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GLOSARIO

ADQUISICION DE EQUIPO BIOMEDICO: se entiende por adquisicion de equipo
biomédico los planes y programas de compras de los equipos segun necesidades,
prioridades y disponibilidad de recursos.

BAJA DE EQUIPO BIOMEDICO: es el procedimiento por el cual se decide retirar
definitivamente un equipo, tanto fisicamente como de los registros contables e
inventarios de la entidad por no estar en condiciones de prestar servicio alguno, por
el estado de deterioro o desgaste natural en que se encuentra, por no ser necesario
Su uso o por necesidades o decisiones administrativas y legales que lo exijan, tales
como haberlo traspasado a otra entidad, vendido o permutado.

CALIBRACION: conjunto de operaciones que establecen, en condiciones
especificas, la relacion entre los valores de las magnitudes indicadas por un
instrumento de medicién o por un sistema de medicion o los valores representados
por una medida materializada o por un material de referencia y los valores
correspondientes determinado por medio de patrones.

CERTIFICADO DE CALIBRACION: documento que contiene los resultados de la
calibracion efectuados por el laboratorio, informado de forma exacta, clara, no
ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones especificadas de los métodos
de calibracion.

EQUIPO BIOMEDICO: dispositivo médico operacional y funcional que relne
sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los
programas informéticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagndstico,
tratamiento o rehabilitacién. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos
meédicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo uso.

ERROR MAXIMO PERMITIDO: o error maximo tolerado, valor extremo del error de
medida, con respecto a un valor de referencia conocido, permitido por
especificaciones o reglamentaciones, para una medicién, instrumento o sistema de
medida dado.

DISPOSITIVO CLASE I: son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos
a controles generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un
uso de importancia especial en la prevencion del deterioro de la salud humana y
gue no representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesion.
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DISPOSITIVO CLASE I1IA: son los dispositivos médicos de riesgo moderado,
sujetos a controles especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad
y efectividad.

DISPOSITIVO CLASE IIB: son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a
controles especiales en el disefio y fabricacibn para demostrar su seguridad y
efectividad.

DISPOSITIVO CLASE lIlI: son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos
a controles especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o si su
uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

GESTION: es la capacidad de la institucion para definir, alcanzar y evaluar sus
propésitos, con el adecuado uso de los recursos disponibles.

GESTION DE LA TECNOLOGIA: se concibe como el proceso de administrar el
desarrollo de la tecnologia, su implementacién y difusion en el sector salud.

INCERTIDUMBRE DE MEDIDA: Parametro no negativo que caracteriza la
dispersién de los valores atribuidos a un mesurando, a partir de la informacion que
se utiliza.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO: Es el conjunto de procedimientos utilizados
para corregir dafios o deterioro en equipos e infraestructura y las causas de estos.

MANTENIMIENTO PREDICTIVO: Este tipo de mantenimiento propone un
monitoreo frecuente para detectar el cambio, analizar la causa del cambio y dar
solucién antes de que se produzca un fallo.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO: Es la ejecucion de acciones programadas que
tienden a prevenir dafios y cesacion de funcionamiento en equipos e infraestructura.

SERVICIO DE SOPORTE TECNICO: son todas las actividades realizadas para
asegurar el buen funcionamiento del equipo biomédico, involucrando aquellas
consideradas como de mantenimiento preventivo, correctivo y verificacion de la
calibracion, entre otras.
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INTRODUCCION

Las instituciones prestadoras de servicios de salud confian cada vez mas en los
diferentes dispositivos médicos que existen en el mercado cuyas funciones van
desde la toma de la tension arterial hasta actividades mas complejas y
especializadas como las que desarrollan las maquinas de circulacion extracorporea;
estos dispositivos tienen un alcance cada vez mayor y han promovido gran
dependencia por parte del personal médico en lo referente a diagnosticos asertivos,
tratamientos eficientes y reduccion de tiempos de recuperacion de los pacientes. La
intrinseca relaciéon médico-paciente y los avances tecnoldgicos para el disefio y
desarrollo de estas tecnologias, han generado la necesidad de implementar una
gestién integral que abarque tanto los dispositivos como las necesidades que se
quieran suplir con ellos; gestion que debe incluir desde la seleccion, recepcion,
mantenimiento, administracion, hasta los efectos que estos equipos pueden tener
en los pacientes y su influencia en el medio ambiente.

A nivel nacional entidades como el Instituto Nacional de Vigilancia en Medicamentos
y Alimentos —INVIMA- o el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia —
ONAC-, redoblan esfuerzos para que la calidad de los equipos y los controles que
se realicen a estos, sean cada vez mas exigentes y eficientes, con miras a garantizar
una buena atencién a los pacientes y una reduccion del riesgo en el momento del
uso.

Para lograr una mayor eficacia en los dispositivos biomédicos, se deben considerar
todos los elementos de la atencion médica necesarios para responder las
necesidades de salud como: la prevencion, la atencién clinica (investigacion,
diagndstico, tratamiento y manejo, seguimiento y rehabilitacién) y el acceso a una
asistencia médica adecuada.

A partir de las herramientas a implementar a lo largo del proyecto, se lograra
estructurar un proceso de gestion integral de ingenieria clinica acorde a las
exigencias actuales, que contempla desde la compra, reposicién, cambio, etc.,
hasta el uso de la mismay su control a partir de un proceso de verificacion a través
de actividades de calibracion.

Dentro de los principales desarrollos a ejecutar esta la determinacion del ciclo de
vida util de los equipos médicos a partir de criterios objetivos que incluyen analisis
financiero, costo beneficio, mantenimientos, entre otros.

El area de ingenieria clinica del ICF de la Fundacion Cardiovascular de Colombia -
FCV-, cumple y esta estructurado bajo los pilares de mantenimientos correctivos y
preventivos, sin embargo, durante el proyecto se determinaran las bases para la
implementacion de un proceso de mantenimiento predictivo basado en la
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determinacion de posibles fallas usando como herramienta la matriz AMFE —Analisis
Modal de Fallos y Efectos-.

