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Abstract— Ambulances are a critical component of health
system to provide a simultaneous medical assistance and
transport. Therefore, we must ensure safety and proper operation
of the unitsand their components, in the course of its servicelife.
Although there are methods for verifying safety of these vehicles
have not been found methodologies to enable ambulance
manufacturers identify hazards or evaluate and estimate risks
associated with them during design and manufacture stages.
This paper presents a model of risk assessment in ambulances
and examples of its application in design phases of these
vehicles. The model is effective to identify hazards and evaluate
risks associated with them and can be used at any stage of
manufacture process. The evaluation results are the basis for
implementing preventive and control actions. This seems to
suggest that could be part of a risk management process in
terrestrial ambulances.
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I. INTRODUCCION

En el sistema de salud, las ambulancias son ureatem
critico, destinado a brindar un servicio simultande
atencion médica y traslado, ya que la atenciéon sguées
puede brindar a los pacientes transportados eprio®ros
10 minutos, esun factor determinante que puede rtamel
porcentaje de supervivencia de las victimas. Ror @étben
garantizarse las condiciones de seguridad y eluadec
funcionamiento de las unidades, asi como tambiéoadtes
sus componentes, en el transcurso de su vida util.

Si bien existen métodos de verificacion de la Sdgdr
de estos vehiculos [1] y su aparatos electroméd&ipsio
se advierten hasta el momento propuestas de metgds|
gue permitan a los fabricantes de ambulancias ifabemt
peligros o estimar y evaluar los riesgos asociados
ellos,durante las etapas de disefio y fabricacion.

Este trabajo presenta un modelo de valoracionedgos
en ambulancias terrestres, ejemplos de su aplicagidlas

etapas de disefio de estos vehiculos y un resumdosde

resultados obtenidos al emplearlo.

Il. MATERIALES Y METODOS

deriesgos para dichos productos incluye los siguientes
elementos: andlisis de riesgo, evaluaciéon de rjesguatrol

de riesgo e informacién de producciéon y posproduccte
desarrollan los dos primeros, analisis y evaluacigara
valorar el riesgo en ambulancias terrestres.

Si bien la valoracion de riesgo se aplica sobrelisafio
particular, el trabajo se realiza sobre un modelaceptual
de una ambulancia terrestre de cuidados especiales
(emergencia) utilizada para el transporte, tratani®
avanzado y evaluacion continua de los pacierfd@s5],
con el fin de estudiar una metodologia sistematiaea
aplicar sobre el disefio y construccion de ambudenci

El modelo de ambulancia se plantea como un sistema
complejo formado por subsistemas [1]: Instalaciém d
oxigeno y sistema de ventilacién; Instalacion eiéat
Sistemas de iluminacién (exterior, interior y deertd
luminoso); Aparatos electromédicos y Habitaculoitasio
con sus materiales. La instalacion de oxigenoistdrea de
iluminacién, la instalacion eléctrica y el sistente
ventilacion se seleccionan para su estudio. Luegp,
identifican los componentes criticos de cada unolode
sistemas seleccionados [6].

El proceso de Analisis de Riesgo comienza con
identificacion del uso previsto de cada uno desisemas y
componentes criticos seleccionados. Si bien el loode
ambulancia y los sistemas que la integran soncesfyrias
configuraciones de estos Ultimos, y sus compongntes
utilizadas para aplicar la metodologia propuestarsales.

Ya que la existencia de situaciones peligrosasassidiada
auna instalacion especifica y la determinacion ds |
probabilidades de fallo de sus partes o componeates
inherente a ellos y a su uso en el conjunto, sdeamEomo
base de estudio, arquitecturas tipicas de losnsstale la
ambulancia [1] y se seleccionan componentes especif
para determinar su probabilidad de falla a parte d
informacion provista por sus fabricantes. Los reips a
cumplir por instalaciones y elementos provienenadel
normativa aplicable [7].

