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Introducción

Comprender las relaciones entre los seres humanos y la tecnología implica necesariamente hablar de complejidad. Esto es especialmente cierto en entornos donde hay muchos objetos especializados, como sucede en una sala de cirugías. Y el reto no está solo en dar cuenta de las interacciones, sino de cómo dar cuenta de tales relaciones. Este libro de investigación trata de lo anterior, tomando como caso de estudio el uso de dispositivos médicos (DM) en la sala de cirugías ortopédicas y traumatología en un hospital estatal de segundo nivel al sur de la ciudad de Bogotá durante 2015 y 2016. Entre los propósitos de este esfuerzo está la contribución a la salud pública como campo problemático, abordado desde dos aproximaciones epistemológicas que trabajan las relaciones entre lo humano/social y lo tecnológico: la ergonomía y la teoría de las prácticas.

La Organización Mundial de la Salud (OMS) reconoce los DM como una tecnología en salud. Sin embargo, un dispositivo médico, por sí mismo, no es suficiente para ser considerado una tecnología en salud en un sentido más amplio. ¿Por qué? Básicamente porque se vuelve parte de una tecnología en salud específica y útil solo cuando es usado, cuando un procedimiento médico es representado (enactuado), cuando interactúa apropiadamente con otros actores como el personal de salud, diferentes DM, pacientes, proveedores, instituciones de salud, normativas, etc. Como una aproximación inicial, a esta “interacción apropiada” la denomino compatibilidad, por lo que y, por consiguiente, a una “interacción no apropiada” la nombro incompatibilidad. En el uso de DM hay evidencia de interacciones no apropiadas o incompatibilidades, las cuales conllevan serias consecuencias en el desarrollo de los procedimientos, así como en la salud y la seguridad de los pacientes y del personal en salud.

La ergonomía y, como parte de ella, la usabilidad1, es una de las disciplinas que más está contribuyendo a mejorar la compatibilidad en el uso de los DM, tanto desde el nivel micro, es decir, el propio diseño del objeto como desde el nivel macro, en otras palabras, relaciones más complejas enfocadas a la seguridad del paciente, entre otras. En la investigación y desarrollo actual en DM desde estas profesiones subyacen dos premisas: en primer lugar, que es posible predecir las incompatibilidades entre los DM y las personas que los utilizan; y segundo, que como las incompatibilidades pueden ser predichas, es posible evitarlas a través de mecanismos de control como normativas, estándares y lineamientos, aplicados a lo largo de las etapas de diseño, producción, adquisición y uso de DM. El trabajo basado en estas dos asunciones está llevando a un mejoramiento de la compatibilidad entre DM independientes y los usuarios, pero es necesario ver más allá de relaciones aisladas y comprender la compatibilidad de la tecnología que emerge en el desarrollo de un procedimiento médico específico. Dicho en otras palabras, la compatibilidad de los elementos que participan en el desarrollo de un procedimiento médico, incluyendo entre estos elementos los DM, es mucho más compleja que la sola usabilidad de un DM específico.

En línea con lo anterior, esta investigación la emprendo desde dos perspectivas: el enfoque sistémico, uno de los pilares de la ergonomía, y el enfoque de las prácticas sociomateriales, afín a los planteamientos de la teoría actor-red (ANT) y desarrollos posteriores. En términos metodológicos, la aproximación al proceso investigativo desde estos dos abordajes aumenta las posibilidades de aplicar métodos no usados o poco usados en ergonomía o en ANT, pero que pueden contribuir a la comprensión de los sistemas sociotécnicos y a la comprensión de las prácticas. Así, considerando la problemática esbozada alrededor del uso de los DM, en este trabajo doy respuesta a la pregunta ¿cómo comprender la compatibilidad en el uso de DM en sala de operaciones, desde un enfoque sistémico y como prácticas sociomateriales? Esta interrogante hace referencia no solo al caso de estudio, es decir, al uso de DM, sino que incluye un componente epistemológico referido al cómo llegar a dicha comprensión. Por lo anterior, formulo dos clases de objetivos. Desde el caso de estudio, el objetivo es comprender la compatibilidad de los dispositivos médicos durante su uso como parte de la tecnología de la sala de operaciones, tanto desde un enfoque sistémico como desde una aproximación de las prácticas sociomateriales. Desde lo epistémico, los objetivos son aplicar enfoques desde el análisis de sistemas y desde el pensamiento sistémico para la comprensión del caso de estudio, así como aplicar enfoques de investigación que se caracterizan por no partir de categorías a priori como la etnografía, praxiografía y videografía para enriquecer la comprensión de la complejidad de las interacciones en el uso de los DM.