Por consiguiente, todos los elementos y herramientas establecidas en este proyecto
para la gestion de la tecnologia del ICF, permitiran garantizar la seguridad de los
pacientes y el uso adecuado de la gestion tecnoldgica.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad la mayoria de las entidades de salud se esfuerzan por cumplir con
los minimos requisitos que exige la legislacion colombiana, incluyendo dentro de
sus organigramas institucionales areas para la administracion de los equipos
biomédicos, donde se realiza mantenimiento preventivo y correctivo con las
actividades que estos procedimientos conllevan, se elaboran las hojas de vida,
fichas técnicas, control de inventarios, manuales y verificacion de calibraciones; sin
embargo no se integran los deméas aspectos que intervienen en la administracion
de estas tecnologias como son: la relacion inter equipos, equipo-paciente, equipo-
entorno de uso y equipo-operarios. El comun denominador es el “minimo esfuerzo”
y la poca conciencia en la verdadera importancia que tiene el minimizar riesgos
dentro de una institucion.

El Instituto del Corazén de Floridablanca —ICF- como la mayoria de entidades
prestadoras de servicios de salud del pais, tiene un area exclusivamente enfocada
a la administracion de equipos biomédicos y su alcance se concentra en el
cumplimiento de la reglamentacion nacional impuesta por el INVIMA, ICONTEC y/o
por estandares un poco mas rigurosos como es la Acreditacion en Salud.

Las falencias mas relevantes del esquema que se maneja en esta area se
relacionan al riesgo, debido a que so6lo se han hecho pequefios esfuerzos por
determinarlo, sin tener definida una matriz o tabla de criticidad de los equipos por
areas. Los procesos que se ejecutan no tienen la exigencia que se requiere para
posicionar a la institucion como lider en lo referente a la administracion de equipos
médicos a la par de las grandes instituciones de renombre mundial; paralelamente
como consecuencia de la deficiente gestion del mantenimiento de los equipos
biomédicos se afecta directamente la prestacion de los servicios de salud dentro de
estos tres aspectos significativos:

e Econdmico: se presenta aumento de costos por mala seleccion de
repuestos, compras de Ultima hora que se traducen en mala rentabilidad
y que generan tiempos prolongados de inoperatividad de los equipos y en
un mayor grado, el cierre de habitaciones o servicios, reduciendo el
ingreso de la empresa.

e Tecnoldgico: se refleja en la baja confiabilidad de los equipos asi como
en el bajo nivel de confianza hacia los datos que estos arrojan, sumado a
ello, se reduce la vida Gtil de los equipos y por consiguiente puede haber
pérdida de capital y activos fijos.
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e Seguridad del paciente: la deficiencia en la gestidbn de mantenimiento
de equipos médicos afecta de forma significativa la seguridad del
paciente; los equipos en mal estado pueden generar malos diagndsticos
y datos erroneos.

Por todo lo anterior se crea la necesidad de implementar un sistema de gestion
integral de ingenieria clinica que agrupe tanto las actividades técnicas como
administrativas buscando procesos eficaces que beneficien a todos los participantes
—ya sean activos o pasivos- y conlleven a un desarrollo sostenible y confiable del
area dentro de la institucion.
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2. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefiar un sistema de gestion integral para el mantenimiento de los dispositivos
biomédicos del Instituto del Corazén de Floridablanca de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Implementar el procedimiento para la adquisicién de tecnologia biomédica a la IPS
desde el punto de vista del departamento de ingenieria clinica.

Desarrollar las herramientas que permitan definir la vida atil de los equipos
biomédicos de clase 1IB del ICF basandose en los criterios de costo beneficio, costo
efectividad, seguridad y desempefio.

Construir la matriz AMFE para la implementacion de los planes de mantenimiento
predictivo y preventivo de la IPS.

Elaborar el procedimiento para evaluar los equipos biomédicos de clase IIB después
de ser sometidos a procedimientos de calibracion para dar conformidad en el uso
de los mismos.
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3. INSTITUTO DEL CORAZON DE FLORIDABLANCA

El Instituto del Corazon de Floridablanca —ICF- es una Unidad Estratégica
Empresarial -UEE- de la Fundacién Cardiovascular de Colombia —FCV-, prestadora
de servicios de salud de alta complejidad, sin animo de lucro, conformada por un
equipo humano altamente calificado y comprometido, que trabaja con criterios
médicos, éticos, cientificos, y tecnoldgicos de excelente calidad en permanente
mejoramiento; para la prevencion, diagnéstico y tratamiento de todas las
enfermedades, principalmente las cardiovasculares; enfatizando en la investigacion
de nuevas opciones que mejoren la calidad de vida de nuestros pacientes,
colaboradores y comunidad en general y con un profundo carécter docente que
apunte a la formacion continua como mecanismo para lograr la excelencia.

El ICF cuenta con un area de soporte técnico que brinda servicios de administracion
del mantenimiento de los equipos médicos la cual hace parte de la UEE
Bioingenieria.

UEE BIOINGENIERIA

La UEE Bioingenieria funciona como una empresa y tiene definido varios procesos
qgue interactian entre si para proporcionar excelentes servicios a los usuarios
finales; los productos que se ofrecen van desde equipos médicos, hasta bienes
intangibles como servicios, entre los que sobresalen el mantenimiento de equipo
biomédico y calibracion y validacion de los mismos.

La UEE tiene como objetivo contribuir al desarrollo cientifico y tecnolégico en salud,
mediante la produccién de conocimiento, innovacion, transferencia y apropiacion de
tecnologias, dirigidas al mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacion
colombiana, manejando una estructura organizacional por areas técnicas que se
entrelazan para desarrollar la gestion integral de las tecnologias de la salud a través
de la administracion de los equipos biomédicos.

