de la posible no deteccion
de los controles existentes (44).

Para su evaluacion se determinaron 4 procesos dentro de los cuales se
seleccionaron 51 actividades, donde se identificaron 181 riesgos, siendo 131
(72,4%) corresponden a Riesgo marginal, y 50 (27,6%) corresponde a Riesgo
Apreciable segun el NPR calculado. Es decir, en la Atencion a la Solicitud
Transfusional se identific6 32 riesgos (17,7%)y 17 riesgos (9,4%)
respectivamente, 23 riesgos (12,7%) y 19 riesgos (10,5%) a la Atencion al
Donante, 54 riesgos (29,8%) y 9 riesgos (5,0%) a Banco de Sangre, 22 riesgos
(12,2%) y 5 riesgos (2,8%) a Control de Calidad (44).

Tras la realizacion del proyecto se identificd que los riesgos presentados en esa
investigacion son comunes en la mayoria de los bancos de sangre, asi que podria
servir como guia para otros centros. Sin embargo, es necesaria la valoracién de estos
riesgos dentro de cada institucion, revelando la necesidad de implementar medidas
preventivas enfocadas a mitigar y reducir al minimo los riesgos detectados
priorizando los de alto impacto (44).

Finalmente tenemos un estudio realizado en el Hospital del Seguro Social en
Utcubamba (Peru), el estudio fue intervencién cuasiexperimental tipo antes y
después sin grupo control, se realizd entre mayo y septiembre del 2020. Se elaboré
un mapa de procesos y un analisis FMEA de atencién radiologica. Se hall6 los
valores de gravedad (G), ocurrencia (O) y detectabilidad (D), y se calculé el nimero
de prioridad de riesgo (NPR) para cada modo de falla (MF). Se priorizaron los MF
conNPR=100y G =27.
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Se implantaron acciones de mejora basadas en las recomendaciones de
instituciones reconocidas y los valores O y D fueron reevaluados (45).

El mapa de procesos consto de seis subprocesos y 30 pasos. Se identificaron 54
MF, 37 de los cuales tenian NPR = 100 y 48 tenian G = 7. La mayor parte de los
errores se produjeron en la realizacion de la exploracion 50% (27). Después de
introducir las recomendaciones, 23 MF tenian NPR = 100 (45).

Al final de este estudio se concluyé lo siguiente que si bien ninguna de las medidas
aplicadas mediante el FMEA hizo imposible el modo de falla, estas lo hacian méas
detectable y menos frecuente y redujo el NPR para cada modo de falla; sin embargo,
es necesario una actualizacion periddica del proceso (45).

Al considerar las caracteristicas de QFD, FMEA y SERVQUAL, asi como su
aplicacion en el sector salud, es posible resumir cada una de estas metodologias a
traveés de los trabajos realizados en diversos servicios o0 areas hospitalarias. Los
principales hallazgos de dichos estudios se presentan en la tabla 4 como se muestra
a continuacion.

Tabla 4. Principales hallazgos de la QFD, FMEA Y SERVQUAL.

QFD
Autor Servicio o area | Pais Principales hallazgos
hospitalaria de
aplicacion
Alejo-Vilchis et al., Laboratorio de México e Alta empatia por
2023 andlisis clinicos parte del personal

del laboratorio de
analisis clinicos.

e Identificacion de la
mejora del area de
toma de muestras.

e Sefializacion de
areas insuficiente.

e |nsuficiente recurso
humano.

e [Faltade
mantenimiento
correctivo en el area
de toma de
muestras.

e [Faltade
organizacion en la
sala de espera.
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Amézquita-Alvarez, | Disefio de | Colombia QFD permiti6 la
2021 dispositivo agilizacion del
desarrollo.
Visualizacion de los
requerimientos
técnicos.
Priorizacion de
caracteristicas con
mayor aporte.
Implementacion
exitosa del
dispositivo.
Lorenzo-Martinez Servicio general del | Espafia Relacion de
et al., 2009 Hospital del reclamaciones vy
Servicio Madrilefio atributos de calidad
de Salud .
percibida.
Identificacion de
determinantes  de
satisfaccion y
simultdneamente
areas de mejora.
Evaluacion de
validez externa.
Identificacion de
atributos no
determinantes.
La aplicacion de
QFD con bajo costo
Facilidad de
adaptacion a cada
requisito del cliente.
Nufiez-E et al., Hemodidlisis del| Espafa Identificacion de

2019

Hospital Universitario
InfantaSofia

expectativas de los
pacientes.
Obtencion de
cualidades
determinantes en la
calidad del servicio.
Formulacion de
objetivos
adecuados.
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FMEA

Autor Servicio o area | Pais Principales hallazgos
hospitalaria de
aplicacién

Pifialoza-Haro et al., | Hospital IESS | Ecuador e Determinacién

2019 Ambato en: adecuada de las
imagenologia, tareas de
quiréfano y unidad mantenimiento
de cuidados preventivo para
intensivos cada equipo.

e Personalizacion de
modos de fallo para
cada equipo.

e Planteamiento de
actividades
pertinentes de
mantenimiento.

Namay-Gutiérrez, Centro Médico | Pera e Deteccion de fallas
2017 Naval Cirujano potenciales
Mayor Santiago presentados en
Tavara: Medicina cada servicio.
Transfusional y e Evaluacién de la
Banco de Sangre gravedad del fallo.

e Probabilidad de
ocurrencia del fallo.

e Priorizacién de los
riesgos de alto
impacto.

Santisteban- Hospital el Buen | Perd e Implementacion de

Salazar et al., 2023

Samaritano:
atencion radioldgica

acciones de mejora.

e Reduccion del
modo falla.

e Mayor deteccién del
modo falla.

e Actualizacion
periddica del
proceso.
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SERVQUAL

Autor Servicio o area | Pais Principales hallazgos
hospitalaria de
aplicacién
Farfan-Farfan et al.,, | Hospital Regional | Pera e Evidenciamiento de
2020 Lambayeque: deficiencia en los
imagenologia procesos de
tramitacion.
e Acceso retardado a
la programacién de
estudios.
e Retardo en la
realizacion de
estudios.
Parreno-Mayorga et | Hospital General | Ecuador e Creacion de
al., 2022 Riobamba: estrategias de
imagenologia acuerdo con los
requerimientos del

paciente.

e Toma oportuna de
decisiones.

e Obtencion de los
elementos mas
importantes para el
funcionamiento de
la institucioén
(elementos
tangibles).

Jaya-Veloz et al., Servicios Ecuador e Obtencién de las

2017

hospitalarios
privados de Ila
ciudad de Quito

percepciones y
expectativas del
servicio.

e Elaboracion e
implementacién de
una guia técnica
para la evaluacion
de la calidad
mediante niveles de
satisfaccién del
usuario.
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Il. Planteamiento del problema

Segun se desprende de la tabla 4, se han empleado diversas metodologias para
evaluar la calidad percibida por los pacientes en el campo de la imagenologia y en
otras areas hospitalarias, asi como en la atencion hospitalaria en general. Estos
estudios se han llevado a cabo en hospitales de varios paises, incluyendo Espafia,
Colombia, Peru, entre otros. Es importante resaltar la necesidad de contar con un
instrumento cuantitativo que permita evaluar la calidad y las fallas mas recurrentes
en los procesos de atencién médica.

Especificamente, el ultrasonido obstétrico se ha convertido en una herramienta
indispensable en el seguimiento del embarazo. Proporciona una evaluacion
inmediata del bienestar fetal y desempefia un papel crucial en la deteccion de
posibles anomalias estructurales, como en la pared abdominal, rifidén, vejiga y
extremidades. Ademas, permite la deteccion de enfermedades cardiacas
congénitas y puede ayudar a evaluar el riesgo de anomalias cromosomicas
mediante la medicion del espesor del tejido de la regidon nucal, la presencia del
hueso nasal, el flujo en el ductus venoso, entre otros aspectos relevantes (46).

Segun un estudio de evaluacién de la calidad en la atencion del embarazo y
puerperio realizado en México (47), se evidencia una deficiencia notable en la
calidad de la atencién, con omisiones, desviaciones y dilaciones presentes en el
60% de los casos auditados. Solo el 2% de las usuarias (5 de 290 casos) han
recibido una atencion prenatal y puerperio que cumpla con criterios de calidad. Esta
situacion se refleja en varios ambitos hospitalarios, incluyendo el Hospital Materno-
Perinatal Monica Pretelini Sdenz en la ciudad de Toluca, Estado de México, donde
no se han realizado estudios que analicen la calidad percibida por los usuarios,
identifiquen oportunidades de mejora o detecten fallas en el servicio de ultrasonido
obstétrico

En este contexto, el presente proyecto tiene como objetivo identificar las posibles
fallas y sus causas, asi como evaluar la calidad percibida por los usuarios, dado que
hay una falta de evidencia sustancial en cuanto a la calidad percibida en el servicio
de ultrasonido obstétrico. Asimismo, este trabajo de investigacion busca recopilar
informacién que pueda ayudar al hospital a mejorar la calidad de los servicios
ofrecidos.

Por lo tanto, la pregunta de investigacion planteada en este proyecto es:

¢,Cuales son los resultados de la aplicacion de las metodologias Quality
Function Deployment (QFD) y Failure and Effects Analysis (FMEA) en un
servicio de ultrasonido obstétrico?
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lIl.  Justificacion

La mejora de la calidad actualmente es el objetivo principal de la seguridad del
paciente, entendida como el proceso mediante el cual las organizaciones hacen que
la atencion al paciente sea mas segura, logrando la reduccion de accidentes y/o
incidentes derivados del uso de equipos médicos. Existen muchas razones por las
que es importante mejorar la calidad de la prestacion de atencion médica; esto
incluye mejorar la asignacion de recursos, reducir las estadias en el hospital, crear
una cultura organizacional positiva y efectiva que ayude a identificar y prevenir
errores médicos, que permita mejorar los resultados clinicos y la atencién a los
pacientes y/o usuarios del servicio (48).

De acuerdo con un estudio realizado en el Hospital de la Mujer de la Ciudad de
México, para evaluar la calidad de la ecografia en México no existe informacion
respecto del numero y calidad de los estudios ecograficos efectuados durante el
embarazo, esto implica que la gran mayoria de las pacientes tenga un control
prenatal inadecuado y con multiples estudios ecograficos efectuados en gabinetes
privados que no cumplen con los estandares sugeridos. Esta practica implica
problemas en la toma de decisiones, respecto de la atencion médica proporcionada
a este grupo de pacientes (49).

Especificamente de acuerdo con datos proporcionados por el Hospital Materno
Perinatal “Modnica Pretelini Saénz”, institucion de tercer nivel de atencion en el
Valle de Toluca, desde el 2018 al 2022 se realizan en el area de ultrasonido entre
1444 a 8211 estudios de ultrasonido al afio (Figura 6). Por lo que se observa la
necesidad de implementar un sistema cuantitativo de calidad y seguridad, no solo
por el gran numero de estudios realizados sino por la importancia que reside en el
ultrasonido como herramienta fundamental en la atencion prenatal, ya que permite
monitorear el desarrollo del feto y salud de la madre, proporcionando una
intervencion oportuna y adecuada para minimizar riesgos y optimizar los resultados
perinatales. Ademas, el Hospital Materno Perinatal "Monica Pretelini Saénz" al ser
una institucién de tercer nivel de atencion implica que atiende casos de mayor
complejidad y riesgo obstétrico. En este contexto, el uso extensivo de estudios de
ultrasonido se justifica ain mas y en este mismo sentido la evaluacién continua del
servicio es indispensable. El amplio rango de estudios de ultrasonido realizados
anualmente en el Hospital Materno Perinatal "Monica Pretelini Saénz" refleja la
diversidad de casos atendidos y la capacidad de la institucién para ofrecer un
servicio integral y especializado en salud materno-fetal. Esto subraya la importancia
de mantener y fortalecer los recursos y la infraestructura necesarios para garantizar
el acceso oportuno y la calidad de la atencién prenatal en la regién del Valle de
Toluca.
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Figura 6. Ultrasonidos en general realizados en el &rea de imagenologia desde el afio 2018 a 2022
en el Hospital Materno Perinatal Ménica Pretelini Saenz.

