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LAS ESTRATEGIAS PARA ABORDAR EL PROBLEMA DEL ANO 2000:
¢PROBAR O NO PROBAR?

Para la industria de los servicios de salud, el problema del afio 2000 —también conocido por su
sigla en inglés como "problema Y2K" o "error del milenio"— plantea el peligro de que ciertos
equipos médicos o sistemas hospitalarios puedan fallar después de un evento relacionado con el
calendario, como el cambio de fecha al afio 2000 (véase mas adelante la parte de otras fechas de
interés). Aunque las consecuencias del problema del afio 2000 todavia no son claras, las
instituciones de salud estan preocupadas por las repercusiones que estas puedan tener. Es probable
que la mayoria de los equipos médicos no se vean afectados significativamente por dicho problema,
pero si existe la posibilidad de que tenga consecuencias graves; por ejemplo, el que un equipo
critico funcione mal y ponga en peligro la seguridad de los pacientes. Es este riesgo lo que obliga a
las instituciones de salud a abordar el problema.

El manejo del problema del afio 2000 ha sido un proyecto al que millares de instituciones de
salud en todo el mundo han tenido que dedicar mucho tiempo, y cada institucion abordando el
problema de distinta manera. La mayoria de los programas relativos al problema del afio 2000
incluyen tareas como realizar un inventario integral de los equipos electronicos médicos y no
meédicos, obtener documentacion de los fabricantes en cuanto al estado de adecuacion al problema
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del afio 2000 de sus productos y corregir o evitar los problemas que planteen los equipos que no
estan adecuados.

Sin embargo, el aspecto en que los programas para enfrentar el problema del afio 2000
tienden a diferenciarse es su posicion en cuanto a probar el equipo para determinar si esta adecuado
al problema del afio 2000. Algunas instituciones creen que deben probar su equipo aunque hayan
recibido de los fabricantes informacion de su adecuacion. Otras creen que probar solo debe
considerarse cuando la institucion no puede obtener informacion de la adecuacion respecto a un
equipo especifico o cuando no esta satisfecha con la informacion de adecuacion que ha recibido del
fabricante. Este punto seguira siendo tema de debate a medida que las instituciones de salud definan
mas detalladamente las medidas que adoptaran para garantizar la seguridad de los pacientes y
reducir al minimo la responsabilidad legal, teniendo en cuenta el problema del afio 2000.

Para ayudar a las instituciones de salud a elaborar sus normas para la evaluacién del equipo,
presentamos dos articulos que se centran en el tema de la puesta a prueba de los equipos médicos
respecto a su adecuacion al problema del afio 2000:

e En el primer articulo, titulado "Posicion de ECRI acerca de probar los equipos médicos respecto
a su adecuacion al problema del afio 2000", describimos la estrategia que ECRI recomienda para
determinar si una institucién de salud debe someter a prueba los equipos de su inventario, y
cuéando debe hacerlo, respecto a su adecuacion al problema del afio 2000.

e En el segundo articulo, titulado "Prueba de equipos médicos en interfaz respecto al problema del
afio 2000", nos centramos en la forma en que podrian resultar afectadas las interacciones entre
los diferentes sistemas y equipos médicos por el problema del afio 2000, y como las
instituciones de salud pueden abordar la puesta a prueba u otra forma de evaluacion de dichas
interfaces respecto a su adecuacion al problema del afio 2000.

POSICION DE ECRI ACERCA DE PROBAR LOS EQUIPOS MEDICOS
RESPECTO A SU ADECUACION AL PROBLEMA DEL ANO 2000

ECRI recomienda que las instituciones de salud aborden el problema del efecto del afio 2000 (Y2K)
de la siguiente manera:

e Las instituciones deben obtener informacidon de los fabricantes en lo que se refiere al
estado de adecuacion al problema del afio 2000 de todos los equipos médicos que tengan en
su inventario y que sean susceptibles a verse afectados.

Cualquier dispositivo electrdnico o sistema que tenga o pueda tener funciones relacionadas
con fechas, puede ser susceptible a los problemas relacionados con el efecto del afio 2000; por
consiguiente, las instituciones tendran que tratar de obtener informacion de los fabricantes sobre la
adecuacion de sus productos. Generalmente, las instituciones hacen esto en una de las dos formas
siguientes: 1) Contactan a los fabricantes directamente; muchos fabricantes proporcionan
informacion de adecuacion al problema del afio 2000 en cartas dirigidas a sus clientes, en la
bibliografia publicada sobre el producto o en sus sitios en la Web. 2) Realizan un contrato con una
organizacion que ha elaborado una base de datos sobre dicha informacion de adecuacion; terceras
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partes estan recopilando informacion relativa a la adecuacion al problema del afio 2000 a nivel
mundial y tienen bases de datos u otra forma de apoyo disponible (por ejemplo, organismos
nacionales, como el Servicio Nacional de Salud en Escocia, y organizaciones independientes como
ECRI).

Aunque nada garantiza que un dispositivo en particular que se usa en un lugar determinado
funcione sin tener problemas a lo largo del afio 2000, ECRI considera que las notificaciones fiables
de adecuacion hechas por un fabricante son sefial suficiente que un dispositivo es adecuado. Sin
embargo, las declaraciones de adecuacién no tienen un formato estandar y no todas ellas seran
consideradas por todas las organizaciones como "fiables" (es decir, no todas ellas inspiran
confianza en cuanto a que los productos descritos estén adaptados al problema del afio 2000). Por
este motivo, es importante que las instituciones de salud definan lo que consideran una notificacion
aceptable respecto a la adecuacion y que analicen las notificaciones que reciban conforme a tal
definicion. Algunas normas para evaluar la calidad de las notificaciones de adecuacion al problema
del afio 2000 se presentan en el articulo complementario en este boletin.

e Siunainstitucion ha recibido informacion de adecuacion total sobre un dispositivo, no es
necesario que lo someta a prueba.

ECRI considera que los fabricantes son la mejor fuente de informacion sobre la adecuacion
porque son los que mejor conocen sus productos. Por lo tanto, cuando un fabricante ha
proporcionado informacidn de adecuacion total acerca de un equipo en particular, creemos que no
se justifica que la institucion someta a prueba dicho equipo. Recomendamos encarecidamente a las
instituciones que piensan realizar pruebas, que antes de tomar una decision al respecto, analicen
cuidadosamente las limitaciones de dicho procedimiento en el hospital y que calculen el efecto que
un programa de prueba, costoso y prolongado, tendré en otros aspectos de sus programas de manejo
del problema del afio 2000. Creemos que medidas como llevar a cabo un inventario de los equipos,
obtener informacidn de adecuacién, remediar problemas conocidos respecto al problema del afio
2000, efectuar analisis de riesgos y elaborar planes de contingencias deben tener prioridad sobre la
puesta a prueba de equipos sobre los cuales ya se tiene informacion de su adecuacion. (Véase mas
adelante, “Razones que justifican evitar una puesta a prueba generalizada” donde se examina esta
situacién mas detalladamente.)

e Sino puede obtenerse informacion clara y completa sobre el estado de adecuacion al
problema del afio 2000 de un equipo, la institucién debe realizar la prueba respecto a
dicho problema o adoptar otras medidas apropiadas.

Es probable que se necesite probar interfaces de los equipos, y equipos que se han
modificado, de modo que pudieran afectar a las funciones de fecha del equipo. También puede ser
necesario hacerlo con ciertos modelos de equipos sobre los cuales no se tiene ninguna informacion
fiable de su adecuacién. Antes de empezar cualquier programa de prueba, las instituciones de salud
deben hacer lo siguiente:

— Comprobar y documentar que se ha hecho absolutamente todo lo posible por obtener
informacion sobre la adecuacién del producto, en especial los diversos esfuerzos que se
realizaron en forma repetida.
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— Considerar cuidadosamente si el equipo va a ser usado después de la transicion al afio 2000. Por
ejemplo, puede ser mas apropiado retirar o reemplazar ciertos equipos antes del afio 2000, en
lugar de dedicar recursos para probarlos.

