Componentes de un plan de gestion de riesgos para un equipo médico de alta
tecnologia

1. Se concreté la sustitucion del unico acelerador lineal que existe en Tabasco

En el curso de la conferencia de prensa de la Presidenta Claudia Sheinbaum Pardo del
martes 26 de mayo de 2026, mediante un enlace al Hospital Regional de Alta
Especialidad Dr. Juan Graham Casasus, de Villahermosa, Tabasco, se presento el
Gobernador del Estado, Javier May Rodriguez, acompanado por el Dr. Alejandro Svarch
Pérez, Director General del IMSS-Bienestar; Dr. Alejandro Antonio Calderén Alipi,
Secretario de Salud; Dr. Carlos Madrigal Leyva, Director del Hospital y personal médico,
para inaugurar el nuevo acelerador lineal para los servicios de radioterapia (. Alejandro
Svarch destacé la presencia de la Dra. Silvia Tovilla: "una referente en la atencién del
cancer de mama en el IMSS Bienestar, en el estado de Tabasco".

Imagen 1. Captura de
pantalla que muestra el acto
de inauguracién del
acelerador lineal del Hospital
Juan Graham.

Fuente: Video "Conferencia
de prensa matutina en
vivo. Martes 26 de mayo
2026 | Presidenta Claudia
Sheinbaum” Tomado de
canal de youtube "Claudia
Sheinbaum Pardo"

https://www.youtube.com/wat
ch?v=TY3IjDGUyY8

Con frecuentes y en ocasiones prolongadas interrupciones, el Hospital Juan Graham ha
brindado tratamientos de radioterapia a pacientes con padecimientos oncoldgicos,
practicamente desde el afio 2004, cuando inicié su funcionamiento en donde se localiza
actualmente; para dicho servicio se utilizé un acelerador lineal (LINAC), Equipo Médico de
Alta Tecnologia que seguramente cumplié su ciclo de vida hace muchos afios.

Es asi que a poco mas de 20 (veinte) afios del comienzo en Tabasco de la ejecucion de
esas terapias, felizmente se concreto la sustitucion del LINAC original, proceso que abarcé
poco mas de 7 (siete) afios, a partir de que en febrero de 2019, el entonces Gobernador
Adan Augusto Lépez Hernandez @, anuncié que se compraria uno nuevo o se repararia y
pondria en funcionamiento el que existia. Lo importante es que el nuevo LINAC cumplira
la funcidn vital que los pacientes requieren para restaurar su salud.

La inversion requerida para adquirir e instalar el nuevo dispositivo, incluyendo la
adecuacion de la infraestructura fisica, fue 130 mdp (ciento treinta millones de pesos) ©.
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El historial de ciclos de operacion-falla-interrupcion-efectos-reparacién-operacion que
acumulo el antiguo LINAC del Hospital Juan Graham es sin duda extenso, por lo que esa
experiencia bien podria servir de base para la instauracién de un plan de acciones que
proteja el nuevo, costoso, indispensable y esencial equipamiento.

Una publicacion de la Universidad Autonoma del Estado de Hidalgo “, propone las
siguientes definiciones sobre la gestion de riesgos, que considero adecuadas y pertinentes
al tema que se plantea:

"Un riesgo es la posibilidad de que ocurra un evento que tenga un impacto negativo
(o positivo, en algunos casos) en los objetivos de una organizacion, proyecto o
individuo. Esta relacionado con la incertidumbre y puede surgir de diversas fuentes:
financieras, operativas, tecnolégicas, naturales, legales, etc."”

"La gestion de riesgos se define como el proceso sistematico de identificar,
evaluar y controlar los riesgos que puedan afectar el desempefio de una
organizacion. Este proceso abarca desde la identificacion de riesgos potenciales
hasta la implementacion de estrategias para mitigar su impacto.”