En el mapa de procesos de la unidad (Grafico No.1), se especifican cada una de las
areas que la compone, siendo una de ellas el area de soporte técnico que atiende
las necesidades de Bioingenieria en el momento de produccion y mantenimiento de
los equipos fabricados internamente y la administracion de los equipos biomédicos
del ICF.

Grafico No.1: Mapa de Procesos UEE Bioingenieria.
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Del mismo modo, el area de soporte técnico tiene una estructura organizacional
descrita en el Grafico No. 2.

Gréfico No.2: Organigrama de Soporte Técnico del ICF
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En la actualidad la administracion de estos bienes contempla aspectos como:

e Generaciény ejecucion de planes de mantenimiento preventivo y tiempos de
respuesta que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos

biomédicos.

e Supervision de los mantenimientos en los equipos biomédicos adquiridos por
modalidad de comodato, equipos en garantia y de aquellos equipos cuya
complejidad tecnolégica requiera contratacion con agentes externos y/o

representantes de los fabricantes.

e Revision de las instalaciones y areas de funcionamiento de los equipos

biomédicos, e igualmente gestién de bajas en los mismos.

¢ Mantenimientos correctivos de los equipos biomédicos y diligenciamiento de

registros para todas las actividades realizadas a los equipos.

e Ingreso, pruebas de seguridad eléctrica, verificacion de las caracteristicas de
fabricacion, realizacion de listas de chequeo y creacién de la hoja de vida del

equipo.

e Acompafamiento y supervision en la entrega de un nuevo equipo biomédico

y capacitacion al personal asistencial al ingreso del producto.

e Recepcion de la informacion y documentacion de los equipos biomédicos,

garantizando la disponibilidad en el momento de ser requerida.

3.2. EQUIPOS BIOMEDICOS
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Los equipos biomédicos son productos que se utilizan para la asistencia médica, y
son empleados en todas las entidades de salud, desde el diagnéstico hasta el
tratamiento y rehabilitacion.

Un dispositivo médico es cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
implante, reactivo in vitro o calibrador, software o cualquier material u otro articulo
similar destinado por el fabricante para ser utilizado en seres humanos, s6lo o en
combinacion, parauno o mas de los propésitos especificos de diagndstico,
prevencion, control y tratamiento o alivio de una enfermedad, alivio del dolor o
compensacion de una lesién; investigacion, reemplazo, modificacion y soporte de
la anatomia o de un proceso fisiol6gico y/o aquel que contribuya para el control de
la concepcidn y/o el apoyo o preservacion de la vida.

3.2.1 Clasificacion de los equipos biomédicos:

La clasificacién de los dispositivos médicos se realiza con base a su utilizacion y a
su nivel de riesgo. De acuerdo con su uso pueden ser:

Tecnologia biomédica para diagnéstico

Tecnologia biomédica para tratamiento y mantenimiento de la vida
Tecnologia biomédica para rehabilitacion

Tecnologia biomédica para prevencion

Tecnologia biomédica para analisis de laboratorio.

Y de acuerdo con su nivel de riesgo:

e Clase I: son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia especial en la prevencién del deterioro de la salud humana y que
no representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesion.

e Clase lla: son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a
controles especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y
efectividad.

e Clase Ilb: son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y
efectividad.

e Clase lll: son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o
Si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.
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Pertenecen a la Clase llb, los siguientes equipos: Bombas de infusion,
Desfibriladores, Monitores de Signos Vitales, Unidades de anestesia, Unidades de
Electrocirugia, Ventiladores, entre otros; sin embargo como un objetivo de este
trabajo se adelantara Mantenimiento Predictivo para esta clase de equipos.

3.3. MANTENIMIENTO

Se define mantenimiento como el control constante de las instalaciones y/o
componentes, asi como del conjunto de trabajos de reparacidn y revision necesarios
para garantizar el funcionamiento regular y el buen estado de conservacion de un
sistema; tiene por objetivo:

Evitar, reducir y, en su caso, reparar los fallos.

Disminuir la gravedad de los fallos que no se puedan evitar.

Evitar detenciones indtiles o paros de maquina.

Evitar accidentes.

Conservar los bienes productivos en condiciones seguras de operacion.
Reducir costes.

Prolongar la vida util de los bienes.

Dentro de los mantenimientos existen cuatro tipos que son:
3.3.1 Correctivo:

El mantenimiento correctivo, también conocido como reactivo, es aquel que se
aplica cuando se produce algun error en el sistema, ya sea porque algo se averio o
dejo de funcionar. Cuando se realizan estos mantenimientos, el proceso productivo
se detiene, por lo que disminuyen las cantidades de horas productivas.

3.3.2 Preventivo:

Es el mantenimiento que tiene por mision mantener un nivel de servicio determinado
en los equipos, programando las intervenciones de sus puntos vulnerables en el
momento mas oportuno. Suele tener un caracter sistematico, es decir, se interviene
aunque el equipo no haya dado ningun sintoma de tener un problema.
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3.3.3 Predictivo:

Con este mantenimiento se busca determinar la condicién técnica, tanto eléctrica
como mecénica, de la maquina mientras esta en funcionamiento. Para que este
mantenimiento pueda desarrollarse se recurre a sustentos tecnoldgicos que
permitan establecer las condiciones del equipo. Gracias a este tipo de
mantenimiento se disminuyen las pausas que generan en la produccion los
mantenimientos correctivos. Asi, se disminuyen los costos por mantenimiento y por
haber detenido la produccion.