A continuacion, se emplea el Analisis de Modo diéoBa
y sus Efectos (AMFE) [8], debido a que este permite
identificar y evaluar sistematicamente las consecias de
un modo de fallo individual, sirve para analizarproducto
en su fase de disefio y se utiliza con resultadafaszaorios

La norma de aplicacion de la gestion de riesgossa | en |a industria automotriz y la ingenieria biomédi&l

dispositivos médicos [3] establece que el procesgedtion
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AMFE consiste en la especificacién mediante taplabla



1), para cada uno de los componentes del sistelnmvéh

Tabla 3. Niveles de clasificacion para S.

de detalle que se requiera), de todos los modofalite

N

_ Severidad Criterio Valo|

posibles, los efectos de dichos fallos sobre oftr
componentes y sobre el sistema completo, y lasasayse
los originan. Ademas, se registran: métodos derao(gi

J

=]

Podria degradar las funciones del sistema perd
no causaria dafio al mismo ni constituye Lna0
amenaza para la integridad y la vida de personas.

que
BAJO

existen), Probabilidad de fallo (P), Severidaddigio (S) y
Probabilidad de deteccion (D).

Podria degradar potencialmente la funcionalidad
del sistema de forma apreciable, sin amenazar %%
integridad y la vida de personas.

MODERADO

Tabla 1. Tabla utilizada para AMFE

Podria afectar las funciones del sistema y prov
serios dafios al mismo y su ambiente, siendo
amenaza seria de dafo o para la vida de perso|

pcar
ursd
nas.

ALTO

Control
actual

Modo

de fallo S

Sistema| Efecto| Causq P IPR

Modo de fallo. Forma en que una pieza o conjunto pued
fallar, no funcionar o, simplemente no cumplir clos
requisitos de rendimiento. La técnica “¢What if..s@"usa
para obtener posibles modos de fallo, sus efectosugas
originarias de cada uno y consiste en cuestionaseltado

Probabilidad de deteccidrindica la probabilidad de que
la causa y/o modo de fallo, supuestamente ocursde,
etectado con la suficiente anticipacion para edédios en
as personas. Es mayor cuanto menor sea la capadala
deteccidn. La Tabla 4muestra la clasificacionzaiia.

Tabla 4. Niveles de clasificacion para D.

de la presencia de sucesos indeseados que puexiatgr
consecuencias adversas, posee la ventaja de tedenhito

de aplicacién amplio ya que depende del planteamiga
las preguntas, éstas pueden ser relativas a cealjgagque
se proponga para la investigacion (seguridad @éctr

proteccion contraincendios, seguridad personal), &t
Probabilidad de falldndice definido como la

probabilidad de que una causa especifica se pradyzc

ocasione el modo de fallo, en términos de fiabdids

Probab||_|c,|ad Criterio Valor
Deteccion
Defecto, obvio y facil de detectar, podria escgpar
Alta a un primer control, detectado con seguriddd 4
posteriori.
Defecto detectable y posiblemente no llegu¢ al
Moderada | cliente. Posiblemente se detecte en los Ultimog
estadios de produccion.
. Defecto de dificil deteccion con Ips
Baja s . 3
procedimientos establecidos hasta el momentp.

denomina probabilidad de aparicién del fallo. Lablaa2
muestra la clasificacion utilizada.

Tabla 2. Niveles de clasificacion para P.

Probabilidad Criterio Valof Probabilidad

Razonablemente esperable
la vida del sistema, muy po
probable que suceda.

en

BAJA 01 |[1x10°-1x107]

Defecto ocasional, en proceg
similares o previos al actug
Probablemente aparece
algunas veces.

os
al.

L2
ra

MODERADA [1x10° - 1x10%]

fa
en
DS

Se presento con cier
frecuencia en el pasado
procesos similares o previ
que han fallado.

ALTA 3 | [1x10" - 1x107

Severidad del dafiimdice relacionado con la
importancia/gravedad del efecto del modo de fadlors el

paciente/médico y es independiente de P y D. A la

severidad se le asignan valores que son un orden
magnitud mayores que los de P y D, ya que un ripsgde
presentar una baja probabilidad de ocurrencia pevayvez
gue sucede, puede provocar un dafio irreversihiegloso
la muerte.La Tabla 3 muestra la clasificacion zaitia.
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A partir de estos 3 indices, se calcula el indiee d
Prioridad de Riesgo (IPR), realizando el productiveeP, S,
y D.