Entre los resultados del ejercicio investigativo presento una serie de compatibilidades e incompatibilidades en el uso de DM, descritas como interacciones entre los elementos del sistema en diferentes escalas (sala de operaciones, institución, comunidad y ciudad), así como un grupo de prácticas sociomateriales que son ‘cargadas’ por los individuos en el uso de los DM. Complementario a estos resultados, incluyo una serie de reflexiones sobre el abordaje tradicional de la ergonomía y el abordaje enriquecido por la etnografía (praxiografía y videografía), así como por la aplicación de métodos afines a lo que se conoce como Participatory Learning and Action (PLA).

Para la presentación del libro empleo dos estrategias. La primera es utilizar la analogía de un libro de bocetos introducida por John Law y Annemarie Mol para abordar la complejidad (Mol & Law, 2002), donde no hay relación jerárquica entre cada uno de ellos. Un boceto es un “esquema o proyecto en que se bosqueja cualquier obra” o una “exposición sucinta de los rasgos principales de algo” (Real Academia Española [RAE], 2014). Cada apartado del libro presenta un boceto que ordena y simplifica una parte del mundo, en una forma o en otra, pero lo que está consignado es siempre provisional y espera por la siguiente imagen, que dibuja las cosas de manera diferente. Este tipo de representación tiene la particularidad de mostrarse como algo inacabado (así esté acabado). Además, al ver un boceto siempre tenemos claro que es una representación: A diferencia de una ilustración, un boceto no pretende aparentar ser el objeto real y usualmente relata (y esconde) explícitamente “algo” del objeto. De esta manera, en cada boceto presento una faceta de la comprensión del uso de DM en sala de operaciones, bien sea como una aproximación netamente teórica o bien sea como un ejercicio analítico o reflexivo en relación con acercamientos prácticos al tema en cuestión.


La segunda estrategia es utilizar notas de pie de página como parte integral del documento. Además de servir para ampliar algún punto sin perder el hilo conductor, la nota de pie de página genera una doble narrativa, lo cual resulta muy apropiado para un libro como este, que pone en diálogo diferentes campos de conocimiento y abordajes epistemológicos. Por lo anterior, las notas de pie de página constituyen ‘la voz del trayecto’, donde amplío y reflexiono sobre la investigación. Para facilitar la lectura, las notas están ubicadas a lo largo del texto central, de tal forma que ambas narrativas puedan leerse en paralelo.

Los seis bocetos que constituyen este libro ordenan y simplifican una parte de la comprensión del uso de DM en sala de operaciones. El primer boceto, “El uso de dispositivos médicos abordado desde la ergonomía y la complejidad”, presenta los DM como parte de la tecnología en salud, incluyendo una revisión del estado del arte de la investigación en DM desde la ergonomía, una introducción a aproximaciones alternativas para abordar el tema y algunos aspectos metodológicos del trabajo investigativo. El segundo boceto, “Una panorámica de las de las cirugías ortopédicas y traumatología en un hospital estatal”, aborda generalidades de la institución donde realicé el trabajo de campo, incluyendo una aproximación inicial de lo que implica una cirugía en ortopedia y traumatología en esta institución. Respecto al tercer boceto, “Los factores del entorno: un acercamiento al contexto dentro del texto”, este profundiza en el caso de estudio mediante la consideración de factores del entorno, presentando una visión sistémica del contexto. El cuarto boceto, “La sala de cirugía de ortopedia como sistema”, presenta desde el enfoque sistémico una descripción de la sala de cirugía, tanto como totalidad como por subsistema (enfermería, anestesia, instrumentación y ortopedia). El quinto boceto, “Prácticas sociomateriales en el uso de DM”, aborda, como su nombre lo indica, el uso de DM desde la aproximación de la teoría de las prácticas, mientras que el sexto boceto, “Entre sistemas y prácticas: aportes a la comprensión de la compatibilidad”, recoge lo aprendido en cada uno de los ‘órdenes’ que ofrecen los apartados anteriores.