Para ello evaluar la calidad de la atencion desde la perspectiva del usuario es
cada vez mas comun. A partir de ello, es posible obtener del paciente un conjunto
de conceptos y actitudes asociados en relacion con la atencion recibida, con los
cuales se adquiere informacién que beneficia a la organizacion otorgante de los
servicios de salud, a los prestadores directos y a los usuarios mismos en sus
necesidades y expectativas. EI método QFD representa una de las formas mas
rapidas para evaluar aspectos de la calidad de los servicios y ofrece beneficios a un
costo relativamente bajo ademas de tener mayor control en la planeacién de los
servicios, identificar las quejas de los pacientes y minimizar los dafios a la
organizacion. Asimismo, es posible documentar los diferentes niveles de
desempeifio laboral y facilitar la evaluacion, de tal forma que contribuya a la mejoria
en la calidad de la atencion.

Del mismo modo, el método FMEA es una alternativa que puede ser utilizada para
analizar la identificacion, evaluacion y prevencion de posibles errores con el fin de
minimizar los riesgos asociados con el uso de equipos médicos (29). De acuerdo
con la literatura consultada no existen previas investigaciones sobre Ila
implementacion de las metodologias QFD y FMEA que evallen la calidad y fallas
potenciales en la atencion a los pacientes en el servicio de ultrasonido obstétrico en
México (22,26,29).

En el sector médico, la seguridad del paciente es prioridad y en ello radica la
estrategia de gestion tecnolégica que garantiza la funcionalidad, eficacia y
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seguridad del equipo médico, es aqui en donde la labor del ingeniero biomédico se
materializa interviniendo en la aplicacion de metodologias QFD y FMEA en el
contexto de la atencion meédica y la industria de dispositivos médicos. Su
contribucion abarca diversas areas que van desde la adquisiciobn y mantenimiento
de equipos de ultrasonido hasta la capacitacion del personal médico y la
implementacion de protocolos de seguridad. (50). A continuacion, se detallan
algunas de las formas en las que el ingeniero biomédico influye en la calidad y
seguridad de este servicio:

1.

Seleccion y adquisicion de equipos: El ingeniero biomédico participa en la
evaluacioén y seleccion de los equipos de ultrasonido, asegurandose de que
cumplan con los estdndares de calidad y tecnologia necesarios para la
realizacion de estudios obstétricos. Esto implica considerar aspectos como
la resolucion de imagen, la frecuencia de operacion, la ergonomia del equipo
y la facilidad de uso.

Instalacion y mantenimiento: Una vez adquiridos los equipos, el ingeniero
biomédico se encarga de su instalacion adecuada, asegurando que estén
correctamente calibrados y configurados para su uso clinico. Ademas, realiza
mantenimientos preventivos y correctivos peridédicos para garantizar su
funcionamiento 6ptimo y prevenir posibles fallos técnicos que puedan
comprometer la calidad de los estudios de ultrasonido.

Calidad de imagen: El ingeniero biomédico colabora con el personal médico
para optimizar la calidad de imagen de los equipos de ultrasonido, realizando
ajustes técnicos segun las necesidades especificas de cada estudio
obstétrico. Esto incluye la configuracion adecuada de parametros como la
ganancia, la profundidad de penetracion y la frecuencia de transductor, para
obtener imagenes nitidas y precisas que faciliten el diagnostico prenatal.

Capacitaciéon y entrenamiento: El ingeniero biomédico brinda capacitacion
técnica al personal médico y técnico encargado de realizar estudios de
ultrasonido obstétrico, asegurando que estén familiarizados con el manejo
correcto de los equipos, los procedimientos de seguridad y las mejores
practicas para la adquisicion de imagenes. Esto contribuye a reducir errores
operativos y a mejorar la precision y eficiencia de los estudios.

Cumplimiento de regulaciones y estandares: El ingeniero biomédico se
asegura de que el servicio de ultrasonido obstétrico cumpla con las
regulaciones y estandares de calidad y seguridad establecidos por las
autoridades sanitarias.

38



IV. Hipotesis

Dado que los métodos como el QFD y FMEA han demostrado ser Utiles para evaluar
aspectos relacionados a la calidad en diferentes servicios hospitalarios, entonces
dichos aspectos se podran evaluar en un servicio de ultrasonido obstétrico en un
hospital de tercer nivel de atencion como el Hospital Materno Perinatal “Mdnica
Pretelini Saenz”.

V. Objetivos

5.1. Objetivo general

Aplicar las metodologias de Quality Function Deployment (QFD) y Failure Modes
and Effects Analysis (FMEA) en el servicio de ultrasonido obstétrico de un Hospital
Materno Perinatal.

5.2. Objetivos especificos

e Evaluar la tangibilidad, confiabilidad, capacidad de respuesta, seguridad y
empatia en el servicio de ultrasonido obstétrico a través del modelo
SERVQUAL.

e Construir matriz QFD a partir de las necesidades de las pacientes en el
servicio.

e Evaluar la severidad, ocurrencia y detectabilidad en las actividades del
servicio de ultrasonido obstétrico mediante el instrumento FMEA.

e Analizar cuantitativamente los datos obtenidos de la matriz QFD y del modelo
FMEA.

e Emitir recomendaciones de acuerdo con los resultados obtenidos para la
mejora de la atencion del servicio.
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VI.  Metodologia

6.1. Disefio del estudio

La implementacion del proyecto se llevo a cabo bajo un enfoque cuantitativo, esto
con el fundamento de que las metodologias QFD y FMEA permiten determinar de
forma matematica las caracteristicas que pueden implementarse en un servicio de
ultrasonido obstétrico, en este caso las necesidades de los pacientes que tienen la
cualidad de ser elementos no cuantificables asi como los riesgos potenciales que
de igual forma son elementos no cuantificables, se logran transpolar a
especificaciones técnicas, las cuales son caracteristicas de ingenieria que otorgan
parametros mesurables.

En la Figura 7 se muestra el diagrama de la metodologia general que se siguio
parala realizacion de la investigacion.

Aplicacion
(servoua B "'

encuestas a

pacientes

Seleccion Analisis de

de la Operacionalizacién Identificar — o la
muestra de las variables procesos del Aplicacién informacion

Establecer
acciones
servicio de obtenida recomepdadas
instrumento para la mejora de la
en el area calidad del servicio
de
ultrasonido y

biomédica

Figura 7. Representacién esquematica de la metodologia a seguir para la presente investigacion.

6.2. Poblacion
El presente trabajo se llevo a cabo en el area de ultrasonido del Hospital Materno

Perinatal “Monica Pretelini Saenz” el cual proporciona principalmente servicio
meédico integral a pacientes que presentan embarazo de alto riesgo y recién nacidos
en condiciones criticas. La investigacion se llevd a cabo durante el periodo
comprendido de julio de 2023 a noviembre de 2023, contando con la aprobacion del
comité de ética en investigacion de la institucion (nUmero de registro 2023-07-871).
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6.3. Criterios de inclusién y exclusion
Para la realizaciéon del estudio se incluyeron a mujeres de 17 a 45 afios usuarias del

area de ultrasonido, especificamente de ultrasonido obstétrico en el Hospital
Materno Perinatal “Mdnica Pretelini Saénz” y mujeres en el segundo y tercer
trimestre de gestacion.

Se excluyen a las mujeres no usuarias del area de ultrasonido del Hospital Materno
Perinatal “Monica Pretelini Sdenz” o mujeres que no se encuentran en periodo de
gestacion.

6.4. Tamafo de muestra
En la implementacién del estudio no se conocia el tamafio total de la poblacion por

lo que se implementd un muestreo probabilistico que permitiera realizar el calculo
del tamafio de la muestra para una poblacion infinita (féormula 1).

Para la aplicacion de la formula se considerd un error del 5%, con un intervalo de
confianza del 95%, se asigno un nivel de heterogeneidad (p y q) de atributo del
50% dado que no se conocen, el valor del nivel de confianza (Z) determinado es
igual al 95%, por lo tanto, el coeficiente resultante fue de 1.96. Dando como
resultado un tamafio muestral de 384 usuarias (51).

n=2

2pq
ARl
Donde:

n = Tamafo de la poblacién

z = Valor de Z critico, calculado en las tablas del area de la curva normal. LIlamado
también nivel de confianza.

p = Proporcion aproximada del fendmeno en estudio en la poblacién de referencia.

g = Proporcién de la poblacion de referencia que no presenta el fenémeno en
estudio (1 -p). Lasumade la p y la g siempre debe ser 1.

d = Nivel de precision absoluta. Referido a la amplitud del intervalo de confianza
deseado en la determinacion del valor promedio de la variable en estudio.
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Tabla 5. Porcentaje de error para calcular tamafio de muestra.

%Error Nivel de confianza Valor Z calculado en tablas
1 99% 2.58
5 95% 1.96
10 90% 1.645

6.5. Operacionalizacion de variables

6.5.1. SERVQUAL

El modelo SERVQUAL es un instrumento validado que utiliza una escala tipo Likert
para definir el rango de satisfaccion en cuestionarios, la cual se describe con base
a la siguiente ponderacion: Totalmente en desacuerdo con una ponderacion de 1;
en desacuerdo con una ponderacion de 2; ni de acuerdo ni en desacuerdo con una
ponderacion de 3; de acuerdo con una ponderacion de 4; totalmente de acuerdo con

una ponderacion de 5 (52).

Tabla 6. Escala Likert para interpretar el porcentaje de satisfaccién del usuario.

Escala Likert

La operacionalizacién de

Significado

Totalmente en desacuerdo
En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en
desacuerdo
De acuerdo
Totalmente de acuerdo

Rango de porcentaje de la
satisfaccion de usuario
0-20
20-40
40-60

60-80
80-100

las variables del cuestionario basado en el modelo
SERVQUAL (Anexo I) se presenta a continuaciéon en la Tabla 7.

42



Tabla 7. Operacionalizacion de variables modelo SERVQUAL.

Variable Definicion
Calidad percibida Calidad que
(SERVQUAL) tiene un

producto o

servicio segin
la percepcién
del cliente

Dimensiones

Tangibilidad

Confiabilidad

Capacidad de

respuesta

Seguridad

Empatia

Definicion de
las
dimensiones
Apariencia de
las
instalaciones
fisicas, el
equipoy el
personal.

Capacidad de
realizar el
servicio
prometido de
manera
confiable y
precisa.

Voluntad de
ayudar a los
clientes y
brindar un
servicio rapido

Conocimiento y
la cortesia de
los empleados
y su capacidad

para inspirar
confianza 'y
seguridad.

Nivel de
cuidado y
atencion
individualizada
gue la empresa
brinda a sus
clientes
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Nivel de
medicioén

Cualitativo

Cualitativo

Cualitativo

Cualitativo

Cualitativo

Indicadores

Categorizacion:
-Totalmente en
desacuerdo
-Desacuerdo

-Ni de acuerdo, ni
en desacuerdo

» De acuerdo
-Totalmente de
acuerdo
Categorizacion:
«Totalmente en
desacuerdo
-Desacuerdo

-Ni de acuerdo, ni
en desacuerdo

» De acuerdo
-Totalmente de
acuerdo
Categorizacion:
-Totalmente en
desacuerdo
-Desacuerdo

-Ni de acuerdo, ni
en desacuerdo

« De acuerdo
-Totalmente de
acuerdo
Categorizacion:
-Totalmente en
desacuerdo
-Desacuerdo

«Ni de acuerdo, ni
en desacuerdo

* De acuerdo
-Totalmente de
acuerdo
Categorizacion:
-Totalmente en
desacuerdo
-Desacuerdo

«Ni de acuerdo, ni
en desacuerdo

« De acuerdo
-Totalmente de
acuerdo

item

1-4

10-13

14-17

18-22



6.5.2. QFD
La operacionalizacion de las variables para la matriz QFD se presenta a

continuacién en la Tabla 8.

Para construir la matriz QFD se deben identificar las necesidades de los pacientes
de acuerdo con la informacion obtenida de la encuesta con los pacientes (Anexo

).

Tabla 8. Operacionalizacion de variables para la matriz QFD.

Variable Definiciéon Dimensiones Definiciéon de Nivel de Indicadores
las mediciéon
dimensiones

Relacion  Nivel de relacion  No aplica No aplica Cuantitativo = Categorizacion
es QFD existente entre 3 (relacién
las necesidades débil)
del usuario y las
caracteristicas *6 (relacion
de ingenieria media)
* 9 (relacién
fuerte)

44



6.5.3. FMEA

La operacionalizacion de las variables para el modelo FMEA se presenta a
continuacién en la Tabla 9.

Para identificar las fallas potenciales en el servicio de ultrasonido obstétrico es
necesario aplicar el instrumento del modelo FMEA (Anexoll).

Tabla 9. Operacionalizacion de variables para el método FMEA.