2. Cumplimiento normativo para la eficacia de los tratamientos, operabilidad y
seguridad radiolégica

La NORMA Oficial Mexicana NOM-033-NUCL-2016, Especificaciones técnicas para la
operacion de unidades de teleterapia: Aceleradores lineales ®, dicta reglas que obligan a
los permisionarios a elaborar y conservar diversos registros, significativamente:

"5.9.2 Los parametros y tolerancias de operacion del acelerador lineal son los indicados
en los Apéndices A, By C."

"5.10.1 ... contar con una bitacora para el registro de acciones de mantenimiento ..."

Entre otra informacién necesaria relativa a las responsivas de quienes participan en las
acciones de mantenimiento (ejecucion, verificacion, aceptacion), la bitdcora debe contener:

"5.10.1.1 Las razones por las cuales se llevara a cabo el mantenimiento";
"5.10.1.2 La descripcion del tipo de mantenimiento realizado (preventivo o correctivo);

"5.10.2 Se debe conservar durante toda la vida util del acelerador lineal, la informacion y
documentacion que se genere del cumplimiento con lo indicado en el punto 5.1.1 de la
presente norma." y

"5.10.3 Se debe conservar durante 5 afios, la informacién generada al realizar las
verificaciones sefialadas en los Apéndices A, B y C de la presente norma".
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Visto lo anterior, el caso del Hospital Juan Graham permite un ejercicio de acopio de datos
existentes en los registros de los ultimos 5 afos de vida util del LINAC que fue
reemplazado, ya que la NOM-033-NUCL-2016 se publicé en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF) el 4 de agosto de 2016; es decir, se generaron los registros que indica el
numeral 5.10.3, al menos durante 2017-2021 y en el mejor de los casos 2017-2025.

A continuacion se muestra un concentrado cuantitativo de las pruebas de verificacién que
obligatoriamente deben realizarse -con diferente periodicidad-, a todos y cada uno de los
aceleradores lineales que prestan servicios en establecimientos del Sistema Nacional de
Salud, pues conforme a la norma, su cumplimiento garantiza la efectividad de los
tratamientos clinicos, la operabilidad y la seguridad radioldgica.

Tabla-1. Resumen cuantitativo de los tipos de pruebas y verificacion de aceleradores lineales

Apéndice Periodicidad Dosimetria Mecanica Seguridad Total
A Diaria 2 4 6 12
B Mensual 2 6 3 11
C Anual 5 11 3 19

Copio el APENDICE A (Normativo), que determina 12 pruebas diarias y la verificacion de

los parametros y tolerancias admisibles con respecto a los valores que se obtengan:

Verificacion Diaria del Acelerador Lineal

Prueba Tolerancia
DOSIMETRICA:
A1. Constancias de dosis, aplanado y simetria de los haces de Rayos X. +3%
A2. Constancias de dosis, aplanado y simetria de los haces de
electrones, particularmente en las energias que se emplean. +5%
MECANICA:
A3. Alineacion de laseres. +2 mm
A4. Distanciador 6ptico al isocentro. +2 mm
A5. Tamano del campo luminoso. +2 mm
AG6. Indicadores del angulo brazo/colimador. +1°
SEGURIDAD:
A7. Interruptor de seguridad de la puerta de acceso a la sala de tratamiento. Funcional
A8. Circuito cerrado para vigilancia del paciente. Funcional
AD9. Verificacion de los sefialamientos luminosos de los diferentes estados
del acelerador lineal. Funcional
A10. Funcionalidad del sistema de intercomunicacién y luces de emergencia. Funcional
A11. Funcionalidad de los interruptores de seguridad. Funcional
A12. Verificacion de los monitores de area. Funcional
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Es tal la importancia del cumplimiento de las disposiciones regulatorias referentes a la
verificacién de los parametros y tolerancias, que el numeral 5.9.3, prohibe el uso del
LINAC hasta que se corrijan las deficiencias que se detecten, transcribo:

"5.9.3 Cuando alguno de los parametros indicados en los Apéndices A, B 'y C no se

satisfaga, el acelerador lineal debe someterse a una revision, a fin de que se corrija la

deficiencia. En tanto no se corrija una deficiencia que comprometa la exactitud del

tratamiento y/o la integridad del paciente, el acelerador lineal no debe utilizarse
ar r tratamiento clinico.”