Por último, considero fundamental aclarar mis límites como lego tanto en las áreas de la salud como en las ciencias sociales. No soy médica, ni instrumentadora, ni enfermera. Tampoco soy experta en las ciencias sociales: no soy socióloga, ni psicóloga, ni antropóloga. Sin embargo, en este trabajo hago descripciones e interpretaciones que tocan ambos campos. Como señala Hirschauer, refiriéndose a su artículo “The manufacture of bodies in surgery” (1991), resultado de un trabajo etnográfico sobre operaciones quirúrgicas:


[…] mi descripción también finalmente desplaza los habitantes del campo. Solo podemos ganar legitimad metodológica para este procedimiento de ‘crear algo reconocible mediante la desfiguración’, de la misma manera que otros científicos que estudian a los seres humanos. Ellos se deben a sus objetos: ya sea que controlen humildemente su propio cuerpo o pacientemente escuchen asociaciones libres después de un largo auto-análisis, o ya sea que entren en los campos sociales, observando y registrando pedantemente con el fin de producir textos como estos. (Hirschauer, 1991, p. 314)



Este autor reconoce que hay un grado de pedantería cuando entramos a interpretar el quehacer de otras personas. Es por ello que decido asumir una postura humilde ante ambos cuerpos de conocimiento, enfatizando lo obvio: lo que presento son interpretaciones de las acciones reales de individuos reales, a la luz de unas teorías, sesgados por los instrumentos de observación y registro de los que dispongo y limitados por mi propio conocimiento. A pesar de lo anterior, espero dar cuenta del extraordinario hacer cotidiano de los profesionales de la salud en la institución objeto de estudio, así como de la riqueza y potencial que conlleva atreverse a conectar cuerpos de conocimiento teórico y metodológico tradicionalmente citados como contradictorios paradigmáticamente. Finalmente, esa sí es mi fortaleza como diseñadora industrial: como experta en generalidades, mi especialidad es hacer conexiones e integrar saberes.



Boceto 1

El uso de dispositivos médicos abordado desde la ergonomía y la complejidad

Figura 1. Boceto de una sala de operaciones


[image: images]
Fuente: elaboración propia.






Zu dem, was die Technik ist, gehört das Verfertigen und Benützen von Zeug, Gerät und Maschinen, gehört dieses Verfertigte und Benützte selbst, gehören die Bedürfnisse und Zwecke, denen sie dienen. Das Ganze dieser Einrichtungen ist die Technik. Sie selber ist eine Einrichtung, lateinisch gesagt: ein instrumentum2. (Heidegger, 1954, p. 13)



Este libro trata sobre el uso de los dispositivos médicos (DM). Pero ¿qué es un DM? ¿Qué implica el uso de tales objetos? ¿Cómo se ha abordado desde la ergonomía? ¿Hay otras alternativas?

De acuerdo con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), los DM son:


Cualquier instrumento, aparato, máquina, software, equipo biomédico u otro artículo similar o relacionado, utilizado solo o en combinación, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación, destinado por el fabricante para el uso en seres humanos. (Invima, 2013, p. 13)



Y que estén destinados para una gran cantidad de actividades, entre las que están:


Diagnóstico, prevención, supervisión o alivio de una enfermedad (por ejemplo, un ecocardiógrafo, endoscopio, laringoscopio, etc.); diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de una deficiencia (por ejemplo un desfibrilador, espéculo, suturas, laparoscopio, etc.); investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura anatómica o de un proceso fisiológico (por ejemplo marcapasos, válvulas cardíacas, prótesis de cadera, etc.); diagnóstico del embarazo y control de la concepción (por ejemplo los preservativos); cuidado durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido (por ejemplo fórceps, incubadoras pediátricas, ecógrafos, etc.); incluyendo además productos para la desinfección y/o esterilización de dispositivos médicos. (Invima, 2013, p. 13)




Dicho de otra manera, un DM es desde un preservativo y una venda hasta una máquina de anestesia, incluyendo catéteres, jeringas, prótesis, sistemas de administración de líquidos, instrumental y cualquier equipo biomédico. Lo que hay que resaltar es que, a diferencia de los medicamentos, los DM no desarrollan una acción terapéutica, ya que su acción no incluye medios farmacológicos, metabólicos o inmunológicos, así se utilicen para administrar productos farmacéuticos.