— Elaborar un plan de asignacion de prioridades —basado en el nivel de riesgo asociado con una
falla del equipo y la probabilidad de que falle a causa del problema del afio 2000— para la
evaluacion del equipo. Por ejemplo, probar un equipo de soporte de funciones vitales debe tener
mayor prioridad que la de un equipo menos critico.

— Establecer un plan de contingencia para reemplazar cualquier equipo que se vaya a probar (en el
caso de que el equipo se dafie durante la prueba).

Si la prueba no se realiza —por ejemplo, si es imposible probar un equipo especifico, si no
hay tiempo suficiente para efectuar todas las pruebas deseadas o si el riesgo no justifica el
esfuerzo— las instituciones tendran que decidir si el equipo debe retirarse o reemplazarse. En
algunos casos, las instituciones pueden decidir que el equipo puede seguir usandose siempre y
cuando los riesgos de gue falle sean minimos y se haya establecido un plan de contingencia para
atender las fallas que pudiera ocurrir.

Discusion

La posicion de ECRI se basa en la premisa que probar en el hospital no es una panacea: la
prueba no identificara ni rectificara todos los problemas y no garantizara la adecuacién de los
equipos (segun se describe en “Limitaciones en las pruebas”, mas adelante). Por este motivo,
consideramos que emprender un programa de pruebas exhaustivas no es una forma eficiente de
abordar el problema —en cuanto a identificar problemas y asignar recursos— para la mayoria de las
instituciones de salud. Mas bien, creemos que las instituciones deben adoptar otras medidas para
garantizar la adecuacion siempre que sea posible.

Sin embargo, habra casos en los que se justificara realizar las pruebas, por ejemplo cuando
una institucion no puede obtener del fabricante suficiente informacion sobre la adecuacion de un
equipo que la institucién piensa usar después de la transicion al afio 2000. Mas adelante
examinamos algunas de las circunstancias en las cuales se justificaria probar, asi como algunas de
los aspectos que deben considerarse cuando se elabore un programa de prueba (véase “La prueba
como una medida secundaria”).

Razones que justifican evitar programa de prueba generalizado
Limitaciones en las pruebas

La forma mas bésica de prueba para determinar la adecuacion al afio 2000 —y la forma que
tiene mas probabilidades de ser usada por las instituciones de salud — es el de transicion (roll-up)
de fechas. Para este procedimiento, quien hace la prueba introduce una fecha futura (por ejemplo, 1
de enero de 2000) y observa el funcionamiento del equipo. Esta prueba somera puede detectar
algunos problemas pero es probable que no detecte los numerosos y sutiles problemas que pueden
surgir. Por ejemplo, en muchos casos, los eventos que pueden desencadenar errores relacionados
con el problema del afio 2000 —como el registro de una fecha o calculos que incluyen fechas—
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ocurren solo para eventos especificos durante el uso de equipos (por ejemplo, el registro de cédigos
de error).

Por lo tanto, a menudo se necesitardn metodos de prueba mas detallados para tener alguna
seguridad razonable de que un equipo esta adaptado. Sin embargo, con frecuencia, las pruebas
detalladas estaran fuera de las capacidades de muchas instituciones de salud. Y aunque se puede
contratar a organizaciones externas de evaluacion para obtener ayuda, que probablemente tienen
mas experiencia con estas pruebas, en algunos casos el fabricante original del equipo es la Gnica
entidad capacitada para someter a prueba con exactitud y a fondo los equipos en lo que se refiere al
problema del afio 2000.

Respecto a algunos equipos tal vez sea necesario someter a prueba los programas de control
incorporados e inalterables (firmware) o incluso que se examine el codigo de programacion del
software. Es posible que las instituciones de salud no tengan tiempo ni los conocimientos técnicos
para realizar la prueba integral de todos los componentes de los equipos. Ademas, en algunos casos,
las instituciones no pueden tener acceso a la informacion o a los componentes necesarios, lo cual
imposibilita la prueba de un dispositivo —por ejemplo, si los usuarios no pueden utilizar un campo
oculto de fecha. En muchos dispositivos no esta claro como cambiar la informacién de fechas; por
lo tanto, los fabricantes tendran que hacer lo siguiente: 1) ayudar al hospital proporcionando
procedimientos especializados de prueba (que tal vez no lo hagan), o 2) realizar la prueba ellos
mismos (que tal vez no hagan gratuitamente). Ademas, algunos fabricantes prohiben que los
hospitales sometan a prueba sus productos, y el cambio de la informacién sobre fechas de un equipo
podria anular la garantia del fabricante.

Finalmente, también existe el riesgo de que al probar un dispositivo este se dafie y haya que
repararlo o reemplazarlo mucho antes del afio 2000. (Los fabricantes quizas puedan informar a las
instituciones de salud probar podria dafiar el dispositivo de modo que seria necesario retirarlo del
servicio.)

El debate acerca de probar cuando se cuenta con informacion de adecuacion

Muchas instituciones de salud han considerado la posibilidad de probar —o han comenzado
aprobar— los equipos sobre los cuales tienen informacion completa de su adecuacion. Los
partidarios de probar consideran que ésta proporcionara seguridad, sea cual fuere la informacion del
fabricante, de que el equipo de la institucion esta adecuado al problema del afio 2000. También
mencionan la necesidad de ser lo mas minuciosos posible para reducir al minimo los riesgos de
responsabilidad judicial relacionados los efectos de este problema y sefialan unos cuantos informes
de pruebas realizadas en hospitales que han contradicho las notificaciones de adecuacion hechas por
fabricantes.

Con todo, ECRI considera que probar no es necesario cuando se cuenta con informacion de
adecuacion total. Citamos las siguientes razones:

e Como se describe anteriormente, es probable que las instituciones de salud no tengan los
conocimientos técnicos, el acceso y los recursos para realizar pruebas al nivel requerido para
obtener una seguridad razonable que un equipo estd adecuado. Por su parte, la prueba a nivel de
hospitales tiende a ser muy bésica (y por lo tanto, es probable que detecte solo problemas
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obvios) y puede proporcionar una falsa seguridad que un equipo es adecuado. Ademas, existe la
posibilidad de introducir problemas durante la prueba.

e ECRI harecibido solo unos cuantos informes confirmados de pruebas en hospitales que
contradicen las notificaciones de fabricantes sobre la adecuacién, y todos estos informes han
tenido que ver con problemas menores como equipos que muestran o imprimen informacion
incorrecta de fechas. Ademas, algunos informes han resultado ser falsos: en algunos no habia
ningun error, el error notificado en realidad habia sido introducido por las personas que
realizaban la prueba, o el error no se relacionaba con el problema del afio 2000. Ademas, las
probabilidades que la prueba en el hospital contradiga las notificaciones hechas por los
fabricantes sobre la adecuacion disminuyen a medida que los fabricantes empiezan a examinar
mas detenidamente la adecuacion de sus equipos al problema del afio 2000 —y muchos lo estan
haciendo actualmente— para identificar cualquier problema de adecuacion que quizéa no se haya
encontrado durante la evaluacion inicial. Es probable que la informacion acerca de la
adecuacion se publique en la Web del fabricante o se proporcione a los clientes a través de
cartas.

e La prueba para determinar la adecuacion al problema del afio 2000 es lenta y costosa, y
cualquier prueba innecesaria desviara de las actividades que quiza sean mas urgentes, el tiempo
del personal y los recursos presupuestarios, por ejemplo: 1) la planificacion de las
contingencias, 2) la reparacion de equipos con problemas conocidos sobre la adecuacion al
problema del afio 2000, y 3) la prueba necesaria de realizar en equipos en interfaz, equipos con
ciertas piezas de recambio o software que el usuario puede programar, 0 equipos con
informacion incompleta o inexistente sobre su adecuacion (véase méas adelante “Circunstancias
que justifican el probar”).