Apunte sobre la desactualizacion de la NOM-033-NUCL-2016

En razén de que se publicé en el DOF el 4 de agosto de 2016, el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Seguridad Nuclear y Salvaguardias (CCNN-SNyS) hizo la
revision sistematica quinquenal en 2021 y emitid un informe que propone y justifica su
MODIFICACION ©; adecuacioén regulatoria que 5 afios después no se ha realizado:

"IV. Modificacion

Como resultado de la revision sistematica realizada a la norma, y considerando que los
tratamientos de radioterapia con aceleradores lineales han cambiado desde la ultima
modificacion de la norma, incluyendo nuevas tecnologias que dependen cada vez mas
de sistemas electrénicos y digitales que tienen que ser verificados para garantizar que
la dosis suministrada a los pacientes esté dentro de las tolerancias internacionales, se
concluye que es necesario que esta norma sea MODIFICADA. Para tal efecto se
enviara la propuesta de modificacion al CCNN-SNyS para su analisis y revision, se
constituya el grupo de trabajo correspondiente y a efecto de garantizar que todas las
partes involucradas en la aplicacién y vigilancia de la norma en comento estén
enteradas, se solicita la publicacién del presente informe en la Plataforma Tecnolbgica
Integral de Infraestructura de la Calidad, como lo establecen los articulos 32 y 35 de la
Ley de infraestructura de la calidad.”

3. Verificacion de los parametros concernientes a la calidad de la energia eléctrica

El siguiente componente critico de un plan de gestion para identificar, evaluar y controlar la
probabilidad de que ocurran eventos negativos durante el uso de los equipos médicos
especializados -y en general de todo el equipamiento hospitalario-, que permita asegurar
su conservacion, la efectividad de los tratamientos y garantizar la seguridad de pacientes,
meédicos, enfermeros, radidlogos, técnicos, etc., es el monitoreo de las caracteristicas de la
energia eléctrica, con énfasis en donde el suministro es deficiente, como lo es en Tabasco.

Un elemento fundamental es el cumplimiento estricto de las medidas precautorias de tipo
obligatorio en las etapas de disefio y construccion de las instalaciones eléctricas, para que
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en sentido mas amplio, se asegure la conformidad de la infraestructura de salud con las
disposiciones técnicas contenidas en la NORMA Oficial Mexicana NOM-001-SEDE-2012,
Instalaciones Eléctricas (utilizacion) (7, que incluye indicaciones preventivas orientadas a
eliminar los efectos perjudiciales sobre las instalaciones eléctricas y como consecuencia,
favorecen la prevision y control de fallas y danos a los equipos sensibles; reproduzco:

4.3.4 Prevencion de los efectos nocivos. Todos los materiales y equipos eléctricos
deben seleccionarse de manera tal que no causen efectos nocivos a otros equipos y a
la alimentacioén durante condiciones normales de operacion, incluyendo las maniobras
de conexion y desconexion.

En este contexto, los factores que pueden tener una influencia son:

- El factor de potencia;

- La corriente de arranque;

- El desequilibrio de fases;

- Las armonicas.

- Sobretensiones transitorias generadas por los equipos de la instalacion eléctrica.

Adicionalmente al cumplimiento de las medidas precautorias en las etapas de proyecto y
construccion, el desgaste natural de los materiales es también condicionante de riesgos
que deben identificarse y controlarse. Un muy recomendable documento de la Secretaria
de Energia (SENER) de 2015 ©® sobre estudios en materia de eficiencia energética sefiala:

"Existen hospitales que superan los 30 afios de construccion sin renovaciéon en sus
instalaciones, con un deterioro importante en el aislamiento de sus conductores, las
variaciones de tension eléctrica y la falta de una conexién adecuada a tierra. Esto
origina un mayor consumo de energia y falla en equipos médicos de precision."