Variable

FMEA

Definiciéon

Proceso que se
utiiza para la
identificacion,
evaluacion y
prevencion de
posibles errores
con el fin de
minimizar los
riesgos
asociados

Dimensiones

Severidad

Ocurrencia

Definicién de
las
dimensiones

Estima la
dimension o
la
importancia
del efecto
que el modo
de fallo
potencial ha
provocado.

Criterio que
evalla la
ocurrencia
del modo de
fallo en
potencia.
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Nivel de
mediciéon

Cualitativo

Cualitativo

Indicadores

Categorizacion:

-Ninguna
*Minima
*Moderada
+Mayor
«Critica

Categorizacion:

Remota
-Baja
+Moderada
<Alta

-Muy alta



Detectabilidad Criterio que ~ Cualitativo ~ Categorizacion:

evalla si los
medios o las *Muy alta
formas de -Alta
detectar del *Moderada
modo de fallo -Baja
en potencia *Remota
son
efectivos.
Numero de Valor Cuantitativo  Categorizacion:
Prioridad de numeérico
Riesgo (NPR) calculado -Riesgo bajo
para priorizar *Riesgo medio
los modos de *Riesgo alto
falla
identificados
en funcién
de su
potencial
impacto en el
servicio.
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6.6. Procedimiento de aplicacion de los instrumentos SERVQUAL, FMEA y
construccion de la matriz QFD

Se invito a participar a 384 mujeres a las que se les realizé un estudio de ultrasonido
obstétrico en el area de imagenologia del Hospital Materno Perinatal “Modnica
Pretelini Saenz” siendo candidatas aquellas que cumplieron con los criterios de
inclusion establecidos para llenar el instrumento que se encuentra en el Anexo |, tal
instrumento se encuentra basado en el modelo SERVQUAL. Los resultados
obtenidos fueron registrados en una hoja de calculo en MS Excel para su posterior
analisis y la creacion de una matriz de QFD.

Para construir la matriz de QFD, inicialmente se realizé un proceso de identificacion
de los requisitos de las pacientes, también conocidos como "Qué", a partir de las
respuestas obtenidas en las encuestas. Se utilizé la Puntuacion de Satisfaccion del
Cliente (CSAT) para calcular la satisfaccion de las pacientes. Esta puntuacion se
obtiene sumando el nimero de pacientes que calificaron con 4 y 5 en cada aspecto
evaluado, dividido entre el total de pacientes que participaron. A continuacion, se
propusieron los aspectos necesarios para satisfacer las necesidades de las
pacientes, conocidos como "Como". Estas caracteristicas se derivan de un analisis
del servicio de ultrasonido, los procesos involucrados y el equipo utilizado, ademas
de tener en cuenta la percepcion del personal del servicio de ultrasonido. Estas
caracteristicas mantienen cierta relacion entre si, y este proceso de relacion se lleva
a cabo en la matriz de QFD. Seguidamente se establecié la relacion entre los "Qué"
y los "COmo" en tres niveles: débil (con un valor de 3 puntos), medianamente
relacionado (con un valor de 6 puntos) y altamente relacionado (con un valor de 9
puntos). Si no hay relacion entre dos parametros, se les asignara un valor de 0. Este
proceso permitié evaluar cuantitativamente la satisfaccion de las pacientes con la
atencion recibida (52).

En el andlisis de los datos, que se realiz6 en el piso de la matriz de QFD, se obtuvo
a través de multiplicar el indice de satisfaccion de los "Qué" por el nivel de relacion
con los "Como" para asi obtener su peso. Una vez calculado el peso de cada
elemento, se realizd la obtencion del peso relativo de esta relacién, el cual
representa el porcentaje de importancia. Estos valores permitieron identificar las
necesidades de las pacientes y determinar areas de enfoque para la posible
implementacion de mejoras (52).
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Figura 8. Matriz QFD seguido de las 4 fases de la metodologia QFD (60).

Ademas, se aplico el instrumento FMEA, presente en el Anexo Il, para evaluar los
riesgos asociados con el servicio de ultrasonido obstétrico. Para ello, se realizaron
cuatro entrevistas por parte del servicio de ultrasonido se entrevisté a un médico
radidlogo encargado de dicho servicio, en el departamento de biomédica se
entrevisté a la Jefa del departamento la cual tiene formacidbn como ingeniera
biomédica, asi mismo se entrevistd a un ingeniero clinico con formacion en
bioingenieria médica, finalmente se entrevistd al ingeniero a cargo del equipo
subrogado de imagenologia del hospital; las preguntas realizadas estaban dirigidas
a conocer las fallas mas recurrentes en el servicio de ultrasonido, su posible efecto,
causa y control de los mismos; ademas se hizo la revision del manual de
procedimientos del departamento de ingenieria biomédica del hospital.
Esto permitio identificar las acciones a evaluar y determinar el nivel de severidad,
ocurrencia y detectabilidad de dichas acciones en relacion directa con el servicio de
ultrasonido obstétrico. Estos valores se utilizaron para calcular un Numero Prioritario
de Riesgo (NPR). El proceso de identificar las acciones a evaluar y determinar el
nivel de severidad, ocurrencia y detectabilidad de dichas acciones en relacion
directa con el servicio de ultrasonido obstétrico es fundamental para gestionar
adecuadamente los riesgos asociados con este servicio y garantizar su calidad y
seguridad. Profundicemos en como se lleva a cabo este proceso y como se utiliza
para calcular un Numero Prioritario de Riesgo (NPR):

1. Identificacion de acciones a evaluar: Esta etapa implica identificar las posibles
acciones, procesos 0 situaciones que podrian representar un riesgo para la
calidad y seguridad del servicio de ultrasonido obstétrico. Esto puede incluir
aspectos como el funcionamiento del equipo de ultrasonido, la capacitacion del
personal, los procedimientos de mantenimiento, la precision de diagndstico,
entre otros. La colaboracion entre ingenieros biomédicos, profesionales de la
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salud y expertos en gestion de riesgos es crucial en esta fase para asegurar una
identificacion exhaustiva y precisa de las acciones a evaluar.

2. Determinacion del nivel de severidad, ocurrencia y detectabilidad: Una vez
identificadas las acciones a evaluar, se procede a evaluar el nivel de severidad
de las consecuencias adversas que podrian resultar de cada accién, la
probabilidad de ocurrencia de dichas acciones y la capacidad de detectarlas
antes de que causen dafio. Este andlisis se realiza utilizando criterios especificos
y metodologias como la FMEA, que permiten asignar puntajes o clasificaciones
a cada uno de estos aspectos en una escala definida.

3. Céalculo del Numero Prioritario de Riesgo (NPR): EI NPR es una métrica que
combina la severidad, ocurrencia y detectabilidad de un riesgo en un solo
namero, lo que permite priorizar y focalizar los esfuerzos de gestion de riesgos
en las areas de mayor impacto. Se calcula multiplicando el puntaje de severidad
por el puntaje de ocurrencia y por el puntaje de detectabilidad de cada accion
evaluada. El resultado es un numero que refleja el nivel de riesgo relativo de
cada accion, donde valores mas altos indican un mayor riesgo y requieren una
atencion prioritaria.

El andlisis de la FMEA se realizo en funcion de los puntajes NPR y posteriormente
se emitiran recomendaciones a través de un documento escrito en donde se
especifiquen la ocurrencia, detectabilidad y severidad de las fallas en el servicio de
ultrasonido obstétrico.

VII. Resultados
7.1. Andlisis de la aplicacion del instrumento FMEA

El objetivo de este estudio fue identificar los posibles modos de falla en el equipo de
ultrasonido, asi como sus efectos y causas. Esta seccion detalla los datos
recabados del servicio de ultrasonido del Hospital Materno Perinatal Ménica Pretelini
Saenz. Para aplicar el instrumento FMEA, se seleccionaron cuatro expertos en el
equipo de ultrasonido, basandose en su experiencia directa, uso cotidiano y
especializacion. En el hospital, un ingeniero biomédico supervisa el funcionamiento
de los equipos de imagenologia, incluyendo el de ultrasonido, por lo que su
participacion fue crucial. También se incluyeron a la jefa del departamento de
biomédica, por su experiencia en reportes de fallos del equipo, un ingeniero
biomédico especializado en ultrasonido y con experiencia en resolucién de fallos, y
al jefe del departamento de imagenologia, quien maneja el equipo diariamente.

Para entender el desarrollo de la metodologia FMEA, es importante reconocer que
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empieza con un proceso general que se subdivide en varios subprocesos. En este
caso, el proceso general es el conjunto de servicios auxiliares de diagnéstico y
tratamiento del hospital, que incluye al servicio de ultrasonido como uno de sus
subprocesos. Los expertos procedieron entonces a identificar los modos de falla.

En esta fase, el experto A identificé 8 modos de falla, el experto B identific6 2 modos,
el experto C identificd 3 modos, y el experto D identificé 11 modos, sumando un total
de 24 modos de falla identificados. Estos se detallan en la tabla 10: la columna 1
lista a los expertos, la columna 2 enumera los modos de falla, la columna 3 describe
los modos identificados por cada experto, y la columna 4 muestra el NPR (NUmero
Prioritario de Riesgo) asignado a cada modo de falla. Para mas informacion sobre
el calculo del NPR, se puede consultar el Anexo Il, donde se incluyen las tablas
utilizadas en la aplicacion de la metodologia FMEA.

Tabla 10. Modos de falla identificados por el analisis de modos y efectos de falla y sus nimeros de
prioridad de riesgo.

Experto  No. De modo Modo de falla NPR
falla

A 1 Falla de conectividad en ultrasonido 20
2 Almacenamiento del equipo lleno 4
3 Falla de UPS 12
4 No funciona trackball 2
5 Transductor dafiado 4
6 Falla del teclado 6
7 Fallo de software 3
8 Sobrecalentamiento del equipo 12

B 9 Falla en la reaccion de los botones 9
10 Fallas en la conexion con PACS 4

C 11 Equipo se sobrecalienta 24
12 Equipo no reacciona durante el estudio 6
13 Falla del trackball 15

D 14 Botonera del teclado dafiada 3
15 Fallo en las licencias (opciones bloqueadas) 4
16 Pérdida de software 25
17 Incorrecta visualizacion 10
18 No enciende la pantalla 25
19 Pantalla congelada 25
20 Fallo en la conectividad al PACS 12
21 Equipo no enciende 10
22 Errores en la grabacion de estudio 4
23 Fallo en la manipulacion del cursor del 18

equipo
24 Fallo en la visualizacién durante el rastro del 20
estudio
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La Tabla 10 muestra que varios modos de falla identificados por los expertos se repiten
o tienen reincidencia, aunque se expresen de manera diferente, refiriéndose a la misma
situacion. La Tabla 11, por su parte, enumera aquellos modos de falla con mayor
reincidencia. Es crucial entender que el hecho de que estos modos de falla sean méas
mencionados no implica necesariamente que tengan un NUmero Prioritario de Riesgo
(NPR) mas alto. Esto se debe a que el NPR depende de multiples factores y los modos
de falla no se evaltan de manera aislada, sino en conjunto.

Tabla 11. Modos de fallo con mayor nimero de reincidencias.
Modo de fallo Numero de veces de reincidencia
Falla en la conectividad al PACS 3

Falla del trackball

Falla del teclado

Fallo de software
Sobrecalentamiento del equipo
Pantalla congelada

NNDNWW

Es crucial destacar que, aunque los modos de falla presentados en la Tabla 11 son los
mas recurrentes durante la etapa de identificacion, esto no implica que sean los de
mayor priorizacion. Sin embargo, proporcionan una retroalimentacion continua sobre
los modos de falla mas comunes, lo que permite un control mas efectivo una vez
identificados. El objetivo principal fue identificar y priorizar aquellos modos de falla que
resultaron en un Numero Prioritario de Riesgo (NPR) mas alto.

7.1.1. Célculo del Numero Prioritario de Riesgo (NPR)

Con los valores numeéricos asignados a las etapas de severidad, ocurrencia y
detectabilidad, se calculdé el Numero Prioritario de Riesgo (NPR), que resulta del
producto de los valores obtenidos en estas tres categorias. Este calculo permite
determinar el nivel de riesgo para cada una de las actividades realizadas en el
servicio de ultrasonido obstétrico.