La decision final dependera de cada institucion y debera basarse en la asesoria
proporcionada por varias fuentes, incluido el asesor juridico; el personal del programa de gestion de
riesgos, de ingenieria biomédica y de sistemas de informacion; y el personal clave clinico y
administrativo. Debe basarse en el efecto que la puesta a prueba tendra en el plan general de la
institucién sobre el problema del afio 2000 (por ejemplo, si la puesta a prueba desviara recursos,
que son escasos, de la reparacion o de otros aspectos mas criticos del programa). Y debe basarse en
la complejidad del equipo de la institucion, el nimero de equipos que van a someterse a prueba, la
experiencia del personal institucional que se encargara de las pruebas o del servicio contratado
externamente, y en la confianza que tiene la institucion en la informacién de adecuacion recibida de
los fabricantes.

Independientemente de las medidas que la institucion decida adoptar, su decision, junto con
la justificacion acomparfiante, debe estar plenamente documentada.

La prueba como una medida secundaria

Aunque creemos que probar a menudo puede evitarse, reconocemos que habra casos en los
que esto se justifique. Por ejemplo, cuando aun el programa mas minucioso para recopilar
notificaciones sobre adecuacion, suministrados por los fabricantes, no permitan obtener informacion
atil para todos los productos pertinentes; en tales casos, es probable que probar sea la mejor opcion.
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Més adelante describimos ejemplos de circunstancias en las que se justifica probar, junto con los
aspectos que se deben considerar al establecer un programa de prueba.

Circunstancias que justifican el probar
Informacion insuficiente o inexistente sobre la adecuacion al problema del afio 2000

Es probable que por lo menos unas cuantas notificaciones de adecuacion recibidas por las
instituciones de salud no satisfagan los criterios de la institucion en cuanto a claridad y cabalidad.
En ECRI, por ejemplo, consideramos que muchas de las notificaciones que hemos examinado son
deficientes porque falta informacién, como suficiente informacion sobre la identificacion de los
productos. (Véase mas adelante el articulo sobre las directrices de ECRI para evaluar la calidad de
las notificaciones de adecuacion al problema del afio 2000.) Ademas, tal vez no haya informacion
sobre la adecuacion para ciertos equipos. Si las instituciones no tienen suficiente informacion sobre
la adecuacion, no les quedard mas remedio que someter a prueba (o retirar o reemplazar) el equipo.

Equipos en interfaz

Cuando dos 0 mas equipos que son adecuados para el afio 2000 se encuentran conectados en
interfaz y funcionan como un solo sistema (especialmente si son de diferentes proveedores), nada
garantiza que dicho sistema esté adecuado al problema del afio 2000; por ejemplo, podrian surgir
problemas si los formatos de entrada y salida de las fechas son diferentes. Dado que los fabricantes
generalmente prueban sus equipos solo como unidades independientes o solo cuando estos estan
comunicados con sus propios productos, las notificaciones de adecuacion relativas de estos equipos
no puede aplicarse a ellos si no se usan de la misma forma en la institucion de salud. Por lo tanto,
cuando se solicita informacion sobre adecuacion de los equipos que estaran en interfaz con otro
equipo, las instituciones deben pedir al fabricante que especifique los formatos de entrada y salida
de las fechas para cada equipo.

Si los formatos de fechas de dos 0 mas equipos en interfaz son diferentes —o si no puede
obtenerse ninguna informacion sobre la adecuacion de uno o varios de ellos—, los equipos deben
someterse a prueba como un solo sistema (suponiendo que el sistema se usara después de la
transicion al afio 2000). Antes de las pruebas, la institucién debe determinar la prioridad general de
cada interfaz; luego debe realizar las pruebas en el orden de prioridad determinado. Notese, sin
embargo, que no pueden someterse a prueba plenamente todas las interfaces y que algunas de ellas
tal vez no se puedan someter a prueba en absoluto. Para obtener mas informacion, véase "Puesta a
prueba de equipos médicos en interfaz respecto al problema del afio 2000" en este niamero.

Equipos con piezas de reemplazo

Durante las reparaciones, es posible que se instalen en los equipos médicos piezas de
reemplazo diferentes de las originales. Si las piezas de reemplazo incluyen funciones de fechay
difieren sustancialmente de las originales, la prueba respecto al problema del afio 2000 realizada por
el fabricante y la documentacion sobre su adecuacion a dicho problema presentada por este, no
pueden aplicarse al equipo modificado. A menos que el fabricante pueda documentar el nivel de
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adecuacion del equipo con sus nuevas piezas, debe considerarse realizar la prueba (o el retiro o el
reemplazo) del equipo. Afortunadamente, muy pocos equipos tendran piezas que difieran
sustancialmente de las originales (aunque puede ser muy dificil identificar esos equipos).

Equipos modificados por el usuario

Algunos equipos medicos incluyen caracteristicas que permiten a los usuarios escribir el
cédigo del software o configurar el sistema de acuerdo a necesidades especificas para que cambie o
agregue ciertas funciones. Entre los ejemplos de tales equipos figuran algunos escaneres
ultrasdnicos, monitores de pacientes y equipos con funciones de manejo de datos. Si el codigo
modificable por el usuario incluye informacion de fechas, los cambios realizados por el usuario
podrian influir en el estado de adecuacion al problema del afio 2000 del equipo. Las instituciones de
salud que han modificado la programacién en estos equipos tendran que probar los equipos para
determinar si estan adecuados al afio 2000.

Consideraciones que deben tenerse en cuenta al establecer un programa de prueba

Si un hospital decide poner en practica un plan de puesta a prueba de equipos médicos
respecto al problema del afio 2000, deben elaborarse, documentarse y aplicarse procedimientos
uniformes de prueba. Ademas, debe establecerse un procedimiento para documentar todos los
resultados de las pruebas. Finalmente, antes de que la institucion realice cualquier prueba, debe
hacerse lo siguiente:

Elaborar un plan de asignacion de prioridades para pruebas. Este plan debe basarse en el
nivel de riesgo asociado si el equipo falla y la probabilidad de que falle con relacion al problema del
afio 2000. La prioridad més alta debe asignarse al equipo mas critico. Ademas, la prueba del equipo
para el que no se tiene informacion sobre su adecuacion debe tener mayor prioridad que la de
equipos para los que se ha recibido informacion de su adecuacion (si la institucién decidiera incluir
estos equipos en su programa de pruebas). Ademas, se debe establecer un plan de contingencia para
reemplazar cualquier equipo que se someta a prueba. Esto es necesario en caso de que el equipo
funcione mal y haya que retirarlo del servicio durante algun tiempo.

PRUEBA DE EQUIPOS MEDICOS EN INTERFAZ RESPECTO AL
PROBLEMA DEL ANO 2000

ECRI ya ha publicado una guia que explica paso a paso cémo abordar el problema del afio 2000
(Y2K) en las instituciones de salud. En ese articulo presentamos estrategias para abordar el
problema y describimos un procedimiento limitado para probar equipos médicos en cuanto a su
adecuacion al problema del afio 2000. En el presente articulo nos centramos especificamente en las
interacciones entre diferentes equipos méedicos y los sistemas, y las medidas que las instituciones
pueden adoptar para determinar si el equipo o las interfaces del sistema en su institucién son
adecuados al problema del afio 2000.

(Las interfaces se pueden dar entre un equipo con otro equipo 0 equipos, entre un equipo y un
sistema, o entre sistemas. Para efectos de simplificacion en éste articulo usamos el termino equipos
en interfaz para referirnos a cualquiera de estas circunstancias y el termino equipos médicos para
referirnos a cualquier dispositivo o sistema usado en el campo de la salud.)
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El problema del afio 2000 de acuerdo a como afecte a los equipos médicos
en interfaz

Una interfaz es cualquier interconexion entre dispositivos en la que se intercambian datos u
ocurre comunicacion. Por ejemplo, existe una interfaz entre un analizador automatizado de
bioquimica clinica y un sistema de informacion de laboratorio para permitir que los resultados de la
prueba del analizador se transfieran al registro del paciente en el sistema de informacién. Dado que
el problema del afio 2000 puede afectar la forma como interacttan dos o mas dispositivos, todas
esas interfaces tendran que evaluarse para determinar si funcionaran correctamente en el afio 2000
(es decir, si estan adecuadas al problema del afio 2000). Las evaluaciones ayudaran a la institucion
de salud a determinar si los datos pueden transmitirse sin peligro a través de las interfaces sin ser
alterados y sin dafar los dispositivos.