Lamentablemente no me fue posible localizar publicaciones oficiales mas recientes
relacionadas con estudios de calidad de la energia eléctrica en establecimientos de salud.
Por su parte, el Centro Nacional de Control de Energia (CENACE), regula los "Estudios de
analisis de calidad del servicio de la energia" (ACSE) ©, enfocados al Sistema Eléctrico
Nacional, es decir, los niveles macro: regional y nacional; describe los ACSE como:

"Evaluacion de la calidad de la energia eléctrica influenciada por el contenido armdnico
de corriente y voltaje, variaciones de tensiéon e indices de parpadeos (flickers),
depresiones o abatimientos (sags), sobretensiones (swells), desbalances de tension y
corriente, eftc.," ;

En mi opinidn, es indispensable que especialistas en ingenieria eléctrica, electronica,
biomédica e informatica, disefien sistemas de medicién permanente de la calidad de la
energia eléctrica al interior de las instalaciones hospitalarias, que favorezcan la toma de
decisiones médicas al instante, basadas en datos captados y procesados en tiempo real.
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Una pauta para el disefo de los sistemas de monitoreo que me permiti sugerir en el parrafo
previo, se identifica en la NOM-001-SEDE-2012, numerales 517-2 y 517-160, b), 1):

"Bitacora. Al instrumento de registro, en donde se inscriben, en hojas foliadas
consecutivas, las acciones de revision o de servicio que realiza el personal encargado y
la fecha de realizacién a los equipos médicos.

Monitor de aislamiento de la linea: Un instrumento de mediciéon disefiado para
comparar continuamente la impedancia de cada conductor vivo aislado de tierra del
circuito eléctrico aislado, equipado con circuito interconstruido para probar la alarma,
sin incluir la corriente peligrosa de fuga del sistema aislado."

Otra aplicacién de los monitores de aislamiento de linea, ademas de sefalizacion y
alarmas visual y auditiva, pueden generar bitacoras con lecturas de corrientes peligrosas

(de falla, del monitor y total); es decir, que suministren datos al plan de gestion de riesgos.

Apunte sobre la desactualizacion de la NOM-001-SEDE-2012

Su publicacion fue el DOF el 29 de noviembre de 2012, por lo que el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Instalaciones Eléctricas (CCNNIE) hizo las revisiones
sistematicas quinquenales en 2018 y 2023, determinando desde 2018 la necesidad de
modificarla. Con ese propésito, en agosto de 2018 se publicé en el DOF el
PROY-NOM-001-SEDE-2018, para iniciar el proceso de consulta publica, recepcion de
comentarios, adecuaciones procedentes, redaccion de la norma definitiva y publicacion.

Intempestivamente el proceso fue truncado en diciembre de 2018, posiblemente porque en
los temas de la Red Nacional de Transmisién y Redes Generales de Distribucion, se
generaba doble regulacion con relacion a disposiciones de la hoy desaparecida Comisién
Reguladora de Energia (CRE); por lo que la revisibn quinquenal de 2023, reitera la
necesidad de modificarla; cito un fragmento de la conclusion de su informe (19

"V. CONCLUSION

No es posible cancelar la NOM-001-SEDE-2012 puesto que su emision es una
obligacioén legal prevista en los articulos 40 de la LIE y 112 de su Reglamento.

Ahora bien, como ya se menciond, la Norma vigente entré en vigor hace 10 afios y para
su elaboracion se basé en la edicion 2011 del NEC, en este lapso de tiempo se han
publicado las versiones 2014, 2017 y 2020 de dicho instrumento, por lo que al dia de
hoy hay una brecha en la modernizacion de las tecnologias y equipos que actualmente
se utilizan en las instalaciones eléctricas y que nuestra normativa no contempla.