Existe una clasificación de los DM basada en el concepto de riesgo, que considera los “riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinación de varios criterios tales como, duración del contacto con el cuerpo, grado de invasión y efecto local contra efecto sistémico” (Invima, 2013, p. 21).

Esta clasificación básica incluye cuatro grandes categorías: clase 1 (bajo riesgo), clase IIA (riesgo moderado), clase IIB (riesgo alto) y clase III (riesgo muy alto). La clasificación en cada grupo depende de los factores señalados anteriormente y, como toda clasificación, está sujeta a controversias y ambigüedades. La pregunta es para qué se clasifican: fundamentalmente para establecer a qué tipo de controles y regulaciones debe estar sujeto determinado DM. Es por ello que en la normativa no solo trabajan la clasificación anterior sino un procedimiento para determinar la clasificación de un DM, incluyendo una serie reglas para decidir en qué grupo queda clasificado un DM específico, lo que se traduce en una serie de controles que se aplican a este.

Los DM hacen parte de las tecnologías en salud, las cuales constituyen una parte esencial de los sistemas de salud, contribuyendo al logro de muchas metas de salud pública involucradas en la comprensión e intervención de los procesos salud-enfermedad en poblaciones y colectivos. Estas tecnologías suplen a los proveedores del sistema de salud con herramientas indispensables para la prevención, diagnóstico, tratamiento y rehabilitación que les permiten acercarse a las metas acordadas internacionalmente en materia de desarrollo de salud (World Health Organization [WHO], 2007). En particular, los dispositivos médicos (DM) son de gran importancia por distintas razones. Por un lado, los DM apoyan todo tipo de servicios en instituciones de salud, estando involucrados desde la prevención y hasta más allá de la rehabilitación. Estos objetos influyen en gran medida en los procesos de toma de decisiones médicas, proveyendo información sobre la situación física, fisiológica y mental de los pacientes y asistiendo muchos (si no todos) los procedimientos médicos. Consecuentemente, el adecuado funcionamiento y uso de los DM afecta la seguridad del paciente, el desempeño y seguridad del personal de salud, la confiabilidad de la información y del proceso, así como la eficiencia y efectividad de los procedimientos.

Por otra parte, la adquisición de estos dispositivos representa un importante reto y una inversión económica para cualquier sistema de salud3 y frecuentemente es subutilizada e inclusive llega a no utilizarse: considerando que muchos de los dispositivos médicos han sido diseñados para utilizarse en países industrializados, se estima que el 75 % de estos dispositivos no funcionan en sus nuevos escenarios y permanecen sin usarse (WHO, 2010). Más aún, a pesar de gran número de DM que llegan al mercado, la mayoría de la población mundial tiene poco o ningún acceso a ellos (WHO, 2010). Hay muchos argumentos relacionados, en especial en escenarios de bajos recursos. En Colombia, hay escenarios de bajos y altos recursos, y muchos proyectos de investigación podrían y deberían tratar estos aspectos. Aunque en este libro no los abordo de manera central, los menciono como parte de las dimensiones y complejidad de los DM.

Los DM como un actor de las tecnologías en salud

Ahora bien, comprender los DM igual a tecnología puede ser reduccionista y, sobre todo, lleva a asumir que un DM, por sí mismo, es o puede ser una solución a una necesidad de salud particular. Por ello es importante aclarar primero qué se comprende como tecnología. El concepto de tecnología se toma en los tres niveles de significado propuestos por Bijker y Pinch: como objetos físicos o artefactos, como actividades o procesos, y como lo que la gente sabe y lo que hace (Bijker, Hughes & Pinch, 1989). En otras palabras, tecnología no es solo el resultado de transformar algo en otra cosa con un propósito específico, sino el acto mismo de transformación, llevado a cabo a través de la interacción entre sujetos y objetos. Más aún, al concepto de “lo que la gente sabe y lo que la gente hace”, agrego la frase “cómo la gente realiza las acciones, tareas o funciones”. Usando los términos de A. Mol, cómo la gente enactúa las actividades (Mol, 2002a), es decir, cómo las personas hacen algo en la práctica. La distinción entre el “qué” y el “cómo” es de especial relevancia, ya que es en el cómo donde se reconocen las diferencias entre buenas y malas prácticas, y de donde pueden depender comportamientos saludables y no saludables. Acorde con lo anterior, en esta investigación los DM son considerados parte de los artefactos que permiten surgir la tecnología en los sistemas de salud, junto con las actividades, procesos y roles actuados por los otros actores, así como el conocimiento y desempeño de la gente que trabaja en el sistema. Los DM son parte de las prácticas, entendiendo práctica como “una forma rutinaria en que los cuerpos son movidos, los objetos son manipulados, los sujetos son tratados, las cosas son descritas y el mundo en comprendido” (Reckwitz, 2002, p. 250).