Es importante reconocer que las interfaces de los equipos deben evaluarse aunque se haya
determinado por separado que cada equipo del sistema es adecuado al problema del afio 2000. Esto
se debe a que tal vez no sean compatibles los formatos de entrada y salida de las fechas empleados
por cada equipo en para hacerlo adecuado al problema afio 2000. Por ejemplo, un fabricante puede
haber usado un formato de salida de cuatro digitos, mientras que otro puede haber usado una técnica
de ventana con un formato de salida de dos digitos. (En esta Gltima técnica, cualquier fecha de dos
digitos anterior a la fecha limite, tal como 50, debe tener el formato 20xx y cualquier fecha
posterior a la fecha limite debe tener el formato 19xx.)

La evaluacion del estado de las interfaces de los equipos con relacion al problema del afio
2000 puede plantear mayores retos que la evaluacion de cada dispositivo. Respecto a equipos
médicos no conectados en interfaz, las organizaciones generalmente prefieren evaluar el efecto que
tiene la transicion al afio 2000 en el funcionamiento de los equipos obteniendo del fabricante del
equipo una notificacion de su adecuacion al problema del afio 2000. Aungue este mismo enfoque
puede aplicarse para evaluar las interfaces de los dispositivos, las instituciones deben reconocer que
probablemente no puedan obtener tales notificaciones respecto a muchas de sus interfaces. Por regla
general, las notificaciones presentadas por el fabricante del equipo sobre la adecuacion se aplican a
sus equipos solo como unidades independientes; no abordan los aspectos de contacto entre el
equipo y otro equipo, en particular si los equipos son producidos por diferentes fabricantes. En tales
casos, las instituciones tendran que realizar sus propias investigaciones respecto a la probabilidad
de que ocurran problemas relacionados con afio 2000. Por lo tanto, es probable que probar las
interfaces de los equipos médicos constituya una parte importante del programa institucional
relacionado con dicho problema.

No obstante, hay casos en que debe contarse con informacion sobre la adecuacion para
ciertas interfaces de equipos médicos. Por ejemplo, algunas de ellas estan en un sistema que es
suministrado por un solo fabricante. Las numerosas interfaces entre los monitores de cabecera y una
estacion central en un sistema de monitoreo de pacientes son ejemplo de ello. Las interfaces entre el
subsistema de radiografia, la apertura de la cdmara (gantry), la mesa del paciente y la computadora
de control en un tomégrafo computarizado (CT) son otro ejemplo. En estos casos, por lo general el
fabricante del sistema proporcionara informacion sobre la adecuacion al problema del afio 2000
para todo el sistema, incluidas las interfaces, lo cual significa que probablemente no se necesitara
realizar mas investigaciones. (Sin embargo, si la institucion estuviera usando uno o varios
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componentes que no fueron suministrados por el fabricante como parte de su sistema, la
informacion que este proporciona acerca de la adecuacion no debe aplicarse a la interfaz y esta debe
investigarse independientemente en cuanto a los problemas del afio 2000.)

La estrategia que recomienda ECRI para abordar el problema del afio 2000 para las
interfaces de equipos médicos se eshoza a continuacion.

Estrategia general para abordar el problema

Como en el caso de los equipos médicos no conectados en interfaz, es posible que las
instituciones no tengan ni el tiempo ni los recursos necesarios para someter a prueba en forma
eficiente todas las interfaces de su establecimiento. Por consiguiente, cada institucion tendréa que
elaborar una estrategia para encarar los problemas que puedan tener las interfaces por el problema
del afio 2000, teniendo en cuenta el tiempo y los limitados recursos disponibles antes de dicha
fecha. La estrategia descrita a continuacion se adapto de la estrategia recomendada por ECRI
respecto a los equipos médicos generales en el nimero de diciembre de 1997 de Health Devices.
Esta estrategia modificada incluye varios pasos: hacer un inventario y asignar un orden de prioridad
a las interfaces, contactar a los proveedores, probar las interfaces, reparar o reemplazar las
interfaces que presentan problemas y elaborar planes de contingencia. (Para informarse acerca de la
posicion de ECRI en cuanto a las pruebas sobre la adecuacién al problema del afio 2000 en general,
véase " Posicion de ECRI acerca de probar los equipos médicos respecto a su adecuacion al
problema del afio 2000", que aparece arriba.)

PASO 1: Hacer un inventario y asignar un orden de prioridad

El primer paso en la evaluacion de los problemas del afio 2000 debe ser identificar todas las
interfaces de los equipos y luego establecer el orden de prioridad en el que estas se abordaran. Dado
que las interfaces pueden facilmente pasarse por alto entre todo el conjunto de equipos de una
institucion, debe prestarse atencion especial para identificar todas ellas. Entre los tipos de interfaces
que deben inventariarse figuran los siguientes: 1) las que se encuentran entre dos 0 mas equipos en
la institucion, 2) las que se encuentran entre los equipos y los sistemas de informacion, y 3) las que
se encuentran entre equipos dentro de la institucion y un equipo o sistema fuera de la institucion;
por ejemplo, algunos hospitales importan electronicamente resultados de pruebas de laboratorios
comerciales. (Las interfaces que se encuentran entre los sistemas de informacion también plantearan
un problema, pero es muy probable que el departamento de sistemas de informacion del hospital las
investigue. Arriba se presentd una lista con ejemplos de interfaces.)

Establecer un orden de prioridad para abordar las interfaces ayudara a la institucion a
administrar apropiadamente su tiempo y su dinero evaluando primero las interfaces de mayor
prioridad y luego las de menor prioridad. La asignacion de prioridades debe basarse en el nivel de
riesgo de los equipos en cuestion y en la importancia de los datos que se transfieren. Por ejemplo,
los equipos de laboratorios clinico que transmiten resultados de examenes a un sistema de
informacion deben recibir una prioridad mucho mayor que un equipo gque simplemente esta
conectado a una impresora para imprimir ocasionalmente registros de datos.

PASO 2: Ponerse en contacto con los proveedores
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El siguiente paso es que la institucion se ponga en contacto con los proveedores de los
equipos interconectados. Se debe pedir a los fabricantes que proporcionan interfaces entre sus
propios productos que especifiquen el estado de adecuacion de dichas interfaces. No obstante, es
mas probable que la institucion se ponga en contacto con los fabricantes que han sometido a prueba
sus equipos solo como unidades independientes. En tales casos, es importante que las instituciones
soliciten a los fabricantes que especifiquen los formatos de entrada y salida de las fechas que usan
sus equipos. Dado que los equipos pueden adaptarse al problema del afio 2000 de muchas maneras
(por ejemplo, afios de cuatro digitos, ventanaje con afios de dos digitos), es necesario conocer el
formato de entrada y salida de las fechas para determinar si la interfaz entre los equipos también
estard adaptada.

Algunos fabricantes especificaran que sus equipos dan salida a los datos conforme a una
norma establecida. En estos casos, las normas pueden determinar el formato de salida del equipo, lo
cual, a su vez, puede indicar si la interfaz entre dos equipos que usan la misma norma para la
transferencia de datos sera adecuada al problema del afio 2000. Por ejemplo, a las interfaces entre
equipos que usan la misma norma de transferencia de datos puede asignarse una prioridad menor si
esta bien documentado que la norma especifica un formato de fechas que es adecuado al problema
del afio 2000 (por ejemplo, si la norma determina el uso de afios de cuatro digitos). Sin embargo, no
todas las normas de las interfaces especificaran los formatos de fechas; por lo tanto, el
cumplimiento con una norma relativa a interfaces no garantiza necesariamente la adecuacion al
problema del afio 2000.

Si los fabricantes de equipos conectados en interfaz especifican diferentes formatos de
fechas o de datos —o si no proporcionan esta informacion en absoluto—, las instituciones deben
considerar la interfaz como posible fuente de problemas relacionados con el afio 2000 y actuar en
consecuencia (como se detalla en los siguientes pasos).