3.3.4 Proactivo:

Esta clase de mantenimiento estd asociado al principio de colaboracion,
sensibilizacion, solidaridad, trabajo en equipo, etcétera, de tal forma que quienes
estén directa o indirectamente involucrados, deben estar al tanto de los problemas
de mantenimiento. Asi, tanto los técnicos, directivos, ejecutivos y profesionales
actuaran segun el cargo que ocupen en la tarea de mantenimiento. Cada uno, desde
su rol, debe ser consciente que deben responder a las prioridades del
mantenimiento de forma eficiente y oportuna. En el mantenimiento proactivo
siempre existe una planificacion de las operaciones, que son agregadas al plan
estratégico de las organizaciones. Ademas, periédicamente se envian informes a la
gerencia aclarando el progreso, los aciertos, logros y errores de las actividades®.

3.4. MANTENIMIENTO PREDICTIVO

Dentro de la administracion de los equipos médicos ademas de los mantenimiento
preventivos y los mantenimiento correctivos se debe hacer énfasis fundamental en
los mantenimiento predictivos. EI mantenimiento predictivo es la forma 6ptima de
mantener un equipo de manera que se puedan prever fallas y garantizar el
funcionamiento sin generar inconvenientes significativos que puedan ocasionar
traumatismos en la atencion de los pacientes y servicios. Este mantenimiento puede
iniciar con una simple inspeccioén visual directa sobre el equipo hasta la utilizacion
de sistemas mas complejos. Por medio de estos mantenimientos se pueden
detectar fallas que se manifiestan fisicamente mediante grietas, fisuras, desgaste,
conexiones sueltas, cambios de color, etc. Por medio de este tipo de acciones se
logra dentro de la institucion la sustitucién de partes costosas, de una manera
sistematica y no por emergencias sucedidas, ademas se puede pronosticar el
tiempo de vida que le resta a las partes moviles, accesorios, consumibles y también
podemos garantizar por medio de la aplicacion de protocolos, que el personal
técnico siga los pasos seguros y eficaces disefiados para la realizacion de sus
actividades monitorizando los riesgos.

1 Maria Belén Mufioz Abella, Leganés 2003 / Mantenimiento industrial. Disponible en: www.mantenimientoindustrial.com
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Segun la serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos, el
mantenimiento predictivo de equipos biomédicos es "Técnica para prever la
frecuencia de averia de determinados tipos de componentes sustituibles (baterias,
vélvulas, bombas, sellos). El intervalo entre procedimientos de mantenimiento se
fija de modo de reemplazar los componentes antes de que fallen y garantizar que el
funcionamiento del equipo siga siendo fiable. En el marco de la atencion sanitaria
esto se hace principalmente en un centro de salud que posee una gran cantidad de
dispositivos médicos de un solo fabricante o de un solo modelo?".

20MS - Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - Febrero de 2012
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4. ADQUISICION DE TECNOLOGIA BIOMEDICA

Uno de los aspectos mas relevantes de la gestion tecnoldgica y de cualquier
proceso de mantenimiento de equipos biomédicos es la determinacion del ciclo de
vida util de un equipo. En la mayoria de los paises se establecen por un tiempo
determinado de afios para cada equipo, pero en paises como Colombia este tiempo
generalmente no se tiene en cuenta ya que generalmente se usan equipos por
largos periodos de tiempo, -bajo la premisa de que funcionan correctamente-,
ademas, debido a la falta de politicas institucionales claras sobre la reposicion,
cambio, bajas y renovacion tecnoldgica de la mayoria de las entidades de salud,
estos bienes se utilizan hasta que presenten fallas irreparables y financieramente
sostenibles.

Es claro que en nuestro medio realizar cambios de equipos médicos parece poco
rentable, y en un pais en el cual la crisis del sector ha golpeado tanto a los
prestadores de salud, no se vislumbra con claridad que se definan politicas para
invertir en tecnologia. Es en este punto en el que entra la gestidon tecnologica para
que por medio de herramientas estadisticas y datos del uso de los equipos se
determine si estos tiempos se deben alargar o no.

El determinar el tiempo de vida de un equipo es la suma de varios componentes.
Un ciclo que inicia desde el mismo momento de la seleccion de los dispositivos, el
mantenimiento que se le da, los cambios de sus accesorios, traslados, hasta
terminar con su cambio.

En Colombia el Ministerio de la Proteccion Social ha determinado el siguiente ciclo
(Gréfico No. 3):
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Grafico No.3: Ciclo de la Gestién Tecnoldgica, Ministerio de la Proteccion
Social de Colombia

4.1. SELECCION Y ADQUISICION

La adquisicién de los equipos médicos y la tecnologia biomédica es uno de los
procesos mas complejos en cuanto a gestion, ya que se deben tener en cuenta
diversos aspectos para obtener el resultado final 6ptimo con el mejoramiento de la
eficiencia y la calidad en la prestacién de los servicios de salud. Esta mejora puede
lograrse por medio de seleccion y adquisicion de equipos y tecnologias que
magnifiquen los beneficios para el paciente, esto es, en otras palabras, optimizar la
relacion costo-beneficio logrando mejoras a nivel econémico y una mayor eficiencia
en la prestacion de los servicios, para ello se deben definir los siguientes pasos:

e Necesidades reales del hospital o clinica: los recursos de capital con los que
cuentan las IPS deben repartirse entre los diferentes departamentos que se tienen
dentro de la institucién, por lo cual, el presupuesto que se asignara a cada area de
la misma serd limitado por los demas gastos que también deben tenerse en cuenta
dentro del capital.

Debido a esta division de los recursos econdmicos, se hace inminente la
competencia entre departamentos y personal para poder obtener un buen monto de
dinero y asi estar en la capacidad de comprar los equipos médicos y acceder a la
nueva tecnologia que mejorara el servicio al paciente y facilitar, en cierto modo, la
labor del personal médico.
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El progreso y la estabilidad de la institucion médica dependen, en cierta manera, de
una equilibrada asignacion de los presupuestos. La mejor manera de obtener este
equilibrio es evaluando y analizando el objetivo y la necesidad real de la tecnologia
gue se pretende incorporar a la institucion. Es particularmente importante estimar si
tiene coherencia con la misién y la vision a corto, mediano y largo plazo del hospital
o clinica.