Como se muestra en la Tabla 10, el NPR mas alto registrado fue 25, valor que se
repitid en tres modos de falla: “pérdida de software”, “no enciende la pantalla” y
‘pantalla congelada”. Estos modos de falla son criticos ya que pueden dejar
inoperable el equipo de ultrasonido, ya sea por periodos cortos o prolongados. Por
otro lado, el NPR mas bajo fue de 2, asignado al modo de falla “no funciona
TrackBall”. Aunque este problema se repite en dos ocasiones mas, en ambos casos
el NPR es mayor, lo que lo convierte en un candidato para la emision de

recomendaciones.
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Tabla 15. Modos de fallo candidatos para la emision de recomendaciones.

Modo de falla

Pérdida de software

No enciende la pantalla
Pantalla congelada
Equipo se sobrecalienta

Falla de conectividad en ultrasonido
Fallo en la visualizacién durante el rastro

del estudio

Fallo en la manipulacién del cursor del

equipo
Falla del trackball

7.1.2. Determinacion de los efectos

NPR
25
25
25
24
20
20

18

15

Posterior a la identificacion de los modos de fallo se realizo la determinacion de los
efectos de fallo que se pueden presentar como se puede observar en la Tabla 12. Una
vez determinado el efecto de fallo, los expertos emitieron el grado de severidad que se
puede presentar, esta asignacion del valor se realizd con base al instrumento de FMEA,
gue le sirve como guia al experto para poder asignar un valor dentro de la escala del 1
al 5 como se puede ver en la Tabla 21 que se encuentra en el Anexo Il

Tabla 12. Modos de fallo, efectos de fallo y grado de severidad otorgado.

Experto Modo de fallo
A Falla de conectividad en

ultrasonido
Almacenamiento del
equipo lleno

Falla de UPS

No funciona TrackBall
Transductor dafiado

Falla del teclado

Fallo de software

Sobrecalentamiento  del
equipo

Efecto de fallo

No se permiten envios al
sistema DICOM
Limitacion de funciones en
el equipo

Dafio en software del
equipo

No permite seleccionar
funciones del equipo
Visualizacién deficiente en
el estudio

Se limitan las funciones
del equipo para completar
el estudio

No se permite
estudios

Ralentiza el equipo

realizar
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Falla en la reaccién de los
botones

Fallas en la conexién con
PACS

Equipo se sobrecalienta

Equipo no reacciona
durante el estudio
Falla del TrackBall

Botonera del teclado
dafiada

Fallo en las licencias
(opciones bloqueadas)

Perdida de software
Incorrecta visualizacién
No enciende la pantalla
Pantalla congelada

Fallo en la conectividad al
PACS

Equipo no enciende
Errores en la grabacion de
estudio

Fallo en la manipulacion
del cursor del equipo
Fallo en la visualizacion
durante el rastro del
estudio

No se puede seleccionar
funcién o realizar
mediciones

No se pueden almacenar
estudios

Equipo se apaga durante
el estudio

No guardaba el estudio
realizado

No permite realizar
mediciones para evaluar
la condicién del paciente
No funciona teclado

No se pueden realizar
algunas de las tareas o
pierde conectividad
Equipo inoperable

Mala interpretaciéon
Suspende servicio

No se puede utilizar el
equipo

Estudios en cola que
ralentizan el equipo
Equipo inoperable

No permite realizar un
diagnéstico al paciente
Entorpece el uso del
ultrasonido

Mala  adquisicibn  de
imagen

7.1.3. Determinacion de las causas de fallo

(6206 RN, 0K¢)] S

w

Tras determinar los efectos de cada fallo, se procedi6 a identificar sus causas, esforzandose por
explicar el origen de cada fallo. Posteriormente, los expertos asignaron un valor de ocurrencia a
cada causa, que refleja la frecuencia con la que consideran que ocurre el fallo. Estos valores se
pueden consultar en la Tabla 13. Para asignar estos valores, los expertos se basaron en el
instrumento FMEA, cuyos detalles se encuentran en la Tabla 22 del Anexo II.

Tabla 13. Modos de fallo, causa de fallo y grado de ocurrencia otorgado.

Experto
A

Modo de fallo

Falla de conectividad en
ultrasonido

Almacenamiento del
equipo lleno

Falla de UPS

No funciona TrackBall
Transductor dafiado
Falla del teclado

Fallo de software

Sobrecalentamiento  del

Causa de fallo
Desconexion de cable
ethernet

Ruptura del cable ethernet
Fallo de red de internet en
general del hospital

Falta de supervision del
estatus de almacenamiento
Disco duro no tiene
suficiente capacidad
Variaciones de voltaje

Falta de mantenimiento
preventivo

Incorrecta manipulacion del
transductor

Incorrecta manipulacion del
equipo

Variaciones de voltaje-falta
de UPS

Uso prolongado del equipo,
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equipo

Falla en la reaccién de los
botones

Fallas en la conexién con
PACS

Equipo se sobrecalienta

Equipo no reacciona
durante el estudio

Falla del TrackBall
Botonera del teclado
dafiada

Fallo en las licencias
(opciones blogueadas)
Perdida de software

Incorrecta visualizacién
No enciende la pantalla

Pantalla congelada

Fallo en la conectividad al
PACS

Equipo no enciende
Errores en la grabacion de
estudio

Fallo en la manipulacion
del cursor del equipo

Fallo en la visualizacién
durante el rastro del estudio

alteracion de temperatura
del area

Falta de mantenimiento
preventivo

Conexion baja

Ventiladores de
enfriamiento no funcionan
adecuadamente

No tiene suficiente
capacidad de disco duro
Polvo acumulado

Mala operacion del equipo y
desgaste

Corrupcion en el software
Interrupciones en la
alimentacion

Transductores dafiados
Problemas en tarjeta de
video

Falla en el rendimiento del
equipo (RAM, temperatura)
Problemas en direccién IP,
red alambrica

Fallo en la fuente del equipo
Fallo en la grabadora, mala
operacion de la grabadora,
no se habilita

Fallos en los sensores del
TrackBall, acumulacion de
polvo

Mala  manipulacion  en
contrastes y profundidad

Después de identificar los posibles efectos de cada fallo, se procedi6 a establecer como
se podria ejercer control sobre cada uno de los modos de falla. Este proceso condujo
a la asignacion de un valor conocido como detectabilidad, que fue determinado por
nuestro grupo de expertos utilizando el instrumento FMEA. Los detalles de este
procedimiento se pueden encontrar en la Tabla 23, ubicada en el Anexo Il. A
continuacion, la Tabla 14 ilustra los modos de falla en su primera columna, seguida por
el control que se puede ejercer sobre ellos, y en la tercera columna, se presentan los
valores de detectabilidad asignados.

Tabla 14. Modos de fallo, control y grado de detectabilidad otorgado

Experto
A

Modo de fallo

Falla de conectividad en
ultrasonido

Almacenamiento del equipo
lleno

Falla de UPS

No funciona TrackBall

Control

Verificar conexiones antes de
utilizar el equipo

Verificar condiciones fisicas de
las conexiones antes de utilizar
el equipo

Verificar estado de
almacenamiento 'y eliminar
estudios

Verificar capacidad de
almacenamiento
Mantenimiento preventivo al
UPS
Mantenimientos
(limpieza diaria)
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Transductor dafiado

Falla del teclado
Fallo de software
Sobrecalentamiento del equipo

Falla en la reaccién de los
botones
Fallas en la conexién con PACS

Equipo se sobrecalienta

Equipo no reacciona durante el
estudio

Falla del TrackBall

Botonera del teclado dafiada

Fallo en las licencias (opciones
blogueadas)

Perdida de software

Incorrecta visualizacion

No enciende la pantalla
Pantalla congelada

Fallo en la conectividad al PACS
Equipo no enciende
Errores en la grabacién de

Capacitacion al personal sobre
el cuidado del transductor
Capacitacion del personal
Verificar conexiones a UPS
Verificacion de la temperatura
del area en la que se utiliza el
equipo

Mantenimientos preventivos

Verificar estado de conexion
antes de realizar un estudio
Limpieza de filtros

Reemplazar disco duro

Rutinas diarias de revision del
equipo
Rutinas diarias de inspeccién

Inspeccién rutinaria de
transductores

Temperatura ambiental
adecuada, mantenimiento
preventivo

Inspeccién de conexiones
Verificacion de voltajes
Inspeccién fisica y visual

estudio

Fallo en la manipulacion del 3
cursor del equipo

Fallo en la visualizacién durante
el rastro del estudio

Rutinas e inspeccién del equipo 1

Se puede observar en la Tabla 14 que algunos modos de fallo no cuentan con un
control y esto se debe a que no existe ningln mecanismo que permita conocer la
causa de la falla, es asi como estos son los que obtienen los valores mas altos por
la inexistencia de control sobre ellos.

7.1.4. Emisioén de recomendaciones

Para la emisién de recomendaciones se debe tener en cuenta que algunas de ellas
pueden aplicar para mas de un tipo de modo de fallo, sin embargo, todo esto
dependera de la relacidbn que exista entre cada uno de los modos de falla, a
continuacion, se realizan recomendaciones de forma particular y posteriormente se
haran observaciones de forma general que involucran a todos los modos de fallo y
refuerzan de forma conjunta el buen funcionamiento del equipo de ultrasonido.

Falla de conectividad de ultrasonido

Mejorar la conectividad de un sistema de ultrasonido puede involucrar aspectos
tanto de hardware como de software. Sin embargo, las de mas facil acceso son los
aspectos relacionados al hardware, por tal motivo las recomendaciones van dirigidas
hacia componentes relacionados al hardware y que pueden ejecutarse por el
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personal médico encargado de realizar el estudio o en su caso el personal de
ingenieria biomédica del hospital.

« Modulos de conectividad adicionales:

Los mddulos de conectividad adicionales brindan conectividad inalambrica, realizan
la funcion similar a la de un modem, sdélo que en este caso la conexion es exclusiva
con el equipo de ultrasonido. Esto permitiria que siempre se encuentre conectado a
la red y si hubiese un problema de conexion solo se reiniciaria el modulo de
conectividad, lo cual es una tarea mas sencilla.

* Vinculacion con el departamento de informatica

Dado que el ultrasonido requiere conexiones de red, es necesario que exista una
estrecha relacion con el departamento de informéatica, a fin de que asegure una
correcta configuracion de red, es decir, que haya una buena seguridad en la red.
Debe existir un buen suministro de ancho de banda y una supervision continua de
la red que se suministra al equipo meédico, en este caso al ultrasonido.

Equipo se sobrecalienta

El sobrecalentamiento de un equipo de ultrasonido puede afectar su rendimiento y,
a largo plazo, provocar dafios en los componentes, de ahi la importancia de contar
con un entorno adecuado en dimensiones (minimo 5.60 m? de acuerdo con la NOM-
028-SSA3-2012) y ventilacidon para prolongar la vida atil del equipo.

* Lugar de trabajo ventilado

Es importante mencionar que el lugar en donde se encuentra actualmente el
ultrasonido es muy pequefio, por lo que se recomienda mantener la puerta abierta
para que exista un mejor flujo del aire, aunado a esto se recomienda que dentro del
lugar de trabajo so6lo se encuentre el personal necesario para la realizacion del
estudio.

+ Espacio adecuado

Se recomienda no colocar objetos sobre el ultrasonido, pues esto impide que su
sistema de ventilacion pueda disipar de la mejor manera el calor que en largas
jornadas de trabajo se traduce en la ralentizacién del equipo.

* Revisién de las condiciones del ventilador

Se recomienda que de forma regular se realice la limpieza de los ventiladores del
equipo, ya que la acumulacion de polvo genera una reduccién en la eficiencia de
refrigeracion.

+ Capacitacion del usuario

Es parte fundamental realizar capacitacion a los usuarios sobre las practicas
recomendadas para el uso del equipo y cdmo mantener una operacion eficiente
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desde el punto de vista térmico.
Falla del TrackBall/ Fallo en la manipulacion del cursor de equipo

Evitar la falla de un TrackBall en un ultrasonido puede requerir algunos cuidados
especificos que tienen una estrecha relacion con el personal usuario, por tal motivo
es de vital importancia la capacitacion del personal para abolir las fallas recurrentes
del TrackBall.

* Limpieza regular: Asegurarse de limpiar suavemente el TrackBall con un
pafio suave y limpio. Se debe evitar el uso de productos quimicos corrosivos,
ya que podrian dafar la superficie del TrackBall.

+ Manos limpias: Antes de utilizar el TrackBall, asegurarse de que las manos
estén limpias y secas. La acumulacion de suciedad o grasa en el TrackBall
puede afectar su funcionamiento.

« Evitar liquidos: Mantener el area alrededor del TrackBall seca y evitar
derrames de liquidos cerca del dispositivo. La humedad o liquidos pueden
penetrar en el TrackBall y causar problemas.