PASO 3: Considerar la prueba de interfaces que pueden ser susceptibles al
problema del afio 2000

Consideraciones respecto a la prueba

Si una institucién no puede recibir informacion del fabricante respecto a si una interfaz es
adecuada al problema del afio 2000, puede decidir probarla. Con todo, es posible que esto no
siempre sea practico o posible (véase mas adelante “Otras posibilidades que no sean probar”). En
otros casos, en una institucion las interfaces trabajan constantemente y no se pueden parar para
probarlas. En otros casos, la interfaz se encuentra entre uno de los equipos de la institucion y una
institucidn externa que no esta dispuesta a cooperar con las pruebas. Ademas, existe la posibilidad
de que la prueba introduzca problemas, consideracion que puede hacer que algunas instituciones en
algunos casos decidan no efectuar pruebas. La ultima consideracion es que las pruebas no pueden
detectar todos los problemas del afio 2000 relacionados con una interfaz. (VVéase en este nimero
"Posicion de ECRI acerca de probar los equipos médicos respecto a su adecuacion al problema del
afio 2000”, donde se analizan las limitaciones de la probar a nivel de hospital en cuanto a la
adecuacion al problema del afio 2000.)

De cualquier forma, habra casos en que las instituciones consideren que probar es posible y
apropiado. Las instituciones deben coordinar sus actividades de prueba con los proveedores
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externos involucrados. Por ejemplo, un laboratorio comercial que transmite electronicamente al
hospital resultados de examenes debe participar en la prueba de la interfaz entre él y el hospital. Si
los datos del laboratorio estan corruptos porgue el equipo del laboratorio esta afectado por el
problema del afio 2000, es posible que se transfieran resultados incorrectos al sistema de
informacion del hospital. En cualquier caso, toda prueba que incluya computadoras o sistemas de
informacion debe coordinarse con el personal de sistemas de informacion. Ese personal debe ayudar
en la prueba para prevenir la expiracion accidental del software u otros problemas que puedan
ocurrir como resultado del ajuste de fechas antes del afio 2000.

En general, las pruebas relativas al problema del afio 2000 pueden introducir problemas en
el equipo en cualquiera de los extremos de la interfaz, incluidos los sistemas de informacion. En
unos cuantos casos, estos problemas pueden hacer que un equipo o sistema quede inservible. Por
consiguiente, antes de comenzar las pruebas debe habers elaborado un plan de contingencia para el
caso de que el equipo falle.

Procedimiento para la prueba

ECRI recomienda el procedimiento que se describe a continuacién para probar dos 0 mas
equipos que transfieren datos a través de una interfaz. (Nétese que este procedimiento da por
sentado que cada equipo ya se ha evaluado por separado respecto a su adecuacion al problema del
afio 2000.) La prueba podria justificarse cuando, como minimo, uno de los equipos: 1) tiene un
sistema de fecha o un reloj programable por el usuario, 2) se ha identificado como susceptible al
problema del afio 2000, o 3) se ha modificado para corregir un problema causado por la transicion
al afio 2000. Cada uno de los equipos en interfaz debe estar conectado y funcionando, y el
procedimiento debe repetirse en cada equipo.

Notese que el procedimiento esbozado aqui es muy general. En la mayoria de los casos se
requeriran pruebas mas especificas o variantes de estas pruebas. Y en algunos casos la prueba tal
vez no sea posible o ni siquiera aconsejable. Por lo tanto, las instituciones deben tratar de contactar
al fabricante para obtener asistencia u orientacidn antes de empezar cualquier prueba. Ademas, el
personal que realiza la prueba para el problema del afio 2000 debe conocer los sistemas que se
examinan y las diferentes fallas que pueden ocurrir con el problema del afio 2000 (es decir, las
personas que realizan las pruebas deben ser conscientes de que no todos los problemas relacionados
con este efecto seran obvios, por ejemplo, un equipo puede mostrar resultados correctos pero
imprimirlos incorrectamente).

ADVERTENCIAS: Se debe prestar atencion a las siguientes advertencias antes de realizar
cualquier prueba relativa al problema del afio 2000:

e No trate de realizar estas u otras pruebas relativas al problema del afio 2000 con ninguno de los
dos equipos o sistemas en interfaz mientras el equipo esté conectado a uno o a varios pacientes.

e Archive todos los datos criticos de pacientes y los ajustes —de todos los equipos en interfaz—
antes de la prueba. (EI cambio de fechas para la prueba del problema del afio 2000 puede tener
graves consecuencias; por ejemplo, dependiendo del software usado, los cambios de fechas
podrian iniciar en forma automatica el proceso archivo o el borrado de la informacién; podrian
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hacer que las licencias del software caducasen, lo cual haria que el software no sirviera; o
podrian hacer que caducasen los privilegios de acceso o las contrasefias.)

PROCEDIMIENTO: Las instituciones deben ser conscientes que el método de prueba
esbozado aqui solo podra detectar problemas obvios. Los errores mas sutiles, como los causados por
eventos especificos ocurridos durante el uso del equipo (por ejemplo, si el registro de fechas o los
calculos de fechas ocurren solo durante el registro de codigos de error), tal vez no se detecten
mediante esta prueba somera. El procedimiento consiste en los siguientes pasos:

e Entoda la solicitud de entrada de datos posible de cada equipo conectado en interfaz, ajuste el
reloj a las 11:58 p.m. (0 23:58, segun el formato del reloj), 31 de diciembre de 1999. Observe lo
que sucede cuando la hora cambia a 12:00 a.m. (o 00:00). En algunos casos, los problemas tal
vez no sean obvios inmediatamente. Verifique la programacion y el funcionamiento de rutina de
cada equipo en interfaz junto con toda caracteristica de registro y de seguimiento de datos, y las
condiciones de alarma. Realice cualquier transferencia habitual de datos que ocurre entre los
equipos o los sistemas en interfaz.

e Silos equipos en interfaz parecen funcionar normalmente y los datos fueron transferidos
completa y exactamente entre los equipos, apague los equipos y luego vuélvalos a encender para
determinar si algin mecanismo de inicializacién ha sido afectado por el cambio al afio 2000.

e Reajuste la horay la fecha en todas las solicitudes de entrada de datos de todos los equipos en
interfaz a 11:58 p.m. (0 23:58), 31 de diciembre de 1999. Apague los equipos antes de que el
reloj marque la medianoche, espere tres o cuatro minutos y luego vuelva a encenderlos.
Verifique la programacion y el funcionamiento habitual de cada equipo en interfaz junto con
toda caracteristica de registro y de seguimiento de datos, y las condiciones de alarma.

e Luego repita los pasos anteriores usando otras fechas que podrian causar errores relacionados
con el problema del afio 2000:

— Para determinar si los equipos manejan correctamente el afio 2000 como afio bisiesto,
pruebe cada equipo en interfaz en dos fechas adicionales:

(1) 28 de febrero de 2000, para observar el funcionamiento cuando el reloj debe pasar al dia
bisiesto, 29 de febrero.

(2) 29 de febrero de 2000, para observar el funcionamiento cuando el reloj debe pasar del
dia bisiesto al siguiente dia, 1 de marzo.

— Dado que muchos equipos estan en interfaz con sistemas computarizados o de informacion,
recomendamos que las instituciones determinen si los equipos en interfaz pueden manejar
correctamente la fecha 9 de septiembre de 1999 (el nimero 9/9/99 se usa algunas veces
como convencion de programacion para indicar el final de un registro o archivo). Para
hacerlo, ajuste el reloj a las 11:58 p.m. (0 23:58), 8 de septiembre de 1999, y examine el
funcionamiento después del cambio a la fecha 9 de septiembre.

(Algunas otras fechas que tal vez sea conveniente que las instituciones consideren, en
particular en situaciones criticas, se enumeran en las "Fechas de interés" mas adelante.)
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e Vuelva a poner cada equipo conectado en interfaz en la fecha y la hora correctas, y compruebe
si cada uno de ellos sigue funcionando correctamente y si sigue transfiriendo datos en forma
correcta y exacta.