Este balance puede obtenerse por medio de un proceso de planeacion del capital
de la institucion, en la cual debe participar personal administrativo, representantes
de los departamentos y un ingeniero clinico que pueda dar sus opiniones y
conceptos sobre la adquisicion de la tecnologia, sobre las proyecciones acerca de
como sera utilizado el equipo y determinar cual es la relacion costo/beneficio; de
esta manera el dinero podra ser distribuido con mayor facilidad y de forma éptima y
efectiva para cada una de las dependencias relacionadas directa o indirectamente
con el presupuesto.

Para identificar las necesidades de las instituciones se debe tener en cuenta la
informacion epidemiolégica y social (como la cobertura y la poblacion objetivo), la
oferta y demanda del servicio y el impacto que tiene este tipo de servicio y tecnologia
dentro del cuidado del paciente. Para analizar este ultimo punto es importante
evaluar el mejoramiento en la calidad de atencion al paciente y en los procesos de
intervencion.

¢ I|dentificar latecnologia que cubre la necesidad: gracias al constante y rapido
desarrollo de la tecnologia, es posible encontrar mas de una solucion y herramientas
para brindar un mejor y mas eficiente servicio para proveer los diagnosticos y el
tratamiento eficaz y confiable a los pacientes. En un proceso completamente
articulado el ingeniero debe asistir al personal médico en la seleccion del equipo
que mas se adapta a sus necesidades, ademas de contactar los diferentes
proveedores y suministrar informacion sobre las capacidades basicas vy
caracteristicas de cada producto, junto con esto se debe valorar ademas, el estado
en el que se encuentra la tecnologia y hacia donde esta apuntando para evitar
comprar equipos cuya vida til se vera reducida por el uso de tecnologias que seran
obsoletas rapidamente. Este paso estd enfocado en definir, a partir de las
necesidades reales de la IPS, qué tecnologia es la adecuada y suple los requeri-
mientos institucionales.

e Crear requerimientos técnicos especificos: cuando se habla con los
vendedores y se piden cotizaciones, es necesario tener una clara idea de las
caracteristicas con las cuales se desea que cuente el equipo biomédico y
cerciorarse de que estén incluidas en aquel que se va a cotizar o comprar y asegurar
que se esté cotizando lo que realmente se requiere y que todas las propuestas
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tengan los mismos puntos de valoracidn para entonces poder hacer una
comparacion equivalente.

Un informe de los requerimientos técnicos especificos o0 propuestos presenta
detalladamente todas las caracteristicas técnicas del equipo o0 instrumento
biomédico, ademas de contar con cualquier estipulacién con respecto a la compra
y adquisicion de los mismos. Al tener todas las cotizaciones desarrolladas bajo un
mismo patron y con las mismas especificaciones, se hace mucho mas fécil la com-
paracion y evaluacion de las diferentes alternativas. El ingeniero clinico es el
profesional competente para escribir este informe o propuesta o por lo menos, para
asistir en la asesoria de su correcta elaboracion.

e Obtener un presupuesto: la adquisicién del equipo se debe incluir dentro del
presupuesto que se tiene en cada institucion para la adquisicion y compra de
recursos, se debe adjuntar ademas un documento en el cual se recopilen todos los
requerimientos necesarios para la correcta instalacion del equipo, asi como las
demas necesidades que puedan presentarse. Un ejemplo de esto es el tipo de
espacio que requiere el equipo o las modificaciones que deban hacerse, las fuentes
de alimentacion necesarias, los accesorios adicionales, entre otros. Todo lo anterior,
con el fin de adelantarse a cualquier eventualidad y garantizar que una vez hecha
la inversion el equipo podra operar normalmente y el presupuesto calculado estara
correctamente delimitado.

e Obtener las cotizaciones de vendedores: una vez que la adquisicion sea
aprobada, se debe proceder a obtener las cotizaciones por parte de los diferentes
proveedores para analizar la competencia de cada una y quién representa mayores
beneficios a corto, mediano y largo plazo. Un factor importante a ser estudiado es
el costo del mantenimiento y de los repuestos, ademas de su disponibilidad en el
mercado y de la asesoria que presta cada vendedor después de la venta (soporte).
Es importante tener en cuenta que las empresas deben conseguir que se incluyan
los entrenamientos en la cotizacion del equipo, es cuestidon de plantear una buena
negociacion.

e Presentar la propuesta para ser revisada: cuando se va a presentar la
propuesta de adquisicion, se debe contar con una documentacion precisa, completa
y certera que sustente la necesidad del equipo y que justifique su inclusién en el
proceso de division del capital para poder contar con este equipo en el presupuesto.
Se deben justificar las necesidades clinicas, presentar precios razonables, haber
cubierto el costo de instalacién y prever que los costos futuros de mantenimiento,
reparacion, actualizacion y consecucion de repuestos no superaran los limites. Asi-
mismo, es importante cerciorarse que se recibird una capacitacion para el correcto
manejo y supervision del equipo o instrumento a comprar. En la propuesta debe
analizarse conjuntamente la factibilidad, entre la que se encuentran entre otros: el
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costo de la tecnologia, la existencia de proveedores, la disponibilidad de recursos,
viabilidad técnica (instalaciones y normatividad).

e Presenciar ensayos o demostraciones de los equipos: para evaluar la real
utilidad de los equipos propuestos y conocer mas sobre los beneficios y servicios
que presta, es de gran importancia que el vendedor provea una demostracion del
equipo en funcionamiento, y si es posible, permitir un ensayo clinico del dispositivo.

e Evaluacion de soporte e ingenieria: la compra de equipos e instrumentos
depende totalmente de la institucion. El area de soporte técnico puede brindar su
asesoria para garantizar que el dispositivo y la tecnologia préxima a adquirirse son
totalmente seguros, confiables, dtiles, y que prestaran los servicios con el mayor
beneficio posible.