Por lo que se concluye la necesidad de MODIFICAR la NOM-001-SEDE-2012,
Instalaciones Eléctricas (utilizacion).
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4. Verificacion de los indicadores del sistema de acondicionamiento de ambiente

Ademas de las pruebas y verificaciones del funcionamiento intrinseco de los dispositivos
meédicos y el control de la calidad de la energia eléctrica, el entorno fisico al interior de los
hospitales constituye otro de los factores que inciden en la eficacia de los servicios y la
conservacion del equipamiento; los indicadores criticos son:

Tabla-2. Indicadores del sistema de acondicionamiento de ambiente e instrumentos de medicion

Concepto Descripcion Variable a medir Instrumento
Confort térmico Sensaaqn dfa .blenestar que produce Temperatura Termémetro
efectos fisiolégicos favorables
: Elimina la suciedad, microorganismos | Particulas Medidor de
Pureza del aire . . . .
y particulas suspendidas suspendidas particulas
Ventilacion Recambio de aire para la respiracion y | viejocidad Anemodmetro
para los procedimientos médicos
Gradiente de Impide flujos cruzados entre areas Presid Mandémetro c/
. . resion .
presion blancas, grises y negras tubo de Pitot
Humedad relativa $u _control man_tlene el funcionamiento Humedad Higrometro
optimo de los sistemas

La evaluacion de los indicadores del ambiente requiere instrumentos de medicién para
todos y cada uno de los propdsitos de control, preferentemente con sensores digitales y
que permitan almacenar y exportar datos de forma continua. He insistido en esta serie de
publicaciones en la inexistencia de una norma oficial especializada que reglamente el
acondicionamiento atmosférico interior de las unidades, areas, servicios y locales que
integran los establecimientos de salud, lo que constituye una grave omision y deficiencia
del marco regulatorio, por lo que es imperativo su emision por parte del Estado mexicano.

Ante tal carencia, la reglamentacion de referencia al menos desde 1999, ha sido la
NORMA DE DISENO DE INGENIERIA EN ACONDICIONAMIENTO DE AIRE DEL
I.M.S.S.""", que forma parte de la regulacion concerniente a la Ingenieria Electromecanica
del Instituto Mexicano del Seguro Social, considerada unicamente como referencia
bibliografica en la NORMA Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las
caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de
atencioén médica especializada '?, numeral 10:

10. Bibliografia

10.8 Normas de Proyecto de Ingenieria del Instituto Mexicano del Seguro Social, tomos
L1y 1.
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Indiscutiblemente todo plan preventivo para usar y conservar los equipos sensibles,
requiere el control de las condiciones del ambiente interior, ya que variables como
temperatura y humedad, inciden decididamente en el eficiente o deficiente funcionamiento
de la infraestructura especializada y consecuentemente en la eficacia de las terapias.

Al acudir al contenido de la guia de disefio referida, la informacién especifica aparece en el
apartado "4. DESCRIPCION Y TRATAMIENTO DE LOCALES ESPECIALES", "4.4.1.
Acelerador Lineal y Bomba de Cobalto"”, sin dejar de advertir que se especifican
parametros a controlar en la sala de tratamiento, diferenciados a los requeridos en la sala
de control para impedir el ingreso de aire de aquella a ésta; transcribo las especificaciones:

Tabla-3. Variables y tolerancias del sistema de acondicionamiento para un acelerador lineal

Sala de control
24°C +/- 2%
50% +/- 5%

Sala de tratamiento
24°C +/- 2%
50% +/- 5%

Descripcion

AA.1 Temperatura de bulbo seco
AA.2 Humedad relativa

AA.3 Aire exterior 100% 100%
AA.4 Presion Negativa Positiva
AA.5 Ventilacidn minima 17 MCH/persona 17 MCH/persona
AA.6 Extraccion 110% 90%

AA.7 Conectado a emergencia Si Si

AA.8 Banco de filtros

Metalicos y bolsa 60%

Metalicos y bolsa 60%

Apunte sobre la NORMA ND-01-IMSS-AA-97 (horma de diseio del I.M.S.S.)