Otras posibilidades que no sean probar

Si no se va a probar una interfaz que presuntamente sea susceptible a problemas causados
por el afio 2000, o si dicha interfaz realiza una funcidn critica en la institucion, se puede optar por
el reemplazo, como se describe en el paso 4. De otro modo, la institucion debe elaborar un plan de
contingencia como se describe en el paso 5, para el caso que la interfaz experimente algin problema
por el afio 2000.

PASO 4: Abordar las interfaces que plantean problemas

Después de identificar los problemas relativos al afio 2000, las instituciones deben
determinar la mejor forma de resolverlos. Si cada uno de los equipos en interfaz ha sido producidos
por el mismo fabricante, este debe ser contactado para que arregle los problemas cuanto antes. Sin
embargo, habra casos en los que no puede contactarse al fabricante o los equipos conectados en
interfaz son producidos por diferentes fabricantes (y ninguno de ellos ha resuelto los problemas). En
estos casos, la institucion tendra que decidir si va a: 1) reemplazar uno o todos los equipos en
interfaz, 2) seguir usando los equipos a través de la interfaz si hacerlo no plantea un riesgo o carga
inaceptables, o 3) usar los equipos solamente en sus configuraciones independientes (no en
interfaz).

Respecto a las interfaces que pueden repararse, la institucion tendra que contactar al
proveedor o a los proveedores para determinar los pasos necesarios para hacer la correccion. Se
debe exigir a los proveedores que proporcionen una fecha y se comprometan a garantizar la entrega
de las interfaces de reemplazo o la correccion en un plazo especificado. Este plazo debe dar tiempo
suficiente para poder probar las correcciones antes de que llegue el afio 2000, a fin de poder hacer
ajustes adicionales si es necesario.

Cuando se adquiere equipo nuevo, la institucion de salud debe exigir en la orden de compra
que el proveedor garantice que los equipos o los sistemas estan adecuados para el afio 2000. Como
parte de esa garantia, el proveedor debe explicar las pruebas que realizo para validar la adecuacion.
No obstante, las instituciones deben reconocer que el proveedor quizéas no pueda especificar la
adecuacion de la interfaz entre el equipo nuevo y otros equipos si el equipo nuevo se va a usar con
equipos de otro fabricante. Como minimo, se debe exigir al proveedor que proporcione informacion
sobre los requisitos de formato de las fechas de la interfaz.

Cuando la institucion determina que una interfaz que plantea problemas no puede o no
necesita corregirse o reemplazarse, debe elaborar procedimientos administrativos para compensar
cualquier anomalia que se presente. Todos los usuarios del sistema y todos los que van a usar la
informacion derivada del sistema deben recibir informacidon sobre la indole de los problemas de la
interfaz y sobre los procedimientos que deben seguir para que los equipos en interfaz puedan usarse
apropiadamente.
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PASO 5: Elaborar planes de contingencia

Como se describié anteriormente en “Consideraciones respecto a la prueba”, es posible que
la prueba de las interfaces no sea préctica o posible en todas las situaciones. Por consiguiente, las
instituciones tendran que elaborar planes de contingencia para abordar los problemas que pueden
surgir con las interfaces el 1 de enero de 2000. Por ejemplo, es posible que las instituciones tengan
que determinar otras formas para transferir datos entre los equipos. Asimismo, pueden decidir
suspender el uso de interfaces no esenciales a partir del 31 de diciembre de 1999 y durante varios
dias después del 1 de enero de 2000, para tener tiempo suficiente para contactar a los proveedores
del equipo después de la transicién al afio 2000, a fin de determinar si se ha notificado algun
problema. Respecto a las interfaces que transfieren datos criticos, la suspensién de su uso quiza no
sea posible; en estos casos, la institucion debera asignar a alguien para que verifique el correcto
funcionamiento de los equipos o sistemas la primera vez que se usen después de las 12.00 a.m. del 1
de enero de 2000.

Las instituciones deben elaborar planes de contingencia mucho antes del 1 de enero de 2000,
para cubrir adecuadamente las necesidades de personal y de equipo. ECRI publicara un plan de
contingencia para los hospitales a mediados de 1999.

Conclusiones

A menudo, las interfaces quedan excluidas del &mbito de los programas de prueba de los
fabricantes en cuanto a su adecuacion al problema del afio 2000. Por ese motivo, la institucion de
salud debe considerarlas de manera especial al determinar si estan adecuadas para dicho problema.
Recomendamos el procedimiento descrito en este articulo para abordar los problemas del efecto del
afio 2000 que planteen las interfaces, pero es posible que otras estrategias también sean véalidas. Sea
cual fuere el procedimiento adoptado, las instituciones deben documentar plenamente su estrategia
y toda justificacion de apoyo, para demostrar que se emplearon estrategias con el debido esmero
para abordar el problema del problema del afio 2000.

EVALUACION DEL PROBLEMA DEL ANO 2000 Y APOYO DE
PLANIFICACION

Ninguna organizacion puede protegerse totalmente contra los efectos del problema del afio
2000 (problema Y2K), pero deben adoptarse ciertas medidas para reducir el riesgo.

Con menos de 12 meses de anticipacion, el Grupo de Sistemas de Salud de ECRI esta
ofreciendo diversos tipos de ayuda para hacer frente al problema del afio 2000. Apoyado por la
experiencia de 30 afios que tiene probando equipos médicos, nuestro personal interdisciplinario de
ingenieros, fisicos, abogados y clinicos esta resolviendo los problemas del afio 2000 en los
siguientes campos:

e Planificacion y evaluacion: El Grupo de Sistemas de Salud de ECRI identificara el equipo
médico sensible de su institucién como parte de un plan de accion correctiva. Proporcionaremos

Volumen 4, Nimero 12 ©1998 ECRI 15



PLANIFICACION

evaluaciones sobre riesgos especificos para cada marca y modelo de equipo y compararemos las
marcas y modelos de sus equipos con la informacion de adecuacion al problema del afio 2000
recopilada en nuestra extensa base de informacion sobre equipos medicos respecto al problema
del afio 2000. Los expertos de ECRI proporcionaran directrices y recomendaciones sobre qué
medidas deben adoptarse para reducir sus riesgos.

Base de conocimientos sobre equipos médicos respecto al problema del afio 2000: Otra
opcidn consiste en permitir que sus instituciones tengan acceso a nuestra base de conocimientos
sobre equipos médicos respecto al problema del afio 2000. Esta coleccion de inventarios y este
sistema de manejo basados en la Web le permite comparar su inventario de equipos médicos con
una base de datos de informacion dinamica sobre la adecuacion de los equipos al problema del afio
2000.

e Apoyo para la prueba: El Grupo de Sistemas de Salud de ECRI ayuda a las instituciones a
establecer estrategias racionales para probar los equipos médicos, clasificando en orden de
prioridad el equipo que debe probarse e identificando las circunstancias en las que probar puede
ser apropiado.

e Planificacion de contingencias: Los expertos de ECRI le ayudaran a formular planes
estratégicos de contingencia que incluyendo aspectos como dotacion de personal, equipo de
respaldo, suministros, asignaciones de personal, instalaciones y sistemas institucionales.

e Evaluacion del grado de preparacion: ECRI realiza encuestas en sitio para ayudar a evaluar
su progreso respecto a la prevencién del problema del afio 2000 y sus practicas de gestion
respecto a los equipos médicos. Los principales aspectos que se abordan son: inventario,
planificacion y documentacion, manejo del proveedor, alerta para la solucién de problemas y
planificacion de contingencias.

e Planificacion estratégica: EI Grupo de Sistemas de Salud de ECRI le ayudara a definir un
enfoque general elaborando un informe de evaluacion que detalla los riesgos que corren sus
equipos médicos de resultar afectados por el problema del afio 2000 y formula recomendaciones
para el establecimiento de un plan estratégico. Los expertos de ECRI dedican dias en el lugar
para entrevistar al personal clave y examinar la documentacion, a fin de comprender claramente
su situacion actual.