El anterior concepto de tecnología difiere de la definición propuesta por la Organización Mundial de la Salud (OMS), donde la expresión “tecnologías de la salud” se refiere a la aplicación del conocimiento organizado y habilidades en forma de dispositivos, medicinas, vacunas, procedimientos y sistemas desarrollados para resolver problemas de salud y mejorar la calidad de las vidas (WHO, 2007). El concepto propuesto incluye explícitamente a los sujetos y objetos en relación, tomándolo como un proceso (a saber, interacciones), mientras que la segunda se concentra en los artefactos (dispositivos, medicinas, vacunas) y algoritmos (procedimientos, sistemas), ignorando io asumiendo tácitamentec al sujeto, concentrándose en los resultados físicos o tangibles. Sin desconocer la definición de tecnologías de la salud aceptada mundialmente, este trabajo se enfoca en la tecnología resultante generada cuando los sujetos dan vida a un proceso durante su interacción con otros actores, como DM, espacios físicos, normas, etc. Los DM no son solo tecnología por sí mismos, pero cuando son usados son parte de una tecnología diferente y más compleja: la tecnología del desarrollo (performing) de una cirugía específica, la tecnología de cuidado intensivo neonatal o la tecnología de medición de niveles de glucosa, por poner algunos ejemplos. En resumen, el concepto de tecnología usado acá incluye artefactos y sujetos en interacción, además del conocimiento dinámicamente involucrado y generado a través de esta relación.

Ahora bien, ¿cómo se convierte un DM en una tecnología en salud? Una manera de abordarlo es identificando tres estados interdependientes: originación, transferencia y destinación (García Acosta, 2016; García-Acosta & Lange-Morales, 2020), esta última incluyendo todos los procesos para garantizar que el dispositivo se mantenga útil y usable durante todo el ciclo de uso. Muchos actores participan a lo largo de estas etapas, interactuando constantemente y tomando decisiones que afectan todo el proceso.

Una descripción esquemática y simple pero ilustrativa de cada una de estas etapas es la siguiente:


• Durante el estado de originación, al cual pertenecen los procesos de diseño y producción, las compañías desarrollan y manufacturan los dispositivos médicos. Esto significa que deciden qué producir y cómo estos productos funcionarán y deberían ser usados. Con el fin de poder sacar estos productos al mercado, las compañías deben cumplir una serie de normativas vigentes. Algunas de estas normativas incluyen el desarrollo de procesos de usabilidad durante el diseño del dispositivo (IEC, 2004a; IEC, 2020). Por ello, estas compañías ejecutan pruebas para cada uno de los productos, con el fin de garantizar su usabilidad, al menos en los términos especificados por las normas.

• Durante el estado de transferencia, en el que encontramos los procesos de adquisición e incorporación, la institución de salud decide, de una abrumadora cantidad y diversidad de DM disponibles en el mercado, qué productos adquirir4. Una vez la adquisición está definida, los DM son incorporados a la institución de salud: transporte, instalación y entrenamiento son algunos de los principales procesos.

• Respecto al estado de destinación, los DM adquiridos e incorporados son usados por el personal de salud para distintos propósitos médicos específicos. En este punto, cada DM se convierte en una tecnología más amplia, por ejemplo, la tecnología de la sala de operaciones para realizar un procedimiento quirúrgico específico. Otro ejemplo sería la tecnología de cuidado intensivo neonatal. Sin embargo, el desempeño de cada DM no depende exclusivamente de sí mismo (como estaba contemplado en las pruebas de usabilidad llevadas a cabo durante el diseño y desarrollo): su funcionalidad puede ser alterada por los dispositivos que lo rodean, el personal de salud debe interpretar cómo debe ser su uso, su localización espacial puede interferir con la accesibilidad a las diferentes partes, etc. El resultado esperado de esta tecnología será, por ejemplo, una cirugía bien realizada con resultados positivos para la salud del paciente. Sin embargo, también puede ver otro tipo de efectos, como lesión al paciente, lesión al personal de salud o daño en alguno de los DM. Y nuevamente, este resultado no es fruto de un solo DM, sino de la red de todos los actores que intervienen, lo que hace surgir una tecnología de salud específica.