+ Uso cuidadoso: Utilizar el TrackBall con suavidad evitando presionar
demasiado fuerte o hacer movimientos bruscos, ya que esto podria desgastar
los componentes internos.

Perdida de software

Dado que la perdida de software es un evento con nula detectabilidad, es importante
considerar diversos aspectos para evitar la pérdida de software en un dispositivo
como un ultrasonido, por ello es importante tomar medidas para respaldar y proteger
la informacion; las siguientes recomendaciones tienen una orientacion dirigida hacia
la implementacion de medidas precautorias que valen la pena ser consideradas para
mayor seguridad de la informacion y del equipo mismo.

» Realizar copias de seguridad regularmente:

Asegurarse de realizar copias de seguridad peridédicas de todo el software y la
configuracion del ultrasonido. Esto puede incluir archivos de sistema,
configuraciones personalizadas y cualquier dato clinico almacenado.

* Almacenamiento en la nube:
Utilizar servicios en la nube para almacenar copias de seguridad de forma segura.
* Implementar un sistema de almacenamiento redundante:

Utiliza sistemas de almacenamiento redundantes para minimizar el riesgo de
pérdida de datos en caso de fallas de hardware. Esto podria incluir configuraciones
RAID (Redundant Array of Independent Disks) para proteger contra la pérdida de
datos debido a fallos en un disco duro.
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* Actualizaciones y parches:

Mantener el software del ultrasonido actualizado con las Ultimas actualizaciones y
parches de seguridad. Las actualizaciones pueden corregir vulnerabilidades y
mejorar la estabilidad del sistema.

* Formacién del personal:

Proporciona formacion adecuada al personal que utiliza el ultrasonido para que
sean conscientes de las mejores practicas de seguridad y eviten acciones que
puedan resultar en la pérdida de datos.

Seguir estas practicas, pueden significar una reduccion significativa en el riesgo de
pérdida de software en un ultrasonido y estar mejor preparado para recuperar la
informacion y configuracion en caso de algun problema.

No enciende la pantalla

Sila pantalla de un equipo de ultrasonido no se enciende, hay varias posibles causas
por lo tanto existen varios pasos que se pueden llevar a cabo el personal usuario
para intentar solucionar el problema, si el fallo continla, es necesaria la intervencion
del soporte técnico especializado para una evaluacion minuciosa, dado que este
fallo tiene nula detectabilidad.

* Verificar la alimentacion eléctrica:

Asegurarse que el equipo de ultrasonido esté conectado correctamente a una fuente
de alimentacion eléctrica.

 Botdén de encendido/apagado:

Asegurase que el boton de encendido/apagado esté funcionando correctamente,
intentando presionarlo para apagar y encender el equipo.

* Reiniciar el equipo:

Dado que el equipo tiene un sistema operativo o una computadora integrada, puede
intentar reiniciar el sistema.

« Conexiones de cables:

Verificar todas las conexiones de los cables entre el equipo de ultrasonido y la
pantalla. asegurarse que estén bien conectados y sin dafios.

Es importante que lo antes mencionado son recomendaciones generales que
pueden ser Utiles en determinada situacién sin embargo la resolucién del problema
puede depender del modelo especifico del equipo de ultrasonido y de la naturaleza
exacta del fallo.

Pantalla congelada
Este es uno de los principales fallos que se presentan, existen diversas posibles
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causas, la principal causa esta relacionada a la saturacién de la memoria de
almacenamiento, lo cual desencadena la lenta reaccién de la memoria RAM,
generando sobrecalentamiento en el equipo y por ende congelando la pantalla
imposibilitando su uso, es por ello que se sugiere ir desechando de manera periddica
la informacion innecesaria almacenada para liberar espacio y mantener en optimas
condiciones el sistema operativo, si bien esta es la principal causa, a continuacion
se realizan algunas recomendaciones que puede realizar el personal usuario a fin
de poder solucionar de manera rapida el problema aunque si no funciona nada de
lo sugerido es necesario que acuda el personal técnico especializado para la
revision del equipo y determinar la causa del fallo.

» Verificar las conexiones fisicas:

Es importante asegurarse de que todos los cables estén correctamente conectados.
Si es posible, desconectar y volver a conectar los cables para asegurar una conexion
adecuada.

* Reiniciar el equipo:
Intentar reiniciar el sistema de ultrasonido. Esto puede ayudar a resolver problemas
temporales. Apagar el equipo, esperar unos segundos y volver a encenderlo.

* Revisar lasonda o transductor:

La sonda o transductor pudiese estar defectuoso por tanto se debe verificar que esté
conectado correctamente y en buen estado. Si se tiene acceso a una sonda de
repuesto, intentar cambiarla para ver si el problema persiste.

Fallo en la visualizacién durante el estudio

Cuando se trata de evitar fallos en la visualizacion durante el rastreo de estudios de
ultrasonido, es fundamental garantizar que todos los componentes, desde el equipo
hasta el software, estén configurados y funcionando correctamente. Algunas
recomendaciones especificas para evitar problemas de visualizacion durante
estudios de ultrasonido pueden ser las siguientes:

Para la realizacién de las siguientes recomendaciones se sugiere la presencia del
servicio técnico especializado, para el caso del Hospital Materno perinatal Monica
Pretelini Sdenz, el departamento de Biomédica a fin de que supervise las acciones
realizadas y pueda brindar apoyo en caso de ser necesario.

« Verificar el equipo de ultrasonido:

Asegurarse que el equipo de ultrasonido esté correctamente conectado y en buen
estado.

Comprobar que las sondas de ultrasonido estén limpias y en buen estado de
funcionamiento.
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* Actualizar el software del equipo:

Asegurarse que el software del equipo de ultrasonido esté actualizado. Las
actualizaciones a menudo incluyen mejoras en la estabilidad y la visualizacion.

« Configuracion de laimagen:

Ajustar la configuracion de imagen segun las especificaciones del estudio. Se puede
necesitar modificar la ganancia, la profundidad y otros parametros para obtener una
visualizacién 6ptima.

* Optimizacion de laresolucién:

Ajustar la resolucion de la imagen para equilibrar la calidad de la visualizacién con
el rendimiento del sistema.

* Gestion de lamemoriay recursos del sistema:

Asegurate de que la computadora conectada al equipo de ultrasonido tenga
suficiente memoria RAM y recursos de procesamiento para manejar los datos de
ultrasonido de manera eficiente.

« Controladores de la tarjeta grafica:

Asegurarse de tener los controladores mas recientes para la tarjeta grafica de la
computadora. Esto es especialmente importante para garantizar un rendimiento
optimo de la visualizacion.

+ Conexiones y cables:

Verificar que todas las conexiones y cables estén en buen estado y correctamente
conectados. Cables dafiados pueden afectar la calidad de la sefial y la visualizacion.

Observaciones generales

Las recomendaciones emitidas anteriormente tienen un caracter meramente
orientativo y no son de cumplimiento obligatorio para los usuarios. El propdésito
principal es garantizar un funcionamiento éptimo del equipo y, adicionalmente,
prolongar su vida util. Es importante sefialar que todas las recomendaciones que no
requieren la presencia de personal especializado de ingenieria biomédica pueden
ser realizadas por el usuario. Esto tiene como objetivo proporcionar una soluciéon
casi inmediata al fallo presentado. Sin embargo, si el usuario no se siente comodo
realizando estas recomendaciones, es crucial que solicite el apoyo del personal de
ingenieria biomédica. Ellos pueden guiar y asegurar la correcta realizacion de las
recomendaciones o incluso ejecutarlas, garantizando asi una resolucién segura del
fallo o un diagnéstico adecuado del problema.
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7.2. Analisis de la matriz QFD

Durante el desarrollo de la investigacién, se implementaron un total de 384
encuestas a través del modelo SERVQUAL para recopilar los datos necesarios para
construir la matriz QFD.
El SERVQUAL, como modelo, incluye la evaluacién del alfa de Cronbach, un
indicador que evidencia la ausencia de errores aleatorios en las encuestas. El alfa
de Cronbach proporciona una medida cuantitativa de la confiabilidad de una escala
de medicion para una magnitud no observada construida a partir de las variables
observadas (n). Si el valor es inferior a 0.6, se interpreta que los items poseen una
confiabilidad baja, mientras que valores de 0.6 a 1 indican una alta confiabilidad en
los items evaluados (55).
El alfa de Cronbach se calcula con la siguiente formula:

k + 1 S;
k—1 S,
Los datos obtenidos al aplicar la formula se encuentran en la Tabla 16, el resultado
de los 22 items fue de 0.9130 al ser un valor mayor de 0.60 se tiene una alta
confiabilidad en la encuesta aplicada.

XX=

Tabla 16. Datos obtenidos al aplicar la férmula de alfa de Cronbach.

Numero de items (x) 22
Varianza de cada item (S;) |11.4663
Varianza total (S;) 89.2654
Alfa de Cronbach () 0.9130

Los resultados obtenidos de las encuestas se detallan en la Tabla 17, la cual esta
estructurada de la siguiente manera: la primera columna alberga las 22 preguntas
planteadas, mientras que las columnas 2 a 6 reflejan las respuestas en la escala de
Likert. En el Modelo SERVQUAL también se deben calcular la media y la desviacién
tipica. La media se calcula para conocer las posibles coincidencias en actitudes que
presentan los clientes ante el servicio. La desviacion tipica se calcula para conocer
las variaciones que existen entre los clientes respecto a la percepcion que cada uno
tiene sobre el servicio (55), lo cual se muestra en la columna 7, por dltimo, las
columnas 8 y 9 ofrecen informacion sobre los porcentajes de pacientes satisfechos
e insatisfechos, calculados mediante la aplicacién de la métrica CSAT.

En el Anexo | se encuentran las preguntas realizadas en cada encuesta
detalladamente listadas. Estos resultados constituyen una parte fundamental de la
evaluacion y analisis exhaustivo llevado a cabo en el marco de la presente
investigacion.
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Tabla 17. Resultados de la aplicacion del modelo SERVQUAL mediante encuestas.

Total de respuestas Media

No. (Escala Likert) (xSD) |Satisfaccién |Insatisfaccion
Pregunta |l 2 3 4 5 (%) (%)
1 9 | 33 |56 | 137 149 | 4(x1.0) 74.5 25.5
2 2 3 2 84 293 |4.7(x0.6) 98.2 1.8
3 3 | 37 | 49 | 136 159 |4.1(x1.0) 76.8 23.2
4 5 | 59 | 75 | 136 109 |3.7(x1.1) 63.8 36.2
5 3 | 31|50 | 140 160 |4.1(x1.0) 78.1 21.9
6 14 | 6 | 15 71 278 |4.5(x0.9) 90.9 9.1
7 10 | 5 | 19 67 283 |4.6(x0.8) 91.1 8.9
8 4 | 3 | 5 | 117 | 255 |4.6(x0.7) 96.9 3.1
9 2 1 3 107 271 |4.7(x0.6) 98.4 1.6
10 2 |15 |19 | 107 241 |4.5(x0.8) 90.6 9.4
11 2 2 |11 83 286 |4.7(x0.6) 96.1 3.9
12 1 7 3 147 190 |4.3(x0.8) 87.8 12.2
13 0 6 | 11 | 130 237 |4.6(x0.6) 95.6 4.4
14 1 1 4 101 277 |4.7(x0.5) 98.4 1.6
15 0 2 4 102 276 |4.7(x0.5) 98.4 1.6
16 1 1 1 68 313 [4.8(x0.5) 99.2 0.8
17 2 4 | 28 | 107 243 |4.5(x0.7) 91.1 8.9
18 2 4 3 97 278 |4.7(x0.6) 97.7 2.3
19 1 3 2 69 309 [4.8(x0.5) 98.4 1.6
20 1 2 6 94 281 |4.7(x0.6) 97.7 2.3
21 0 2 4 100 278 |4.7(x0.5) 98.4 1.6
22 1 3 9 134 237 | 4.6(0.6) 96.6 3.4

El SERVQUAL aplicado mediante las encuestas se compone de cinco dimensiones
clave que abordan diversos aspectos del servicio: tangibilidad (preguntas 1-4),
confiabilidad (preguntas 5-9), capacidad de respuesta (preguntas 10-14), seguridad
(preguntas 15-17) y empatia (preguntas 18-22). En la Tabla 18 se presentan los
porcentajes de satisfaccidn e insatisfaccion asociados a cada una de estas
dimensiones. Estos porcentajes se derivaron mediante el calculo del promedio de
las respuestas correspondientes a cada categoria evaluada, proporcionando asi una
vision integral de la percepcion del servicio en cada area analizada.
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Tabla 18. Resultados del porcentaje de insatisfaccion y satisfaccion por dimensiones del modelo
SERVQUAL.