ECRI es el lider mundial en informacion de tecnologia para los servicios de salud y la
asistencia técnica. Es un organismo de investigacion de servicios de salud sin fines de lucro y un
Centro Colaborador de la Organizacion Mundial de la Salud. Proporciona informacion y asistencia
técnica a la comunidad de salud para contribuir a que la atencion prestada a los pacientes sea segura
y costo efectiva. ECRI da a conocer los resultados de sus investigaciones y su experiencia mediante
publicaciones, sistemas de informacion, asistencia técnica, servicios de laboratorio, seminarios y
becas.

Si desea mas informacion acerca de la evaluacion del problema informatico del afio 2000 y
al apoyo de planificacion que ofrece el Grupo de Sistemas de Salud, puede ponerse en contacto con
ECRI llamando al numero +44 1701 871 511 o +1 (610) 825-6000.
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FECHAS DE INTERES

El cambio de fecha del 31 de diciembre de 1999 al 1 de enero de 2000 se ha sefialado como el
desencadenante mas probable de fallos de funcionamiento relacionados con la fecha en los equipos
0 los sistemas que contienen microprocesadores o software, pero también hay otros sucesos o
fechas que podrian tener un efecto importante. Por ejemplo, los equipos tendran que reconocer el 29
de febrero de 2000 como fecha valida (y no deben reconocer el 29 de febrero de 2001 como fecha
valida) porque el afio 2000 es afio bisiesto. Ademas, otras fechas especificas podrian causar
problemas si el software emplea la fecha para procesamientos especiales, como el procesamiento a
finales de mes o a finales de trimestre, o si asigna un significado a una expresién numerica en
particular, por ejemplo "99" significa una orden como "final de archivo™ o "sin fecha de caducidad".
Y es razonable suponer que los sistemas que usan el afio para programar rutinas de mantenimiento
futuras y otras funciones resulten afectados mucho antes del afio 2000.

Por lo tanto, las instituciones de salud no deben centrarse en el 1 de enero de 2000 como

Unica fecha problema, sino que deben estar preparadas para problemas relacionados con el afio 2000

antes y despues de la transicion al afio 2000. A continuacion presentamos una lista de fechas que

valdria la pena considerar cuando se aborden los temas de adecuacion al problema del afio 2000

respecto a los equipos o sistemas (téngase en cuenta que esta no es una lista exhaustiva de las

fechas que pueden plantear problemas):

e 9 de septiembre de 1999: Puesto que en algunas ocasiones se usé la expresion numérica 9/9/99
para indicar el final de un registro o archivo, esta fecha podria causar problemas en algunos
sistemas de informacidn. (N6tese que no estamos al tanto de ningun informe relativo a equipos
que hayan sido afectados por esta fecha.)

e 31 de diciembre de 1999: La posible fecha de caducidad o del factor desencadenante de un
procesamiento especial.

e 1 deenero de 2000: El primer dia del afio 2000.

e 10 de enero de 2000: La primera vez que ocurre una fecha de cinco digitos en el formato de
mm/dd/aa (1/10/00).

e 31 de enero de 2000: La primera fecha de final de mes en 2000.
e 29 de febrero de 2000: Dia bisiesto.
e 31 de marzo de 2000: La primera fecha de final de trimestre en 2000.

e 10 de octubre de 2000: La primera vez que ocurre una fecha de seis digitos en el formato de
mm/dd/aa (10/10/00).

e 31 de diciembre de 2000: La primera fecha de final de afio después de la transicion al afio 2000.

e 1 de enero de 2001: El primer dia del afio 2001.
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Directrices de ECRI para evaluar la calidad de las notificaciones de
adecuacion al problema del afio 2000

Las notificaciones de los fabricantes que describen el estado de adecuacién al problema del afio
2000 (Y2K) de sus productos pueden variar mucho respecto al contenido y a la calidad.
Evidentemente, algunos fabricantes habran examinado sus productos méas a fondo que otros y unos
estaran mas dispuestos que otros a compartir sus resultados. Hemos visto notificaciones que son
muy generales acerca de toda una linea de productos hasta notificaciones especificas para cada
modelo y versién de equipo, que describen exactamente lo que se realizd para garantizar la
adecuacion o para identificar los problemas respecto al afio 2000 que pueden ocurrir. Dado que no
todas las notificaciones inspiraran el mismo grado de confianza, las instituciones de salud tendran
que examinar a fondo las notificaciones recibidas y emitir un juicio acerca de la calidad de la
informacidn que se les ha proporcionado.

ECRI recomienda que, al analizar las notificaciones de adecuacion al problema del afio
2000, las instituciones busquen la siguiente informacion: ¢Especifica la notificacion los modelos
exactos y la revision del software o los softwares (o nimeros de serie, segun corresponda) a los que
se aplica la informacion de adecuacion? Ademas, si se identificara un problema relacionado con el
afio 2000, la notificacion: 1) ¢describe claramente el problema, incluida la forma en que este afecta
el funcionamiento de los equipos?, y 2) ¢, explica la forma cémo puede abordarse el problema?

Por otra parte, es posible que las instituciones determinen que en algunos casos se justifica
una notificacion mas minuciosa en cuanto a la adecuacion. Por ejemplo, las instituciones pueden
decidir exigir una notificacion detallada cuando se considera la adecuacion de equipos de alto
riesgo o equipos que desempefian una funcién critica, o cuando se analizan las notificaciones de
adecuacion hechas por fabricantes con quienes se tiene poca experiencia o poca confianza. En estos
casos, la inclusion de informacion relativa al método que el fabricante empled para determinar si
sus equipos estan adecuados para el problema del afio 2000 puede ayudar a inspirar confianza en
cuanto a la validez de la notificacion. Otro factor que puede ayudar a inspirar confianza es la
inclusion de informacion acerca de si el funcionamiento de los equipos podria verse afectado, y
coémo podria verse afectado, en cualquier momento durante y después de los afios 1999 y 2000 o en
fechas de particular de interés, tales como el 1 de enero y el 29 de febrero (dia bisiesto) de 2000, y
en otras fechas que se ha notificado que podrian ocasionar problemas por el efecto del afio 2000.

SERIE DE SEMINARIOS TELEFONICOS DE ECRI SOBRE EL PROBLEMA
DEL ANO 2000

ECRI ha preparado una serie de seminarios telefonicos interactivos para proporcionar un foro en
el que las instituciones de salud y los expertos en temas relacionados con el problema del afio 2000
(Y2K) pueden compartir sus puntos de vista respecto a las mejores formas de abordar el problema.
El primer seminario se celebrd en noviembre de 1998 y se prevén otros seis seminarios en 1999.

El problema del afio 2000 y los equipos médicos: ¢probar o no probar?
El 4 de noviembre de 1998, ECRI patrocin6 un seminario telefonico concebido para entablar

un didlogo y un intercambio de informacion entre las personas que deben tomar decisiones acerca
de probar los equipos en lo que respecta al problema del afio 2000 (problema Y 2K). El seminario
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presentd a cuatro conferencistas que compartieron sus criterios sobre si las instituciones de salud
debian probar los equipos de su inventario para determinar si estan adecuados para el problema del
afio 2000. Aproximadamente 250 organizaciones llamaron para que su personal pudiera escuchar
las presentaciones y hacer preguntas a los panelistas. La moderadora del seminario fue Ronni P.
Solomén, Abogada, Vicepresidenta de ECRI para Asuntos Juridicos y Servicios de Gestion de
Riesgos, y los siguientes conferenciantes fueron presentados:

e Anthony J. Montagnolo
Vicepresidente, Planificacion de Tecnologia
ECRI

La ponencia del Sr. Montagnolo, titulada "Efecto del afio 2000: el debate sobre probar.
Perspectiva de ECRI", estableci6 el contexto para el debate acerca de la prueba en relacion al
problema del afio 2000 y esbozd la posicién de ECRI en cuanto a probar el equipo médico por
parte de las instituciones de salud.

e Thomas J. Bauld, Ph.D.
Lider del componente del problema del afio 2000, Equipo Biomédico
Servicios de Salud Mercy

La ponencia del Dr. Bauld, titulada "Probar o no probar: conflictos y consideraciones”, se
esbozaron argumentos en favor y en contra realizar las pruebas en las instituciones de salud.

e Roger Stein
Director del Programa del afio 2000
Grupo de Productos Médicos de Hewlett Packard
Hewlett-Packard Co.