El ingeniero de soporte técnico es el encargado de analizar, basado en las
experiencias de otras instituciones, consultar e investigar sobre los equipos, proveer
datos de confiabilidad, asi como sobre la seguridad del equipo, identificar la
capacitacién que se requiere, las piezas que se necesitaran a corto, mediano y largo
plazo, ademas de plantear un protocolo de mantenimiento de acuerdo a las necesi-
dades especificas del equipo y las advertencias del proveedor. La funcién de
soporte técnico en este punto es proveer comentarios, informacion y sugerencias
gue garanticen un proceso de adquisicion adecuado y seguro.

e Negociacion de precio y soporte posterior a orden: el departamento
administrativo y los encargados de hacer la compra final deben trabajar de la mano
con el ingeniero clinico para lograr la mejor negociacion posible, obteniendo los
mejores precios y beneficios tales como garantia, soporte, suministro de partes,
cursos de capacitaciéon y entrenamiento, ofertas entre otros. Muy a menudo,
aspectos tan valiosos como los anteriormente mencionados se pierden en el
proceso de negociacion simplemente por no saberlos pedir y no lograr acuerdos
beneficiosos y Optimos. La implementacion de un grupo multidisciplinario
garantizard que se obtendra lo que realmente se necesita, que la negociacion sea
exitosa y ademas se obtengan valores agregados gracias a la buena comunicacion,
a un vasto conocimiento de lo que se quiere y del equipo y por supuesto, gracias al
uso de un lenguaje comun.

¢ Instalacién e inspeccion: algunas adquisiciones de equipos, tales como compra
de dispositivos portatiles o sistemas de pequefio tamafio, son mas faciles de
realizar. Otras adquisiciones pueden requerir de la desinstalacién del antiguo
equipo, renovaciones y adecuaciones del area donde se va a instalar el equipo.
Ciertas veces este tipo de actividades necesitan ser realizadas por personal externo
a la institucion.

31



Una reunion entre el vendedor, el departamento que comprara el equipo, la gerencia
de las instalaciones, el ingeniero clinico y el técnico biomédico ayudara a
asegurarse que el equipo se instalara y pondra en uso apropiadamente, cumplira
con todas las normatividades y que los requerimientos del mismo seran cubiertos
satisfactoriamente.

Todo equipo biomédico debe ser probado y evaluado adecuadamente antes de su
uso clinico. En algunos casos, este proceso hace parte de la instalacion. En otras
situaciones, sera el ingeniero clinico o el técnico biomédico el encargado de hacer
esta primera inspeccion y posteriormente, si cumple la prueba, se incorporara el
equipo al inventario activo. Cualquier problema que se presente debe ser iden-
tificado y comunicado inmediatamente al vendedor para la correccion.

e Capacitacion del usuario y del personal de mantenimiento: antes de usar
cualquier tipo de tecnologia que se adquiera, los usuarios necesitan recibir
entrenamiento y capacitacién sobre el manejo del mismo, buscando familiarizar al
usuario con la tecnologia, el servicio que brinda y la forma de operar el aparato.
Dependiendo del nivel del usuario es necesario profundizar en diferentes temas, por
ejemplo el personal médico estara mas enfocado en como utilizar el equipo y cdmo
dar un mejor uso de éste para prestar un servicio 6ptimo; por otro lado si la persona
se encuentra en el area de mantenimiento o es el ingeniero clinico el enfoque sera
mas hacia cdmo localizar posibles problemas y darle solucién a los mismos, cémo
reparar y dar correcto mantenimiento al equipo y cOmo obtener un correcto soporte.
Este entrenamiento de los técnicos, ingenieros y personal de mantenimiento es una
pieza clave cuando la garantia se ha vencido y todo tipo de localizacién y resolucion
de problemas corre por cuenta del personal del hospital.

e Gerenciay manejo del inventario: cuando un nuevo equipo meédico entra en la
institucion clinica hospitalaria y empieza a hacer parte del inventario activo es
importante iniciar un constante seguimiento de su desempefio y tenerlo debi-
damente incorporado dentro del plan de mantenimiento y chequeo de la institucion.
De esta forma se garantiza la confiabilidad de su desempefio y la duracion de la
vida util. De esta forma se obtendra el mejor provecho de los servicios del equipo y
la inversion sera beneficiosa.

4.2. MANTENIMIENTO

El mantenimiento consiste en conservar los equipos en buen estado, lo cual implica
prevenir cualquier problema o averia que pueda surgir; asi como mantener y mejorar
su funcionamiento. Sabiendo que los equipos se desgastan con el tiempo y siendo
necesario realizar tareas de mantenimiento, es importante conocer las formas de
mantenimiento existentes:
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Los requisitos del mantenimiento varian con el tipo de equipo, para algunos equipos
tales como ventiladores, maquinas de diélisis y otros equipos similares, se requiere
un mantenimiento intensivo. Los equipos mecanicos, neumaticos o hidraulicos
requieren de alineacion rutinaria o calibracion por el personal de mantenimiento. En
el caso de los equipos como los monitores fisiologicos y las bombas de infusion
necesitan solamente que sea comprobado su funcionamiento y su seguridad, por lo
gue tienen requisitos de mantenimiento promedio.

4.3. REPOSICION

Por la modernizacion y evolucion en la prestacion de los servicios de salud, es
necesario reponer los equipos en el momento adecuado, previniendo fallos y
evitando la obsolescencia de los mismos. Es asi que la reposicion de los equipos
se desarrolla cuando se cumple alguna de las siguientes condiciones:

e Equipo averiado o muy depreciado, lo que deriva en un mantenimiento
excesivo y en una depreciacion en el valor del equipo.

¢ Insuficiencia del equipo para atender la frecuente demanda de su uso.

e Riesgo para los operadores y/o usuarios durante su utilizacion.