En resumen, un DM debe pasar por diferentes etapas para volverse una tecnología de salud en el amplio sentido utilizado en esta aproximación y a través de estas etapas muchos actores deciden sobre ellos e influyen en su desempeño: aun cuando las decisiones principales sobre su configuración se toman durante las etapas de diseño y producción, las siguientes etapas, a saber, adquisición e incorporación y uso, juegan un papel decisivo en el desempeño final del dispositivo, cuando se vuelve parte de una tecnología más compleja. Consecuentemente, el funcionamiento de un DM durante la realización de un procedimiento médico no depende exclusivamente de las características funcionales y de usabilidad del dispositivo, sino del arreglo y las interacciones con todos los demás actores (otros DM, personal de salud, etc.) en la red.

El uso de DM en instituciones de salud: un escenario complejo

El uso de DM es un asunto complejo de abordar. En primer lugar, estos productos implican frecuentemente una interacción invasiva con el ser humano (el paciente), comúnmente unido a la intervención directa en la existencia biológica de la persona (Backhaus, 2010). Además, el uso de DM en instituciones de salud está asociado en gran medida con situaciones con alto nivel de estrés, donde la vida del paciente depende de las decisiones y acciones rápidas, exactas, correctas y apropiadas que realice el personal de salud, soportado por los DM.

Actualmente, hay un creciente suministro de estos objetos (WHO, 2010; Crowley & Kaye, 2002), no solo en cantidad, complejidad y diversidad funcional, sino en términos de arquitectura de producto, tipos de interfaces y lógica de uso, solo por mencionar algunos aspectos. Diferentes lenguajes, diferentes formas de uso, diferentes prácticas. Ha habido un enorme desarrollo en los DM y esto es especialmente evidente en áreas médicas altamente tecnificadas, como cuidados intensivos o anestesia (Backhaus, 2010). Sin embargo, como sostiene Burlington, mientras más compleja la especialidad, mayor la posibilidad de daño accidental al paciente (Burlington, 1996).

Asociada a la situación anterior, hay una creciente demanda en los profesionales de salud para desarrollar habilidades más allá de las tradicionales habilidades médicas: la cantidad y la complejidad de las funciones incluidas en cada dispositivo significan un reto de aprendizaje y entrenamiento que va más allá de las áreas comúnmente relacionadas con el cuidado y la comprensión de seres humanos. En otras palabras, nuevos DM requieren de profesionales de la salud competentes que estén continuamente expandiendo su conocimiento y experticia (Dankelman, Painter, Schanker & Samaha, 2010), porque los constantes cambios incorporados en nuevos dispositivos también implican requerimientos diferentes para usarlos (Crowley & Kaye, 2002). Visto a la inversa, el personal de salud debe ‘encarnar’ nuevas habilidades para estar en la capacidad de utilizar los dispositivos.

Más aun, la complejidad no termina con las demandas específicas de cada dispositivo: en muchos (si no en todos) los casos los DM no son objetos aislados: ellos coexisten y son usados simultáneamente con muchos otros DM en el mismo espacio de trabajo o durante un mismo procedimiento médico. Esta situación implica que los profesionales de la salud deben coordinar su trabajo con el de otros miembros del equipo, y también interactuar simultáneamente con un grupo heterogéneo de interfaces y algoritmos de desempeño. De hecho, las diferencias existen no solo por el uso de diferentes tipos de DM, pero por el uso de dispositivos de diferentes empresas, con una variedad de arquitectura de producto e interfaces, lo que demanda diversas formas de operación que confunden a los usuarios, lo que conduce a diferencias o ‘desajustes’ entre las expectativas del usuario y la operación del dispositivo (Crowley & Kaye, 2002), es decir, se mezclan distintos lenguajes.