IPR=P xS xD [1]

El IPR se calcula para cada una de las causadlaleEa
ordenamiento numérico de las causas de modos ke fal
considerando tal indice ofrece una primera aprocidmade
su importancia. No se establece un criterio defidasion
para el IPR.

La Evaluacion de Riesgos implica tomar una decisién
acerca de la aceptabilidad de un riesgo y consisiezgar
si el riesgo generado por cada situacion peligrosa
identificada es admisible o no. Este juicio surge ld
comparacion de cada uno de los IPR obtenidos véosus
criterios de admisibilidad determinados por el iizdomte de
la ambulancia antes de comenzar el analisis.

deYa que, se acepta que el riesgo posee dos compsnent

a) la probabilidad de ocurrencia de un dafio

b) las consecuencias de tal dafio, es decir, lorseyge
podria ser [1]



es factible obtener los criterios de admisibilidgagartir de Instalacién eléctrica (12 Vcd)a energia en el habitaculo
los indices P y S. Para ello, se construye unaizvaar3 x 3 del paciente es provista por 2 circuitos eléctricos
elementos, cuyas filas y columnas corresponden sa landependientes, alimentados por 2 baterias, pahcip
valores asignados a cada nivel de clasificaciorPdg S  auxiliar, de 12 V - 80 Ah y un generador con ungpoia
respectivamente; cada elemento es el producto daloses de 1.200 W. Los cables son conductores aptos para
de Py S de la fila y columna a la que pertene@prsesenta vehiculos y la instalacion posee elementos de quitte

un nivel de riesgo. eléctrica (fusibles, relevadores y protectores iEos),
A continuacion, los riesgos obtenidos de la masez elinterruptor principal del sistema soporta 150%tdtl de
clasifican en Admisibles y No Admisibles. la carga maxima. La instalacion cuenta con 3 tomeges

Admisiblefl0].Riesgos que pueden provocar,en elde 12 Vcc - 20 Acc ubicados en el compartimiento de
paciente u operador, enfermedad o dafio que sedeoasi paciente y protegidos por un diodo tipo Schotkyfle/ de
despreciable por ser suficientemente pequefiosesgas voltaje de polarizacién inversapara evitar la dagale las
gue puedan provocar enfermedad o lesiébn que pumda $aterias de los aparatos electromédicos a trawtsms
soportable por los individuos para obtener cieloerseficios  eléctrico.
si se asume que el riesgo se podria minimizar édrale Sistema de iluminacién (interiorAlimentado desde el
procedimientos apropiados de control. En consedaiglos  sistema eléctrico de 12 Vcc. Posee 8 luminarias con
riesgos admisibles pueden subdividirse Admisibles lamparas ledcolocadas distribuidas uniformementeelen
(efectos despreciables)Tplerables(efectos soportables).  techo del habitaculo del paciente. Cada una ediéerta

No admisibleRiesgos que pueden provocar enfermedadon un policarbonato transparente. La intensidadnasa
o dafio no despreciables en el paciente/operador. es de 300 Ix en el area cercana al paciente y & llas

Los Criterios de Admisibilidad asumidos son riesgosaéreas circundantes. Ademas, proporciona una idsehde
Admisibles (valores inferiores a 50), Tolerableslg¢ves 1650 Ix sobre un area de 200 mm de didmetro, uaiead
iguales a 50) y No admisibles (valores superiorg8)a los 2/3 superiores dela ubicacion del paciente.

En resumen, la Evaluacién de Riesgos se realiza Sistema de ventilaciériJsa una combinacién de aire
comparando cada uno de los valores de IPR obtexielos exterior y aire recirculado para controlar la terapgra.
AMFE con los Criterios de Admisibilidad adoptadegén  Esta formado por ventilador, equipo para acondaida
la siguiente tabla de decisién (Tabla 5). temperatura del aire y orificios de escape quebsean en
la parte superior del extremo posterior del veloicehda
uno de los cuales tiene un extractor que fuerza el
direccionamiento del aire hacia afuera del compéetito y
Veredicto Comparacion un amortiguador de flujo inverso para prevenimgkéso de

Tabla 5. Tabla para evaluacion de riesgos.

sustancias contaminantes. El aire fresco ingresdiamie

Admisible 0<IPR<50 N .
- tomas de ventilacion, ubicadas en la parte fromukall
Tolerable IPR=50 movil.El sistema garantiza 30 renovaciones de @orehora
No Admisible IPR>50 en el habitaculo y mantiene una condicién hipedaade
1,5kPa.
. REsuLTADOS B. AMFE

En la Tabla 6 se observa un resultado de la apicatel
A. Identificacion de sistemas y sus componentes @sitic método “¢,What if...?” para cada sistema identificado.