Dimensién Satisfaccion (%) |Insatisfaccion (%)
Tangibilidad 78.3 21.7

Confiabilidad 91.1 8.9

Capacidad de respuesta |92.5 7.5

Seguridad 96.8 3.2

Empatia 97.8 2.2

7.2.1. Identificacion de las necesidades de las pacientes

Con el analisis del modelo SERVQUAL se identificaron las necesidades de las
pacientes y areas de oportunidad, en la Tabla 17, se pueden observar que los
aspectos evaluados que presentan mayor dispersion de datos y mayor porcentaje
de insatisfaccion son: La sala de espera (pregunta 1), orden y limpieza del area de
obtencion del USG (pregunta 3), la sefalizacion de las areas del hospital (pregunta
4) y la privacidad de la paciente durante el estudio (pregunta 5), correspondientes a
las dimensiones de tangibilidad y confiabilidad.

Cabe destacar que las dimensiones de capacidad de respuesta, seguridad y
empatia exhibieron los niveles mas elevados de satisfaccion en los resultados, lo
cual sugiere que no requieren mejoras significativas. En la Tabla 19 se detallan las
"necesidades" de los pacientes, es decir, los elementos identificados a partir de los
datos recopilados, junto con su respectiva ponderacion, que refleja el porcentaje de
insatisfaccion asociado a cada necesidad.

Tabla 19. Necesidades de las pacientes identificadas mediante el modelo SERVQUAL.

Qué Peso (%)
(Necesidades de las pacientes)
Organizacion de la sala de espera 25.5
Orden del a&rea de obtencion de 23.2
UsG
Sefializacién del hospital 36.2
Privacidad durante el estudio de 21.9
UsG
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7.2.2. Identificacion de los procesos del estudio de ultrasonido
obstétrico
Después de identificar las necesidades del paciente, se observaron las actividades

en el &rea de imagenologia del Hospital "Moénica Pretelini Sdenz" con el propdsito
de entender los procesos que se ejecutan desde el inicio hasta la conclusién de un
estudio de ultrasonido obstétrico, esto con el objetivo de identificar &reas especificas
de oportunidad para mejoras y optimizaciones en el servicio.

El orden para la obtencion del estudio es el siguiente:
Solicitud del ultrasonido obstétrico:

Un médico, tipicamente el obstetra o ginecologo, realiza una evaluacion clinica de
la paciente y determina la necesidad de un ultrasonido obstétrico, ya sea como parte
del seguimiento regular del embarazo o en respuesta a inquietudes especificas.
Asignacion de cita:

La paciente recibe una cita para el ultrasonido y se le proporcionan instrucciones
especificas para la preparacion del estudio.

Registro y recepcion:

En el hospital, la paciente se registra en el area de recepcion del servicio de
imagenologia, proporcionando la informacion necesaria para su identificacion.
Preparacion del equipo médico y la sala:

El médico en el area de ultrasonido prepara la sala y el equipo necesario para llevar
a cabo el examen.
Preparacion de la paciente:

La paciente se coloca en una posicion comoda en la camilla, se le aplica un gel
conductor en el area de estudio para mejorar la transmisiéon de las ondas
ultrasénicas y obtener imagenes mas claras.

Realizacion del estudio de ultrasonido:

Utilizando el transductor, el médico emite ondas ultrasonicas a través del abdomen,
identificando y evaluando diversas estructuras.
Registro de resultados e interpretacion:

Los resultados se registran y se genera un informe, que luego se entrega a la
paciente. Este resultado puede ser interpretado por el médico solicitante para tomar
decisiones clinicas informadas.
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7.2.3. Oportunidades de mejora

Considerando las necesidades del paciente, se detectaron oportunidades de mejora
al analizar el area de ultrasonido y sus procedimientos en las siguientes areas:

Organizacién de asientos: Durante la realizacién de las encuestas, se
observé que los asientos en la sala de espera estan destinados tanto a los
pacientes que se dirigen a estudios de imagenologia como a aquellos que
acuden para andlisis de laboratorio y donaciéon de sangre. Por lo tanto,
establecer una organizacién especifica para cada seccion resulta crucial, ya
gue facilita a los profesionales de cada area la identificacion rapida de sus
pacientes y agiliza el proceso. Ademas, garantiza el respeto por la asignacion
de asientos segun la seccion a la que se dirigen, considerando que no todos
los pacientes tienen acceso a un asiento, especialmente las mujeres
embarazadas que acuden al servicio de ultrasonido obstétrico.

Aumento de asientos: Un aumento en el numero de asientos permite una
mejor organizacion del espacio en la sala de espera, esto puede mejorar la
circulacion de las personas en el area. Al proporcionar mas asientos, los
pacientes pueden experimentar una sensacion de espera menos intensa, ya
gue cuentan con un lugar donde descansar durante el tiempo de espera.

Optimizacion del espacio en el area de USG: La optimizacion del espacio
ayuda a cumplir con las normativas y estandares de seguridad y salud en el
trabajo, garantizando un entorno adecuado para pacientes y personal.
También garantiza que los equipos y suministros necesarios estén facilmente
accesibles para los médicos, esto acelera el proceso de preparacion y
realizacion de los estudios.
Al tener un espacio bien organizado, se puede crear un entorno mas cémodo
para los pacientes durante el estudio de ultrasonido, lo que contribuye a una
experiencia positiva.

Flujo de trabajo eficiente: La eficiencia en el flujo de trabajo permite que el
personal realice estudios de ultrasonido de manera rapida y efectiva,
aumentando la cantidad de pacientes atendidos diariamente, ademas
permite una rapida preparaciéon para los estudios de ultrasonido, reduciendo
el tiempo que los pacientes pasan en el area de espera y mejorando la
eficacia general del servicio.

65



e Ubicacion estratégica de sefalizacion: es esencial para proporcionar
orientacion, mejorar la experiencia del paciente y garantizar un flujo eficiente

de personas en las instalaciones.

e Programacion espaciada de citas: Ayuda a reducir los tiempos de espera
para los pacientes, ya que evita la congestién en las areas de espera y
permite un flujo mas eficiente, ademés se facilita una comunicacién mas

efectiva con los pacientes, permitiendo explicar detalladamente

procedimientos, resultados y planes de tratamiento.

7.2.4. Construccion de Matriz QFD

Después de reconocer las necesidades (QUE) de las pacientes a través del
instrumento SERVQUAL, el proceso para la elaboracion de un estudio de USG
obstétrico, analizar las areas de oportunidad para las metas de ingenieria (COMO)
y establecer las relaciones entre las necesidades y las metas de ingenieria se

elaboré la matriz QFD.

IMPORTANCIA

Organizacion de asientos en sala

Aumento de asientos en la sala

Optimizacian del espacio en el drea de USG
Flujo de trabajo eficiente

Ubicacian estratégica de sefializacian

Programacion espaciada de citas

establecidos para obtener el peso de cada necesidad.
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1 |Comodidad en la sala de espera 355 @] © FAN O
2 |Orden en el area de obtencion de USG 232 (@] [@] A
3 |Facilidad de ubicacién del area 36.2 [@]
4 |Privacidad durante el estudio de USG 219 (@] A
PESO 2295 2295 340.2 354 326.8 299.1
PESO RELATIVO 40 40 59 60 56 51
RELACIONES
- Relacion negativa
+ Relacion positiva
@ 9 Fuerte
o 6 Media
A 3 Débil

Figura 9. Matriz QFD creada a partir de las necesidades de las pacientes (QUE) y los COMO




Las relaciones positivas sefialadas en la matriz QFD implican que la mejora de una
caracteristica o requisito conduce a la mejora de otra. En este caso, el aumento de
asientos en la sala de espera y la programacion de citas espaciadas estan
directamente vinculados con la mejora de la organizacion de la sala de espera. De
manera similar, un flujo de trabajo eficiente contribuye directamente a la
optimizacion del espacio en el area de ultrasonido, acelerando asi el proceso de
preparacion y realizacion del estudio. Sin embargo, no se observa relacién entre las
demas metas de ingenieria, ya que ninguna influye directamente sobre otra en el
servicio proporcionado.

En cuanto a la relacion entre las necesidades y las metas, se observé que un flujo
de trabajo eficiente tiene una importancia del 60% para las pacientes, lo cual
constituye la principal area de oportunidad. De manera similar, la optimizacion del
espacio en el area de ultrasonido tiene una importancia del 59%, seguido por la
ubicacion estratégica de la sefializacion con un 56%, indicando la relevancia de
identificar facilmente las areas del hospital para mejorar la atencion. Finalmente, la
organizacion y aumento de asientos en la sala de espera tienen una importancia del
40%, lo que contribuiria a mejorar la experiencia tanto de las pacientes del area de
ultrasonido como de los demas servicios que comparten la sala de espera.
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7.2.5. Acciones recomendadas

A partir del analisis previo, se plantean las siguientes caracteristicas que se espera
contribuyan al logro de las metas de ingenieria establecidas.

Organizacion de la sala de espera:

-Asegurar 15 asientos (promedio de pacientes por dia) comodos y limpios para los
pacientes y sus acompaifantes.

-Informar a los pacientes sobre el tiempo de espera estimado y actualizaciones
periddicas para gestionar expectativas.

-Asegurar que la sefializacion en la sala de espera y en el hospital sea clara y facil
de entender para ayudar a los pacientes a orientarse.

-Proporcionar opciones de entretenimiento como televisores.

-Considerar la posibilidad de proporcionar acceso a Wi-Fi gratuito para que los
pacientes puedan usar sus dispositivos personales.

-Colocar sefializacion que indique guardar silencio para disminuir el nivel de ruido y
asegurar que la sala de espera sea un lugar tranquilo.

-Capacitar al personal para ser amable, comprensivo y proactivo en la asistencia a
los pacientes en la sala de espera.

-Aprovechar los tiempos de espera para proporcionar informacion educativa sobre
salud y medidas preventivas.

Organizacion del area de obtencion de ultrasonido obstétrico:

-Evaluar la disposicion actual del area y reorganizar los equipos y muebles para
maximizar el espacio disponible. Priorizar la disposicidon de manera que facilite el
flujo de trabajo y permita un acceso facil a los equipos esenciales.

-Utilizar sistemas de almacenamiento vertical, como estantes o0 gabinetes
empotrados, para aprovechar al maximo el espacio en la sala sin obstruir areas de
trabajo importantes.

-Retirar cualquier equipo, mobiliario o suministro que no sea esencial para la funciéon
de la sala de ultrasonido.

-Organizar los cables de manera ordenada para evitar enredos y facilitar el acceso
a los enchufes y conexiones.

-Implementar un programa de mantenimiento regular para garantizar que todos los
equipos estén en buen estado de funcionamiento. Esto reduce la probabilidad de
malfuncionamientos y contribuye al orden general.

-Coordinar las citas de manera ordenada para evitar la acumulacion innecesaria de
pacientes en la sala de ultrasonido.
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Sefializacion en el hospital:

-Utilizar un disefio de sefalizacion consistente en todo el hospital. Esto incluye el
uso de colores uniformes, tipografia legible y simbolos facilmente comprensibles.
-Colocar los letreros en lugares estratégicos y visibles, especialmente en cruces,
entradas y areas de espera. Hay que asegurar que estén a la altura de los ojos y
bien iluminados.

-Considerar la posibilidad de implementar sefializacion digital en areas clave para
proporcionar informacién dinamica y actualizada sobre eventos, cambios en los
horarios o alertas importantes.

-Instalar mapas interactivos en ubicaciones clave para ayudar a los visitantes a
ubicarse facilmente y obtener direcciones precisas a través de pantallas tactiles.

Privacidad durante el estudio:

-Coordinar las citas de ultrasonido para evitar la acumulacion de pacientes en la
sala. Programar las citas de manera espaciada puede permitir tiempos mas amplios
entre pacientes y proporcionar un ambiente mas privado.