Adicionalmente, el uso de DM en instituciones de salud implica una gran dependencia de los proveedores en términos de entrenamiento, instalación, mantenimiento y repuestos: La relación entre las instituciones de salud y los proveedores de DM va más allá de la compra y el servicio posventa juega un importante papel en el desempeño de los dispositivos adquiridos. Los escenarios de salud demandan una interdependencia de profesionales y organizaciones (Beenkens, Stolk, Schanker & Samaha, 2010), donde las tareas deben ser llevadas a cabo tanto sincrónica como diacrónicamente de la manera más fluida posible, con el fin de superar exitosamente el estrés derivado de tratar e intervenir directamente la vida biológica humana.

En resumen, el uso de DM en instituciones de salud es un tema especialmente complejo para tratar, no solo por intervenir directamente con la vida biológica humana en estados críticos, hecho estresante de por sí, o por la diversidad de funciones, formas y lógicas de operación de los DM, sino porque el uso apropiado de estos dispositivos es altamente dependiente de la adquisición y encarnación (embodiment) de nuevas habilidades por parte de los profesionales de la salud, de una red de proveedores efectiva y eficiente y, al mismo tiempo, de la relación e interacción entre cada dispositivo y el resto de equipos que interactúan con él.

Algunas problemáticas desde la ergonomía en el uso de DM

Hay evidencia de resultados negativos, a saber, errores médicos y eventos adversos relacionados con el uso de DM. Algunas de las principales situaciones incluyen falta de dispositivos de seguridad en el diseño del equipo (Riba-Romeva, 2002) o vulnerabilidades no anticipadas de la interacción del dispositivo, en especial, en los casos de dispositivos implantados (Crowley & Kaye, 2002), llevando a la muerte del paciente. Otros autores sugieren una relación entre la fatiga debido a herramientas pobremente diseñadas, errores médicos y daño al paciente (Berguer & Smith, 2004; Hallbeck, Koneczny, Büchel & Matern, 2008), mientras que otros llaman la atención al hecho de que, mientras los pacientes se han beneficiado grandemente de las técnicas médicas como la cirugía mínimamente invasiva, un gran número de cirujanos desarrollándolas regularmente están sufriendo de lesiones ocupacionales (Berguer & Smith, 2004; Park, Lee, Seagull, Meenaghan & Dexter, 2010). En términos del causante del mal funcionamiento de un DM, problemas de usabilidad parecen ser de importancia central (Matern, 2010).

Para evitar errores médicos asociados al uso de DM y mejorar su diseño, se han desarrollado y están vigentes una serie de normas y estándares como ANSI/AAMI HE74 (ANSI, 2001), ISO/IEC 60601-1 (IEC, 2004b) e IEC 62366-1:2015/AMD1:2020 (IEC, 2020). Los estándares buscan reducir errores médicos y mejorar la seguridad del paciente. Hay estudios que abordan cómo la industria que diseña y produce dispositivos aplica tales estándares (Geissler et al., 2013). Sin embargo, varios autores llaman la atención a los límites de las normas y la estandarización, señalando cómo sugerencias en los estándares (IEC, 2006) pueden llevar a confusiones, como en el caso de las alarmas melódicas (Sanderson, Wee & Lacherez, 2006; Sanderson, 2006) o el riesgo de pasar por alto aspectos importantes debido a enfocarse únicamente en el cumplimiento de regulaciones y estándares (Martin, Norris, Murphy & Crowe, 2008). Otros autores condicionan la contribución que hacen los estándares de usabilidad al mejoramiento del diseño del dispositivo, a la construcción de una métrica válida para usabilidad (Hallbeck et al., 2008). Más aun, dado que los estándares se enfocan casi exclusivamente en variables microergonómicas, algunos autores llaman la atención a la necesidad de incorporar variables organizacionales (Alur, 2010).