Instalacion de oxigenBuente de suministro formada po

- : . L . , Qué pasa Si... Efecto Causa
2 cilindros de acero inoxidable, principal y awilide 3 i ¢LQuep ol de Tumracion Sorocirouito
cada uno, conectados a un colector comuin, ademas STeniad de visén e Vida Gl
proveeun cilindro portatil de aleacién de aluminf@ada =
fallan Alteracion de

cilindro posee mandmetros, reguladores de presion Falta o exceso de enerdia

p L L oA . lamparas? colores naturales
vélvulas de alivio. La distribucion del gas se izl Tratamiento nadecuado
mediantemangueras de caucho de isobuteno.Exis paciente Rotura
vélvulas de corte adyacentes a la fuente de sumainjsen ' Descarga de baterfa de Fin de vida Gl
las cafierias.El habitaculo del paciente posee2sbdea | fallaundiodo | oo L0 ocie ol sistemd  Exceso den
suministro de oxigenocon indicadores de presiofymen Schottky? eléctrico Sobretension
y caudal.
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se obstruye una Aire insuficiente Presencia de residuos p
toma de Incendio/Explosion cuerpos extrafios
ventilacion? Elevaciéon de temperatur{ Falta de mantenimientd

Exceso de presion N
. Sobre presurizacion
en sistema

falla un Sobre oxigenacion de Fin de vida dtil
regulador de sistema
resion? - —

P Incendio/explosion .

Falta de mantenimientq
Quemaduras de personas

A continuacién se muestran 4 ejemplos de la apfcac
del AMFE y su correspondiente evaluacién de riesgo:

—Fin de vida util de lamparas, IPR=5{esgo tolerable.

—Fin de vida diodo schottky, IRF50, riesgo admisible.

—Presencia de residuos o cuerpos extrafios en toma 98

ventilacion, IPR>50riesgo no admisible.

Fig.2: Distribucién de modos de fallo por sistema.

Iv. CONCLUSIONES

El modelo propuesto ha sido eficaz para detectar
potenciales peligros en los sistemas y componetgama
ambulancia y permite evaluar el riesgo asociadtoa.e

Los veredictos sobre la admisibilidad de los rissgo
detectados ofrecenuna base para implementar ascione
preventivas o de control sobre los mismos.

Si bien el ordenamiento numérico de las causasadiosn
de fallo en base al indice de Prioridad de Riedgece una
primera aproximacion de su importancia, es la x&fte
cuidadosa sobre los factores que las determinagdoha
de facilitar la toma de decisiones para la acci@vegntiva.
Dado que el AMFE se aplica tanto al disefio de prtwdu
Mo su proceso de elaboracién, su inclusién enoelelo
propuesto, permite a los fabricantes utilizarlodéerentes

—Fin de vida util de regulador de presion de oxigencetapas de la fabricacion de ambulancias.

IPR>50,riesgo no admisible.

Se identifican un total de 117 posibles modos tlesfa
distribuidos entre los 4 sistemas analizados (Big.

1,70%

20,51%

M Instalacion eléctrica
M Instalacion de oxigeno
Sistema de iluminacién

Sistemas de ventilacion

Fig.1: Distribucion de modos de fallo por sistema.

Los modos de fallo detectados corresponden a 295

situaciones de riesgo ysobre ellas se realizadaiagion de
riesgo respecto de los criterios de admisibilidddpsados.
En esta evaluacion se determina que 27 son Adessisl
son Tolerables y 259 son No Admisibles (Fig. 2).

300 ) —_—
0+ —_—
s e ———
150 4" T Tmme———— L
100 -

50 +°

Admisibles =
Tolerables
No Admisibles
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Los resultados y conclusiones obtenidos hacen miesu
que el modelo podria formar parte de un procesged&dn
de riesgoen ambulancias terrestres.
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