La ponencia del Sr. Stein, titulada "Perspectiva: el afio 2000", se centro en la estrategia de su
organizacion en cuanto probar con respecto al problema del afio 2000; este segmento presentd la
perspectiva de un fabricante ante la situacion de si las instituciones de salud también deben estar
probando su equipo.

e Steven H. Goldberg, Abogado
Cosgrove, Eisenberg, and Kiley, P.C.

La ponencia del Sr. Goldberg, titulada "Aspectos legales relativos al problema del afio 2000
cuando se prueban los equipos médicos", se centrd en los aspectos legales que pueden influir en
la decision de probar con relacion por el problema del afio 2000.

El seminario consistié en 60 minutos de conversacion, en el que los panelistas presentaron
sus ponencias, seguido de un periodo de 30 minutos de preguntas y respuestas, en el que los
participantes pudieron preguntar a los panelistas. Se pueden obtener de ECRI casetes de audio del
seminario por US$ 129 (US$ 49 para las organizaciones que participaron en el seminario por
teléfono). Puede ponerse en contacto con el Departamento de Comunicaciones de ECRI llamando al
+1 825-6000, extension (610) 5888, si desea mas informacion.
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Préximos seminarios telefonicos

ECRI ha programado otros seis seminarios telefonicos interactivos para este afio, cada uno
abordaré diferentes problemas relacionados con el afio 2000. Los seminarios se celebraran entre la
1.00 y las 2.30 p.m. (hora del Este USA) en las siguientes fechas (n6tese que los temas pueden
cambiar):

e 10 de febrero de 1999: Préacticas dptimas respecto al problema del afio 2000: lecciones de
primera linea.

e 10 de marzo de 1999: Planificacion de contingencias para el problema del afio 2000.

e 14 de abril de 1999: Remedios para el problema del afio 2000: qué hacer respecto a los equipos
no adecuados.

e 12 de mayo de 1999: Los numerosos aspectos legales del problema del afio 2000.

e 13 de octubre de 1999: Conciencia del personal sobre el problema del afio 2000 y relaciones con
los medios de comunicacion.

e 10 de noviembre de 1999: Falta un cuarto de hora para la medianoche: ¢esta preparado para el
problema del afio 2000?

El costo de cada seminario sera de US$ 109 para los miembros del Health Devices System o
de otros programas de ECRI y US$ 129 para los que no miembros. Esta tarifa de registro permite la
conexion telefonica desde su sitio; puede participar cualquier persona de su organizacion en el
seminario. Para registrarse, pongase en contacto con el Departamento de Comunicaciones de ECRI
Ilamando al nimero +1 (610) 825-6000, extension 5888, o si desea mas informacion, pongase en
contacto con Pam Keating, Directora de Programas Educacionales de ECRI, llamando a la
extension 5439.

Lista con ejemplos de interfaces

La siguiente es una lista representativa de los tipos de interfaces que se encuentran comdnmente en
las instituciones de salud. Nétese que hay muchas otras interfaces y que los tipos de interfaces
existentes variaran considerablemente de una institucion a otra.

e Monitor fisioldgico de cabecera en interfaz con una estacion central.

e Estacion central de monitoreo fisioldgico en interfaz con otra estacion central o con un sistema
de informacion hospitalario.

e Apertura de la cAmara (gantry) para tomografia computarizada (TC) y subsistema de radiografia
en interfaz con una computadora de control.

e Colonoscopio con video en interfaz con un procesador de video y un monitor.
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e Computadora de pruebas de esfuerzo en interfaz con una banda sin fin.
e Monitor de gases medicinales multiples en interfaz con un equipo de anestesia.

e Unidad de imaginologia por resonancia magnética (IRM) en interfaz con un captador de
imagenes por laser.

e Analizador automatico para bioquimica clinica en interfaz con un sistema de informacion de
laboratorio.

e Sistema automatizado de dispensacion de farmacia descentralizada en interfaz con una
computadora central de farmacia.

e Monitor fetal en interfaz con un sistema de manejo de datos obstétricos.

e Sistema de informacion de laboratorio en interfaz con un sistema externo de computacion de un
laboratorio para transferencia de los resultados de las pruebas.

e Unidad de hemodialisis en interfaz con un sistema de computacion para medios de diagndstico
remoto.

e Monitor de punto de rocio en interfaz con un sistema de alarma médica de aire comprimido.
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ACERCA DE ECRI

ECRI es una agencia de investigacion de servicios de salud y un Centro Colaborador de OMS sin fines de lucro, que provee informacién y asistencia
técnica a la comunidad de atencién de salud en apoyo de una mejor atencién de sus pacientes, de la seguridad, eficacia y la relacion costo/efectividad
de la tecnologia de la salud por més de 25 afios. Los resultados de nuestras investigaciones y experiencia se difunden a través de nuestras
publicaciones, sistemas de informacion, bases de datos, programas de gerencia y asistencia técnica, servicios de laboratorio, seminarios y becas.

Nuestro personal es a tiempo completo, incluye un importante rango de especialidades en y especialistas en tecnologia clinica, administracién de
hospitales, andlisis financiero y de politicas, manejo de riesgos y ciencias de informatica y de computacién., asi como médicos; cientificos de grado
doctoral, tales como bidlogos, epidemi6logos bioestadisticos; ingenieros profesionales registrados en las areas de bioquimica, electricidad, electronica,
quimica y mecanica; abogados, enfermeras, planificadores de hospitales, farmacélogos, profesionales en ciencias fisicas.

Por encima del conocimiento de ECRI en tecnologia clinica, se encuentran su objetividad e integridad. Por lo tanto ECRI, ni ninguno de sus miembros
tiene un interés financiero en la venta de ninguna tecnologia médica. ECRI y su personal no acepta pagos por derechos de autor, obsequios,
honorarios de hallazgo o comisiones de parte de las industrias farmacéuticas o de aparatos médicos, ni se les permite poseer acciones de bolsa de tales
industrias o servir de consultores para las mismas.

El propésito de los recursos de ECRI se extiende muy por encima de tecnologia, ECRI mantiene informados a profesionales de atencion en salud,
fabricantes, profesionales legales, especialistas en informacion, acerca de las nuevas tendencias en atencion de salud, estandares y regulaciones, en el
mejor manejo del medio ambiente, salud ocupacional y temas de seguridad. ECRI también aconseja en temas como control de costo en atencién de
salud, acreditacion, manejo de riesgo, recursos humanos, calidad de atencién, asi como otros tépicos mas complejos.

ECRI tiene mas de 35 publicaciones, base de datos, programas, y servicios para llenar la creciente necesidad de informacion y toma de decisiones en
atencion de salud. ECRI se focaliza en tres areas principales: tecnologia en salud, riesgo en salud, calidad en el manejo y manejo en salud ambiental.

ECRI “Health Technology Monitor” esta enfocado en las necesidades de ejecutivos en sistemas de salud, a niveles, nacional, provincial y hospitalario
para informacién y recomendacion relacionado con la planificacion de tecnologia en salud, puesta de prioridades, adquisiciones y manejo. ECRI se
publica mensualmente en inglés, es una organizacion no gubernamental, y Centro Colaborador de la OMS sin fines de lucro. Se encuentra también
publicado en varios idiomas y distribuido a otros afiliados de ECRI en otras naciones. Subscripciones pueden ser pagadas en moneda local. La larga
trayectoria de ECRI y su politica de evitar conflictos de interés prohibe a su personal aceptar pagos por derechos de autor, obsequios, honorarios de
hallazgo, o comisiones de parte de las industrias farmacéuticas, ni se les permite poseer acciones de bolsa de tales industrias o servir de consultores
para las mismas.
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