-Brindar capacitaciones al personal para que se comunique eficazmente con las
pacientes y cree un ambiente de respeto y sensibilidad durante el estudio.
-Comunicar claramente los procedimientos y asegurarse de que la paciente se
sienta comoda expresando cualquier inquietud o preferencia de privacidad.
-Proporcionar a las pacientes opciones adicionales para cubrirse, como batas o
mantas, durante el estudio para aumentar su sensacion de privacidad.
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VIIl. Discusion

Esta investigacion aplic6 QFD y FMEA al servicio de ultrasonido en el Hospital
Materno Perinatal Ménica Pretelini Sdenz. Aunque abordan aspectos diferentes,
ambos convergen en la gestién de la calidad. Mientras QFD se enfoca en las
expectativas del cliente y las caracteristicas del servicio, FMEA se centra en
identificar y prevenir modos de fallo.

La implementacién de este estudio tuvo como objetivo utilizar FMEA para identificar
prospectivamente modos de falla, posibles causas y recomendaciones
relacionadas, para mejorar la seguridad del proceso de ultrasonido; una vez
aplicado el instrumento de FMEA se hizo la identificacion de 24 modos de fallo
emitidos por 4 expertos, siendo tres modos de fallo los de mayor reincidencia, el
primero fue la “falla en la conectividad al PACS”, el segundo “falla del trackball” y
finalmente la “falla del teclado”, si bien fueron los de mayor reincidencia, no todos
fueron los que obtuvieron un mayor NPR, por tanto no son candidatos para
recomendaciones, dado que la evaluacion y determinacion requiere el conjunto de
todos los datos y caracteristicas para dar un veredicto.

Posterior a la identificacion de los modos de fallo se tiene que realizar la
determinacion de los mismos y asignar un grado de severidad para cada efecto de
fallo, generalmente se determina un efecto por cada modo de fallo, es decir a cada
modo de fallo le corresponde un efecto de fallo, sin embargo se considera un mayor
numero de efectos siempre y cuando se pueda determinar su posible causa; para
nuestro estudio se determinaron 24 efectos de fallo de los cuales 5 fueron valorados
con el grado maximo de severidad, es decir la falla tiene un efecto directo en el
servicio de ultrasonido, dado que en 4 de los de 5 modos de fallo identificados
tendrian como efecto de fallo la suspension del servicio, que se traduce como la
ausencia del servicio de ultrasonido y un retraso a nivel general del hospital para las
pacientes que estén programadas para la realizacion de un ultrasonido.

En la determinacion de las causas de fallo se identificaron 27 causas de fallo esto
debido a que cada uno de los modos de fallo puede tener distintas causas de fallo
siempre y cuando cuenten con un efecto de fallo que tenga relacion directa de lo
contrario no es posible que cada modo de fallo tenga un mayor nimero de causas
de fallo, de las 27 causas de falla identificadas solo dos de estas fueron evaluadas
con un grado maximo de ocurrencia es decir la falla es muy frecuente, de las dos
causas identificadas una tiene relacion directa con infraestructura del servicio de
ultrasonido y almacenamiento del equipo, la segunda tiene relacion directa con el
personal usuario del equipo de ultrasonido, es aqui donde resurge la necesidad de
capacitacion al usuario para un mejor uso del equipo y mayor rendimiento del mismo
a pesar de las largas jornadas de trabajo a las que pueda estar sometido el equipo.

Como paso previo a la obtencién del NPR se realiza la identificacion de los posibles
mecanismos de control para la anulacion de los modos de fallo y asi mismo se les
asigna un valor de detectabilidad es decir la posible deteccién del modo de fallo, en
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esta etapa se encontraron 23 modos de control para las 27 causas de fallo, las 4
restantes obtuvieron la maxima valoracion y son aquellas que tienen nula
detectabilidad por lo tanto no se puede implementar ningln mecanismo para la
deteccion de la causa de falla.

Finalmente, con la obtencion del NPR se priorizan los modos de falla que son
candidatos para la emision de recomendaciones que para nuestro estudio fueron 8
siendo el menor NPR 15 y el mayor 25, para cada uno de ellos se emitieron
recomendaciones como se puede ver en el apartado de resultados, es importante
recalcar que todas las recomendaciones emitidas tienen un caracter meramente
recomendatorio.

En un estudio realizado en el laboratorio clinico del Hospital Materno Perinatal
Monica Pretelini Sdenz aplicando la metodologia QFD se encontraron resultados
similares a los obtenidos en este estudio siendo el de mayor coincidencia la empatia
del personal hacia el usuario, esto nos indica que el personal del Hospital Materno
Perinatal Monica Pretelini Saenz realiza su trabajo con empatia y amabilidad hacia
los usuarios, con lo cual se podria decir de forma arriesgada que el personal del
hospital se caracteriza por ser empatico y amable con los usuarios. De igual forma
existio coincidencia en la insatisfaccion de los espacios fisicos, resaltando la falta
de sefalizacion de las areas del hospital en general, el estudio realizado en el
laboratorio clinico indico un 63.6% de insatisfaccion mientras que nuestro estudio
mostré un 56% de insatisfaccion lo cual manifiesta el desagrado por parte de los
usuarios a la falta de sefalizacion y con lo cual se reitera la inconsistencia en la
aplicacion de las recomendaciones hechas con anterioridad (58).

Por otra parte, y teniendo como parteaguas la utilidad de la metodologia QFD los
resultados obtenidos con la aplicacion de las encuestas a las pacientes del servicio
de ultrasonido del Hospital Materno Perinatal Monica Pretelini Sdenz, muestran un
panorama general y particular de como es el servicio de ultrasonido en un hospital
de tercer nivel, dando pauta a la implementacion de este tipo de metodologias que
evallan la calidad de un servicio en hospitales que cuenten con dicho servicio.

Dado que se realiza la aplicacién de encuestas a través del modelo SERVQUAL es
importante evaluar la confiabilidad de magnitudes no observables las cuales se
presentan en nuestras encuestas aplicadas, con ayuda del alfa de Cronbach
podemos realizar esta evaluacion de errores aleatorios en las encuestas y asegurar
la confiabilidad de nuestra encuesta, realizado este calculo nuestra encuesta mostré
tener un grado alto de confiabilidad.

Las encuestas aplicadas tienen como sustento el modelo SERVQUAL el cual aborda
5 dimensiones, tangibilidad, confiabilidad, capacidad de respuesta, seguridad y
empatia; una vez aplicadas las 384 encuestas a las pacientes del servicio de
ultrasonido se agruparon los datos en una tabla con la cantidad de pacientes para
cada grado de la escala Likert, seguido de la obtencién de la media y desviaciéon
estandar de cada una de las preguntas, siendo nuestra media una medida de las
coincidencias existentes entre pacientes y la desviacion estandar variaciones entre
los pacientes, finalmente se determina el porcentaje de satisfaccion e insatisfaccion
de cada una de las dimensiones siendo la empatia la dimension con el mayor
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porcentaje de satisfaccion con un 97.8% resultado que inevitablemente evidencia
un buen trato por parte del personal del servicio de ultrasonido hacia las usuarias;
por otra parte nos encontramos con el mayor porcentaje de insatisfaccion en la
dimension de tangibilidad con un 21.7% de insatisfaccion por parte de las usuarias,
esto representa falta de organizacién hospitalaria y de personal, es a través del
analisis del modelo SERVQUAL que nos permite conocer de manera puntual las
areas de oportunidad trabajando de forma conjunta con las necesidades de los
pacientes.

Analizando la desviacion estandar podemos hallar los aspectos con mayor
dispersion y se pueden sefialar de manera puntual a fin de trabajar en ellos, para
nuestro caso y de acuerdo a los datos gestionados nuestras areas de oportunidad
se encuentra en gran parte de la dimension de tangibilidad como era de esperarse
debido a su alto porcentaje de insatisfaccion, dentro de esta se encuentra la
pregunta 1 relacionada a la organizacion de la sala de espera, la pregunta 3
referente al orden y limpieza del area de obtencidén de ultrasonido y la pregunta 4
relacionada a la sefalizacion de areas del hospital, en la misma medida de
dispersion pero ahora en la dimension de confiabilidad nos encontramos con la
pregunta 5 la cual muestra insatisfaccion debido a la privacidad durante el estudio
de ultrasonido, una vez identificadas las necesidades de los pacientes podemos
continuar con la identificacion de los procesos para el estudio de ultrasonido
obstétrico.

La identificacion de los procesos para el estudio de ultrasonido obstétrico en el
Hospital Materno Perinatal Monica Pretelini Saenz se vuelve esencial una vez
entendido que conocer el principio, desarrollo y conclusién de un proceso facilita
entender y determinar medidas de mejora dentro de un servicio como lo es el
servicio de ultrasonido; haciendo la union de previas etapas se pueden plantear
entonces metas de ingenieria que puedan solventar necesidades de los pacientes y
del proceso mismo teniendo como unico fin la mejora del servicio sustentado en una
mejor atencion y teniendo consigo una validacion por parte de los pacientes.

La organizacion de asientos y aumento de los mismos se vislumbra como una
oportunidad que indudablemente mejoraria el servicio de ultrasonido, dado que
brindaria un mejor seccionamiento de los pacientes para cada una de las areas del
hospital siendo retribuido con la identificacion rapida de los pacientes y agilizaciéon
de los procesos de recepcion, el aumento de asientos va de la mano y es parte
fundamental para la construccidn organizativa del hospital pero fundamentalmente
una priorizacion por los pacientes y la situacion de cada uno mostrando asi una
actitud de empatia hospitalaria. La optimizacion del espacio en el area de ultrasonido
garantiza un ciclo completo de beneficios, es decir el paciente, el equipo y el usuario
del equipo se encuentran en sintonia y mejoran significativamente la atencion
brindada, esto en funciéon de que el espacio con el que se cuenta en el Hospital
Materno Perinatal Ménica Pretelini Saenz carece de las dimensiones establecidas
en la NOM-208-SSA1-2002 que habla sobre la regulacion de los servicios de salud.
para la practica de la ultrasonografia diagnéstica, por lo tanto, considerar
modificaciones de infraestructura serian un cambio muy redituable.
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Contar con un flujo de trabajo eficiente es parte de las responsabilidades de los
usuarios de los equipos de ultrasonido, esta responsabilidad incluye no solo realizar
de manera correcta un estudio de ultrasonido obstétrico sino también conlleva el
orden y limpieza del area en donde se lleva a cabo, por tanto, es vital mantener el
orden a fin de optimizar la atencién y recepcion de los pacientes, como resultado se
obtiene una optimizacién del servicio de ultrasonido.

La sefalizacion es un punto focal pues permite un flujo continuo y facil para los
pacientes por lo tanto no debe ser descuidado ni darle menor importancia.
Finalmente, en las metas de ingenieria nos encontramos con una programacion
espaciada de citas que no permiten el aglutinamiento en areas de espera o areas
de estudio y como resultado facilitan la comunicacién y flujo continuo de los
pacientes.

Teniendo toda la informacién de los QUE y COMO se construy6 la matriz de QFD
gue brinda la consumacion de la relacion existente entre las necesidades y las metas
planteadas, de acuerdo a esto se obtuvo una importancia del 60% para el flujo de
trabajo eficiente seguido por la optimizacion del espacio en el area de ultrasonido
con una importancia del 59%, con un 56% de importancia esta la ubicacion
estratégica de la sefalizacion y finalmente el aumento de asientos en la sala de
espera tiene un 40% de importancia; obtenido esto y conociendo el grado de
importancia se emitieron recomendaciones que pueden ser llevadas a la practica sin
significar inversion alguna por otra parte se emitieron recomendaciones que pueden
significar un gasto aunque no mayor debido al tipo de recurso que se plantea, siendo
todas estas recomendaciones oportunas para un desarrollo continuo del servicio de
ultrasonido, gestionando de forma correcta la estancia de los pacientes, la atencion
y asi mismo el rendimiento y optimizacion del equipo de ultrasonido.
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IX. Conclusion

La aplicacion de las metodologias Quality Function Deployment (QFD) y Failure
Modes and Effects Analysis (FMEA) en el servicio de ultrasonido obstétrico del
Hospital Materno Perinatal Ménica Pretelini Sdenz ha proporcionado valiosas
perspectivas para mejorar la gestion de calidad en este importante proceso. Se logré
evaluar las dimensiones de calidad a través del modelo SERVQUAL, construir una
matriz QFD basada en las necesidades de las pacientes, analizar detalladamente
los modos de fallo mediante FMEA, y cuantificar los datos obtenidos de ambas
metodologias.

A travées de la implementacion de FMEA, se identificaron y evaluaron
prospectivamente 24 modos de fallo, destacando areas criticas como la conectividad
al PACS, el TrackBall y el teclado, asi como la determinacion de causas y la
asignacion de niveles de severidad. La identificacion de mecanismos de control y la
evaluacion de la detectabilidad revelaron areas donde la prevencién y deteccion de
fallos son fundamentales.