La investigación actual en DM desde la ergonomía y la usabilidad tiene diferentes enfoques. La mayoría se ha enfocado en el nivel microergonómico, es decir, hardware, aspectos ambientales, aspectos cognitivos o diseño del trabajo, tratando directamente con el diseño y el desempeño de DM. Garmer y colaboradores (2000a) trabajan en el diseño de una nueva interfase para el uso de bombas de infusión, con el objetivo de reducir la cantidad de errores humanos en su manejo mediante pruebas de usabilidad (Garmer, Liljegren, Osvalder & Dahlman, 2002a; Garmer, Liljegren, Osvalder & Dahlman, 2002b). Se encontraron muchos estudios preocupados por la valoración ergonómica o de usabilidad, así como con el mejoramiento de DM en procesos endoscópicos. Algunos de estos estudios resaltan la importancia del entrenamiento (Buzink et al., 2007), otros estudian los problemas ergonómicos relacionados con el diseño de los DM (Van Veelen, Nederlof, Goossens, Schot & Jakimowicz, 2003; Van Veelen et al., 2003; Wauben, Van Veelen, Gossot & Goossens, 2006), señalando las molestias físicas de los cirujanos asociadas al uso de dichos aparatos. Investigaciones alrededor de la laparoscopia son numerosas, lo que indica la importancia del tema para la comunidad de la ergonomía y usabilidad. Algunos estudios señalan problemas del diseño de la sala en sí (Matern, 2009), mientras que otros proponen cómo sería un diseño más adecuado mediante simulaciones por computador (Marcos, Seitz, Bubb, Wichert & Feussner, 2006). El análisis postural y su relación con la altura de la mesa de operaciones también son temas trabajados (Nguyen et al., 2001; Van Veelen, Kazemier, Koopman, Goossens & Meijer, 2002), señalando además los problemas posturales asociados al uso de los monitores (Van Det, Meijerink, Hoff, Van Veelen & Pierie, 2008). Ahora bien, la mayoría de estudios se concentran en el diseño de los instrumentos en sí, incluyendo comparaciones del esfuerzo físico de miembros superiores (Berguer & Smith, 2004; Berguer & Smith, 2006), comparación de diferentes agarres de instrumentos laparoscópicos (Matern, Kuttler, Giebmeyer, Waller & Faist, 2004), incluyendo desarrollo de guías y criterios ergonómicos para el diseño de los DM (Van Veelen, Meijer, Goossens & Snijders, 2001; Westebring-Van der Putten, Goossens, Jakimowicz & Dankelman, 2008; Westebring-Van der Putten et al., 2009). Otros tópicos de investigación publicados incluyen bombas de infusión (Garmer et al., 2002a; Garmer et al., 2002b), monitores (Sanderson, 2006), alarmas de equipo médico (Sanderson et al., 2006) y desfibriladores (Mitchell, Gugerty & Muth, 2008), mientras que se encontró poca literatura publicada relacionada con dispositivos médicos fundamentales como escalpelos (Wu, Thomson & Tang, 2009).

Investigadores que trabajan la seguridad del paciente (Buckle, Clarkson, Coleman, Ward & Anderson, 2006; Carayon & Buckle, 2010; Carayon, 2010; Friesdorf, Buss & Marsolek, 2007; Graham et al., 2004; Schutz, Counte & Meurer, 2007) también han analizado los DM pero como una variable de muchas dentro un sistema sociotécnico complejo (Carayon, 2006). El foco en estos estudios está en la comprensión de los DM como parte de un sistema más complejo, directamente influenciado por variables organizacionales, alejándose de posturas que atribuyen la causa de complicaciones médicas al error humano (Karsh, Wiegmann, Wetterneck & Carayon, 2009). Se destacan entre ellos el modelo SIEPS (Carayon et al., 2006) y el estudio de Pennathur et al. (2013). Aquí, a pesar de que las investigaciones están obteniendo respuestas a problemas cruciales en el uso de DM, varios autores también reconocen los límites de las aproximaciones actuales, enfatizando en la importancia de estudiar las relaciones entre variables desde diferentes niveles y desde diferentes disciplinas (Karsh & Brown, 2010).

En conclusión, hay evidencia de problemas relacionados con el uso de DM, los cuales afectan tanto la salud como la seguridad del paciente y del personal de salud. La investigación actual en ergonomía y usabilidad se ha enfocado principalmente en asuntos a nivel microergonómico como la usabilidad de los dispositivos, pero también se han abordado aspectos macroergonómicos, especialmente mediante estudios de la seguridad del paciente, ofreciendo varios modelos para tratar la complejidad. Sin embargo, los investigadores reconocen los límites del statu quo actual y sugieren adoptar disciplinas que tratan con relaciones entre un abrumador mundo de variables diferentes.

Los límites de la ergonomía para abordar la complejidad

Hay una creciente preocupación en la comunidad académica y científica de la ergonomía y la usabilidad en relación con la investigación y mejoramiento de los DM
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