El no decidir oportunamente, conlleva una pérdida de la eficiencia del equipo, lo cual
supone el aumento cada vez mayor de los costos. Por ello, debemos desarrollar un
modelo que nos permita determinar el momento adecuado para reponer el equipo
con el fin de minimizar costos.

4.4. BAJAS

Después de tomar la decisién de reponer un equipo, es necesario dar de baja el
equipo médico antiguo. La decision de dar de baja el equipo médico, esta basada
en criterios cualitativos y cuantitativos, tales como la edad, los fallos, los costos de
mantenimiento, su nivel de utilizacion y la estandarizacion entre otras. Todos los
equipos alcanzan un punto en el ciclo de vida, en el cual la razén costo-beneficio es
negativa, por lo que resulta necesario dar de baja el equipo.

4.5. TRASLADOS

Por traslado de equipo médico se entiende, la accion de llevar el equipo de un lugar
a otro, produciendo como consecuencia reponer y dar de baja el equipamiento
médico.

Una vez realizada la etapa de planeacion de cada uno de los procesos
simultdneamente con su ejecucion, debe generarse un sistema de control que
permita a las instituciones prestadoras de servicios de salud, el seguimiento
continuo y verificacion para su debido cumplimiento. Para ello, es necesario que las
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areas encargadas de la gestion y control tengan dentro de sus funciones la
responsabilidad de ejercerlo para que las dependencias administrativas desarrollen
el ciclo de forma satisfactoria y eficiente informando a la gerencia y a sus Juntas
Directivas.

Ademas, es necesario evaluar periddicamente el equipamiento médico para
conocer el estado en el que se encuentra ya partir de los resultados obtenidos de
dicha evaluacion, se deben tomar decisiones adecuadas. La evaluacion sera
realizada por el personal encargado de cada IPS. Las dos principales variables del
equipamiento médico Utiles y necesarias para evaluar son:

e Variable financiera o contable: conocer el valor actual y real del equipo
ayudara a saber el estado en que se encuentra en el momento de la
evaluacion.

e Variable fisica o funcional: conocer el estado fisico y funcional que tienen
los equipos meédicos en relacibn con su capacidad de satisfacer las
necesidades clinicas para lo que fueron adquiridos y la conveniencia
econdmica de su funcionamiento.
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5. POLITICAS PARA LA ADQUISICION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA

5.1. JUSTIFICACION

Ejecutar y supervisar las compras de innovacion tecnoldgica y/o equipo existente
en el ICF, con el fin de crear un servicio nuevo o reposicion y/o renovacion de la
tecnologia, con apego a los procedimientos, garantizando ademas la eficiente
aplicacion de los recursos mediante la adquisicion oportuna de los bienes en las
mejores condiciones de precios, pago, calidad, soporte técnico y garantia. Todas
estas condiciones son respaldadas por escrito mediante cotizaciones, facturas,
ordenes de compra y contratos de compraventa.

5.2. FORMULACION DE LA POLITICA

El Instituto del Corazén de Floridablanca adopta los criterios nacionales e
internacionales que establece los lineamientos a seguir en la adquisicion de
tecnologia biomédica, teniendo en cuenta parametros de vida media de los
equipos, aspectos técnicos, valor agregado en los servicios a prestar, referencias
de uso de clientes finales y garantias ofrecidas por el representante del fabricante,
buscando la seguridad en la atencion y en cumplimiento de la normatividad legal
vigente.

Bajo cualquier modalidad de adquisicion, toda tecnologia biomédica que ingrese al
ICF debe estar autorizada para su uso por el INVIMA y organismos de vigilancia y
control que le competen y debe ser comprada a una persona juridica (no natural)
legalmente constituida y que garantice la entrega de toda la documentacion legal y
técnica exigida por la institucion para la seleccion del proveedor y el ingreso de los
equipos.

No se permitira el ingreso de tecnologia biomédica que esté en fase de
experimentacion y que no haya sido evaluada por el INVIMA y autorizado su uso en
el pais.

5.3. CRITERIOS DE APLICACION

La necesidad de adquisicion de tecnologia biomédica surge por una planeacion
anual que la organizacion determina o por necesidades puntuales que se identifican
en cualquier periodo de tiempo, estas necesidades de adquisicion deberan ser
validadas por el comité de compras institucional, que desde su conocimiento
asesore a la gerencia de la Institucion para que sea esta en coordinacion con la
Direccion Ejecutiva quienes finalmente decidan qué equipo es el adecuado de
acuerdo a las especificaciones y al beneficio econémico.
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Dentro de los criterios de compra de nueva tecnologia biomédica, es necesario
considerar las marcas, modelos y referencias que en primera instancia cumplan
con los criterios técnicos establecidos, que ademas contribuyan al mejoramiento en
la realizacion de las actividades asistenciales y el beneficio econdmico para la
organizacion y cuenten con una tecnologia limpia.

5.3.1. Eleccién de tecnologia a comprar: elegir y adquirir tecnologia obedece a
tres grandes razones:

e Decision estratégica: proceso de planeacion estratégica que da como
resultado la adquisicion o remplazo de equipos obedeciendo a expansion y
creacion de nuevos servicios. Como tal involucra planeacion de
infraestructura, presupuesto de gastos, capacitacion, socializacion del
proyecto y este involucra al comité de compras.

e Adquisicion para responder a necesidades no previstas: parte de la
identificacion de eventos que interfieren con el funcionamiento de la
tecnologia en los diferentes servicios de la institucion. Antes de
comprometerse con una adquisicidn, es recomendable que adopte un
enfoque estructurado del proceso de seleccién y compra.

e Adquisicion para responder a necesidad de seguridad del paciente: es
el resultado del material que debe corregir quejas, eventos o incidentes
presentados en las areas del ICF que puedan interferir con la integridad fisica
de los pacientes o visitantes.