La priorizacion de modos de fallo mediante el NPR permiti6 enfocarse en ocho
aspectos criticos, permitiendo la emision de recomendaciones. Simultaneamente, la
aplicacion de encuestas segun el modelo SERVQUAL proporciond una vision
completa de la percepcion de las pacientes, destacando areas de alta satisfaccion,
como la empatia, y areas de oportunidad, especialmente en tangibilidad.

La identificacion de procesos para el estudio de ultrasonido obstétrico se perfild
como una necesidad, con propuestas de mejora centradas en la organizacion del
espacio, la sefializacion efectiva y un flujo de trabajo eficiente. Las
recomendaciones, que van desde ajustes organizativos hasta sugerencias de
ingenieria, a pesar de algunas posibles inversiones, se presentan como
oportunidades cruciales para el desarrollo continuo del servicio, buscando mejorar
la atencion al paciente, la eficiencia del personal y la optimizacion de los recursos
tecnoldgicos disponibles

Finalmente, los hallazgos y recomendaciones derivadas de este estudio no solo
aportan a la gestion de calidad del servicio de ultrasonido obstétrico en el Hospital
Materno Perinatal Mdnica Pretelini Sdenz, sino que también proporcionan un marco
sélido para el desarrollo continuo, promoviendo la excelencia en la atencion al
paciente.
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X. Anexos
10.1. Anexo |

Universidad Autébnoma
del Estado de México

ENCUESTA DE SATISFACCION

“APLICACION DE LAS METODOLOGIAS QUALITY FUNCTION DEPLOYMENT
(QFD) Y FAILURE MODES AND EFFECTS ANALYSIS (FMEA) EN EL SERVICIO DE
ULTRASONIDO OBSTETRICO”

Instrucciones: Valore las siguientes afirmaciones con una escala del 1 al 5 donde
cada numero corresponde a:

1- Totalmente en desacuerdo
2-Desacuerdo

3-Ni de acuerdo, ni en desacuerdo
4-De acuerdo

5-Totalmente de acuerdo

Nombre: Edad:
Fecha:
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No.

10

11

12

13

14

15

16

17

La estancia en la sala de espera es comoda y
limpia

El personal cuenta con el equipo necesario para
realizar el estudio

El ambiente del &rea de obtencién de ultrasonido se
encuentra ordenado, limpio y sin distracciones

La sefializacion permite ubicar facilmente las areas
del hospital

Se respetdé mi privacidad durante el estudio de
ultrasonido

El ultrasonido no se realizé en mas de una ocasion
en la misma cita

La realizacion del estudio no me causo dolor o
alguna molestia

El personal que realizé el estudio me hizo sentir
comoda

El personal que realiz6 el estudio lo ejecutd de una
manera ordenada

El tiempo en la sala de espera fue corto

El tiempo que dur6 el |ultrasonido fue
menor a 45 minutos

El tiempo que tardaron en entregar los resultados
me parecio corto

El estudio se realiz6 en tiempo y forma, tal como se
estableci6 previamente

El personal explico el procedimiento que se seguiria
para el estudio con claridad

El personal respondié a mis inquietudes respecto al
estudio

Considero que el personal del area fue suficiente
para realizar el estudio

El personal limpié la zona de estudio después de
realizar el ultrasonido
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18

19

20

21

22

El personal realizé preguntas sobre cOmo me siento
con el embarazo

El personal me atendié con amabilidad, respeto y
paciencia

El personal realiz6 preguntas durante el estudio
para saber si tenia alguna molestia con el estudio
La atencion que recibi fue personalizada y acorde a
mis necesidades

La atencion recibida en la institucion en general me
dej6 satisfecha
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10.2. Anexo Il

Definir los elementos del servicio que se van a analizar en el AMEF, para cada
elemento identificado, describir cuél es su funcién principal dentro del contexto

general.

Para cada elemento, identificar todos los posibles modos de fallo que podrian
ocurrir. Un modo de fallo es una forma especifica en la que un elemento puede dejar
de cumplir su funcién.

Tabla 20. Tabla de instrumento de AMEF.

INSTRUMENTO DE ANALISIS DE MODO Y EFECTO DE
FALLO (AMEF)

. . ¢ Existe
¢Qué hace ¢Qué ¢Por qué (,thr:e alguna
enrealidad fallo(s) Consecuencia Impacto puede frecﬁeme manera Si existe, | Ponderaciones
el puede del fallo del presentarse puede que LQUé multlpllcgdas
participante tener? efecto el fallo ocurrir detectela | tan de bseveridad,
clave en el (ORIGEN)? elmodo causacon bueno ocurrenciay
proceso? de fallo? el es? detectabilidad
’ propésito
de que no
se
presente
ese
modo de
fallo?
NUMERO
ACTIVIDAD MODO EFECTO SEVERIDAD CAUSA OCURRENCIA CONTROL DETECTA- PRIORITARIO
DE DE FALLO DEL BILIDAD DE RIESGO
(NPR)
FALLO FALLO
1 0
2 0
3 0
1 1 0
2 0
3 0
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Para cada modo de fallo identificado, evaluar la severidad de sus efectos
potenciales. Utilizar la escala numérica para asignar un nivel de severidad que
refleje el impacto del fallo.

Tabla 21. Severidad en la escala del 1 al 5 para instrumento de AMEF.

TABLA DE SEVERIDAD

Escala Severidad
El efecto de la falla no alcanza ni genera ningun dafio al paciente o al personal
1 involucrado en el proceso.
2 El efecto de falla alcanza al paciente o al personal involucrado, sin generar dafio.
El efecto de la falla alcanza al paciente o al personal involucrado generando un dafio parcial que
3 se puede solucionar en un corto plazo.
El efecto de la falla alcanza al paciente o al personal involucrado generando una
4 pérdida funcional, fisica y / o emocional.
El efecto de la falla impacta directamente al paciente o al personal involucrado
en el proceso y le ocasiona un dafio permanente e irreversible o la muerte / la falla
ocasiona incumplimiento a normatividad vigente aplicable / la falla ocasiona
5 incumplimiento a politicas internas.

Para cada causa identificada, evaluar la probabilidad de que ocurra y genere el
modo de fallo. Utilizar la escala para asignar un nivel de ocurrencia que refleje la
frecuencia o la probabilidad de ocurrencia.

Tabla 22. Ocurrencia en la escala del 1 al 5 para instrumento de AMEF.

TABLA DE OCURRENCIA

Escala

Ocurrencia

Remota, la falla sucede al menos una vez cada 6 meses.

Muy poca, la falla sucede al menos una vez al mes.

Intermedia, la falla sucede al menos una vez cada semana.

Frecuente, la falla sucede al menos una vez cada dia.

gl (W N

Muy frecuente, la falla sucede casi todo el tiempo.
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Para cada accion de deteccion, evalla su eficacia en términos de detectar o prevenir
el modo de fallo antes de que cause efectos negativos. Asigna un nivel de deteccién
que refleje la probabilidad de que la accion de deteccién funcione correctamente.

Tabla 23. Detectabilidad en la escala del 1 al 5 para instrumento de AMEF.

TABLA DE DETECTIBILIDAD

Escala

Detectabilidad

El mecanismo de control permite detectar inmediatamente la causa de la falla, antes
de gue esta se genere.

El mecanismo de control permite detectar después de un tiempo la causa de la falla, antes de que esta

2 se genere.

3 El mecanismo de control permite detectar la causa de la falla, cuando ya se genero la falla.
El mecanismo de control existe, pero no es efectivo en la deteccién de la causa de

4 la falla.

5 No existe ninglin mecanismo que permita detectar la causa de la falla.

El Numero Prioritario de Riesgo (NPR) se obtiene del producto de los valores
obtenidos en ocurrencia, severidad y detectabilidad, de acuerdo con el valor
obtenido se determina el nivel de riesgo en las actividades realizadas en el servicio
de ultrasonido obstétrico (riesgo bajo, riesgo medio, riesgo alto). Esto proporciona
una medida cuantitativa del riesgo asociado con cada modo de fallo.
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Ocurrencia
Sl o o 5 &
gl ol = 3 &
2l &) ¢ I ©
3] g 3
o & §
>
Ninguna (1) 1| 2| 3| 4| 5|Muyalta(l)
- | Minima (2) 4| 8| 12| 16| 20| Alta(2) IE
,'8 Moderada Moderada =
% (3) 9| 18| 27| 36| 45| (3) %
@ | Mayor (4) 16| 32| 48| 64| 80| Baja(4) 2
[a
Critica (5) 25| 50| 75|100 | 125| Remota (5)

No impacto en la calidad del servicio
Riesgo Bajo médico que se ve afectado hasta el 34%
Impacto significante en la calidad,
funcionalidad del servicio debido al no
seguimiento de procesos, documentos o
registros dentro del sistema de gestidn

Riesgo Medio de calidad, afectado del 35 al 68%
Dafio parcial o total al paciente a partir
del servicio brindado, afectado en mas
Riesgo Alto del 69%

Tabla 24. Escala de cuantificacion de variacién del NPR por medio del nivel de riesgo.
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10.3. Anexo lll
Aprobacion del comité de ética en investigacion del Hospital Materno Perinatal “Mdnica
Pretelini Saenz”

E.‘: ; GOBIERNO DEL 7—-: ‘7 _ A ¢ EX
ESTADO DE MEXICO . .
*2023. Afio del Septuagésimo Aniversario del Reconocimiento del Derecho al Voto de las Mujeres en México.”

CONBIOETICA-15-CEI-005-20170615
MINUTA DE SESION ORDINARIA DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

idos en las aulas del Hospital, se convoca de manera ordinaria al Comité

Siendo las 12:00 horas del dia 04 de julio del 2023, reun
Ménica Pretelini S4enz”, para evaluar Protocolo de Tesis en Bioingenieria

de Etica en Investigacion del Hospital Materno Perinatal *
Médica.
Titulo de la investigacion: “APLICACION DE LAS METODOLOGIAS QUALITY FUNCTION DEPLOYMENT (QFD) Y

FAILURE MODES AND EFFECTS ANALYSIS (FMEA) EN EL SERVICIO DE

ULTRASONIDO OBSTETRICO".
Nombre de los investigadores ADRIANA OROZCO ALBITER
GUSTAVO BERNARDINO BERNARDINO
Datos de contacto Celular:
Correo: adri.albiter11@gmail.com
Director de Tesis DR. EN C. JOSE JAVIER REYES LAGOS
No. de registro de la investigaciéon: ~ 2023-07-871
Vigencia de aprobacion: 12 meses, debera entregar un informe de avances de forma semestral a partir de la presente
fecha, hasta presentar el informe final. De lo contrario se procedera a cancelar el presente
proyecto.
Sitio de la investigacion: Hospital Materno Perinatal “Ménica Pretelini Sdenz”
Documentos evaluados: . Fecha de aprobacion: 04 de julio del 2023.
. Protocolo de investigacion extenso.
. Presentacion PowerPoint del protocolo.
. Curriculo de los Investigadores.
Confiicto de intereses Ningun integrante del comité presenta conflicto de interés.
NIVEL DE RIESGO X SINRIESGO ___  RIESGOMINIMO __  RIESGO MAYOR AL
MINIMO
AVANCES X NO APLICA ___ %PRESENTADO ___ % PROGRAMADO
DICTAMEN X APROBADO ___ PENDIENTEDE __ NOAPROBADO
APROBACION
ASPECTOS EVALUADOS EVALUACION  ASPECTOS EVALUADOS EVALUACION
Valor cientifico o social. CUMPLE Evaluacién independiente. Conflicto de CUMPLE
intereses.
Pertenencia cientifica en el disefio y CUMPLE Respeto a los participantes. N/A
conduccion del estudio. .
Seleccion de participantes. CUMPLE Consentimiento informado. N/A
Proporcionalidad de riesgos y beneficios. N/A Autonomia y Consentimignto. N/A
Informacién al sujeto de estudio. N/A
/

Habiéndose leido el contenido de este instrumento, se da por terminada la sesion siendo las 1230 poras del dia 04 de julio del
2023; el C. Jorge Antonio Gutiéfrez Ramirez Presidente del Comité de Etica en Investigacid cales del mismo firman la

presente minuta:

MAYRA VANESSA-RECILLAS GIL AL UEVAS GEORGE
'SICOLOGIA

217000000-004-08

SECRETARA OF SALUD

*Moénica Pretelini Saenz” |
C.P. 80130, Tolucs, Estado de Mexioo. Tal v x -
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