
Introducción: El uso racional del producto sanitario es una responsabilidad multidisciplinar y por ello el conocimiento técnico de los productos sanitarios y sus 
riesgos potenciales, es una necesidad cada vez más evidente en el ejercicio profesional orientado al paciente.

Objetivos: Analizar la gestión de riesgos realizada a los productos sanitarios embarcados en un helicóptero de búsqueda y rescate, conforme a las especificaciones 
demandadas por los estándares internacionales; comprobando el cumplimiento de la legislación vigente relacionada en el puesto de trabajo de un enfermero militar.
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V A D E E T T U F A C S I M I L I T E R

Conclusiones: Todos los productos sanitarios analizados embarcados en el helicóptero:
- Cumplen con la definición de producto sanitario señalada en la Directiva 93/42/CEE, y
cuentan con el marcado CE característico.
- Tienen un IPR inferior a 432, por lo que los diferentes riesgos se consideran medios o
bajos, necesitando en algunos casos medidas de minimización.
- Sobre trazabilidad, la mayoría se pueden utilizar de manera combinada simultáneamente.
- Se pueden emplear según el manual de uso de los fabricantes en operaciones de vuelo.
- El helicóptero AS-332 “Súper Puma” entró en servicio en 1982, es muy versátil, y se puede
configurar el habitáculo interior tanto para transporte de pasajeros como de pacientes
(uno/dos tumbados, varios sentados), sin existencia de toma de corriente.

GESTIÓN DE RIESGOS DE

PRODUCTOS SANITARIOS

Material y Método: Estudio descriptivo, de observación, retrospectivo y transversal. Los productos sanitarios analizados son
los embarcados en los helicópteros del servicio, y la información técnica de cada uno ha sido directamente obtenida de la
página web del fabricante. Los resultados se presentan tras analizar cada producto sanitario: Primero verificando que cumple
con los requisitos esenciales indicados en el anexo I del Real Decreto 1591/2009, o bien, la norma UNE-EN ISO 13485:2013,
Sistema de Gestión de la Calidad para productos sanitarios. Por último, se realiza un análisis de la gestión de riesgos
sanitarios siguiendo el método de Análisis del Modo y Efecto de los Fallos (AMFE).

Método AMFE: Es una herramienta utilizada en la planificación de la seguridad, evalúa las deficiencias que puede ocasionar un mal funcionamiento de un producto, valorando fallas en el
diseño, previniendo su aparición y cuantificando sus efectos; permitiendo priorizar las acciones encaminadas a minimizarlas o eliminarlas mediante una metodología simple y sistemática. Para
ello se calcula el Índice de Prioridad de Riesgo (IPR), que es el producto de la probabilidad por la gravedad y por la detectabilidad, y que permite priorizar la urgencia de la intervención. Así,
entre 1 y 100 es un riesgo tolerable, entre 101 y 432 es un riesgo medio (requiere medidas de minimización), y entre 433 y 1000 es un riesgo alto (requiere medidas de eliminación urgentes).

Resultados: Se han estudiado 13 productos sanitarios, efectuando un análisis normativo de equipos (verificando que cada
producto cumple con los requisitos esenciales indicados en el anexo I del Real Decreto 1591/2009), y realizando un
análisis de la gestión de riesgos sanitarios siguiendo el método AMFE.
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