Ante el vacio de preceptos normativos de aplicacion obligatoria para proyectar, construir y
operar los sistemas de acondicionamiento en las unidades, areas, servicios y locales de los
establecimientos de salud, la norma del I.M.S.S. (que de manera inevitable se encuentra
desactualizada en ciertos aspectos) continua siendo la unica fuente de informacion técnica
y de especificaciones a la que puede acudirse para definir los criterios de proyecto,
construccion y operacion de esta parte de la infraestructura.

5. Conclusiones sobre planes de gestion de riesgos para equipos médicos

Primera. El presente documento contiene planteamientos respecto a tres componentes de
un plan de gestion de riesgos para un acelerador lineal: a) Especificaciones técnicas de
operacion, b) Calidad de la energia eléctrica, ¢) Acondicionamiento de ambiente, materias
que de ninguna manera son limitativas, pues lo deseable es incorporar herramientas de
control para la mayor cantidad de factores que puedan representar riesgos; ejemplo de otro
componente puede ser el control y disponibilidad de insumos, accesorios, refacciones, etc.

Autor: Andrés Jesus Saury Arias Pagina 8 de 10

Villahermosa, Tabasco, junio de 2026



Componentes de un plan de gestion de riesgos para un equipo médico de alta
tecnologia

Segunda. Los vacios en el marco regulatorio, ya sea por omisiones o por desactualizacion
de las normas vigentes, configuran severos riesgos institucionales contrarios al interés
publico, porque la inexistencia de reglamentos técnicos o su desfase con relacion a nuevas
realidades (principalmente los avances tecnoldgicos), permite a los regulados un amplio
margen de discrecionalidad; podemos pensar que en la mayoria de los casos se actua de
buena fe, pero también deja abierta la puerta a practicas aviesas. Cito integra la definicion
de Norma Oficial Mexicana contenida en la Ley de Infraestructura de la Calidad ¥

XVI. Norma Oficial Mexicana: a la regulaciéon técnica de observancia obligatoria
expedida por las Autoridades Normalizadoras competentes cuyo fin esencial es el
fomento de la calidad para el desarrollo econémico y la proteccion de los objetivos
legitimos de interés publico previstos en este ordenamiento, mediante el
establecimiento de reglas, denominacion, especificaciones o caracteristicas aplicables a
un bien, producto, proceso o servicio, asi como aquéllas relativas a terminologia,
marcado o etiquetado y de informacion. Las Normas Oficiales Mexicanas se
consideraran como Reglamentos Técnicos o Medidas Sanitarias o Fitosanitarias, segun
encuadren en las definiciones correspondientes previstas en los tratados
internacionales de los que el Estado Mexicano es Parte.

Tercera. En la explicacion de los tres componentes propuestos para conformar un sistema
de gestidén de riesgos, el nucleo lo constituyen los parametros y especificaciones técnicas
que deben cumplirse rigurosamente, como requisitos obligatorios e ineludibles, previo a
que se autorice la operacidén del equipamiento. Un elemento transversal es la medicion,
captacién y concentracion continua de los valores de las variables, para procesarlos y
generar informacion util en la toma de decisiones de los niveles directivos y gerenciales.

Cuarta. El tipo de preceptos como el que establece el numeral 59.3 de la

NOM-033-NUCL-2016: ".. En tanto no se corrija una deficiencia que comprometa la
exactitud del tratamiento y/o la integridad del paciente, el acelerador lineal no debe
utilizarse para dar tratamiento clinico.", debe hacerse extensivo a los parametros
correspondientes a las instalaciones eléctricas y acondicionamiento de ambiente, asi como
a cualquier otro componente que se incorpore al plan de gestién de riesgos.
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