5.3.2. Evaluacion de costo beneficio: la evaluaciéon del costo beneficio, se basa
en el principio de comparar los beneficios y los costos de un proyecto, reparacion,
mantenimiento, o demas elementos que interfieran con la tecnologia biomédica y si
los primeros exceden los segundos permite entregar un mecanismo de juicio de
aceptacion o rechazo. La facilidad con la que se puedan obtener los costos
estimados dependera de las caracteristicas de la tecnologia considerada. Cuando
se trate de tecnologia estandar (equipos y programas) puede ser muy facil obtener
los costos de los proveedores locales.

Al determinar si la tecnologia considerada es asequible presupuestalmente, es
necesario tener cuidado que se hayan calculado los costos a lo largo de todo su
ciclo de vida. En muchos casos, los costos no solo incluyen la compra o renta si no
también los costos de mantenimiento, el soporte técnico por parte del representante
de los equipos, insumos consumibles, programas, accesorios, desarrollo,
comunicaciones y actualizacion, por tanto se requiere solicitar a los proveedores la
siguiente informacion: soporte técnico en el area de ubicacién del bien a adquirir,
tiempo de garantia, tiempo de entrega del equipo, tiempo de disponibilidad de los
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repuestos y accesorios en el mercado, manuales de usuario, de servicio y lista de
partes en idioma nacional, costos del programa de mantenimiento preventivo y
correctivo para el tiempo de post garantia, costos de los consumibles y/o repuestos
requeridos durante su funcionamiento.

5.4. PROCESO DE EVALUACION

El grupo de evaluacion estd conformado por la parte técnica, econdmica y clinica,
gue a su vez evaluara los criterios de seleccion de su competencia con base en la
Matriz de Evaluacion, para proveedores de equipos biomédicos (Tabla No.1).

CRITERIO DE (% DE LA| % DEL - TOTAL
EVALUACION [EVALUAICRITERIO CRITERIO DE SELECCION PUNTAJE|CALIFICA/ CRITERIO
1. Cumplimiento caracteristicas eléctricas VY| 0
7%  [tecnologicas exigidas
2. Entrenamiento y capacitacion al personal 0
5% |médico y técnico
0
2% 3. Manual de usuario en idioma espafiol
2%  |4. Manual de servicio y lista de partes en idioma 0
espafiol
3% 5. Ndmero de visitas de mantenimiento 0
Evaluacio preventivo por garantia
valuacion - - "
Técnica 40% 2% 6. Realizaciéon de demostraciones en sitio de 0 0
trabajo
2% [7. Requiere pre-instalacion 0
2% 8. Registro de Importacion y registro INVIMA 0
7% 9. Soporte Técnico en el area geografica de 0
instalacion del equipo
3% 10.Tiempo de disponibilidad de consumibles, 0
accesorios y repuestos
2% 11.Tiempo de entrega 0
3% 12.Tiempo de garantia 0
5% 1. Costo de los consumibles, accesorios y 0
repuestos
Evaluacién 0% 5% [2. th_)stod del prodgrama ge mantenimiento a 0 0
Economica preventivo después de garanti
12% [3. Costo inicial del equipo 0
18% [4. Costo por prueba 0
% 1. Aplicabilidad de la tecn. en el desarrollo o 0
evidencia del area clinica
% 2. Cubrimiento de la necesidad con la nueva 0
i6 tecnologia
Ev(e:xllyguon 20% 9. - — 0
inica 3% 3. Prestigio y reconocimiento de la marca en el 0
Ambito médico
3% 4. Referencias de funcionamiento de clientes 0
finales
TOTAL 0
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Tabla No.1: Matriz de Evaluacién

5.4.1. Evaluacion Técnica (Tabla No.2): tendrd a su responsabilidad la calificacién
de los siguientes criterios:

N =

©ONOOREW

9.

Cumplimiento de las caracteristicas técnicas estipuladas.

Programa de entrenamiento y capacitacion ofrecido por el proveedor al
personal médico y de mantenimiento de la institucion.

Entrega de manual de usuario en idioma espafiol.

Entrega de manual de servicio y lista de partes en idioma espafiol.

Numero de visitas de mantenimiento preventivo por garantia.

Demostracion de funcionamiento del equipo en el area a instalarse.
Instalacién del equipo sin necesidad de adecuaciones fisicas.

Cumplimiento del proveedor con la normatividad vigente referente a
documentacion legal (registro INVIMA) y manifiesto de aduana (DIAN) -si
aplica el caso-.

Soporte técnico en el area de ubicacion del bien a adquirir.

10.Tiempo de disponibilidad de los repuestos y accesorios en el mercado.
11.Tiempo de entrega del equipo.
12.Tiempo de garantia.

El puntaje de evaluacion para los criterios técnicos 1, 3, 4, 6, 7, 8y 9, seréa de 10
puntos si cumple con el requisito y de 0 puntos si no cumple.

El puntaje de evaluacién para los criterios técnicos 2, 5, 10, 11y 12, se regira por la
siguiente tabla de calificacion:

CALIFICACION
CRITERIO DE EVALUACION

2 4 6 8 10
Entrenamiento (dias) 1 2 3 4 5
No. Visitas 0 1 2 3 4
Tiempo Disp. Repuestos (afios) 1 3 5 10 >10
Tiempo de entrega (dias) 90 60 30 15 5
Tiempo de garantia (meses) 6 12 18 24 36

Tabla No.2: Evaluacion Técnica

Asignado el puntaje para cada criterio de seleccién, se multiplica por el porcentaje
correspondiente, se obtiene la calificacion del item, se realiza la sumatoria y se
registra el Total del Criterio.
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5.4.2. Evaluacién EconOmica: tendra a su responsabilidad la evaluacion de los
siguientes criterios:

1. Costos de los consumibles, accesorios y/o repuestos requeridos durante su
funcionamiento. Tabla No.3.

2. Costos del programa de mantenimiento preventivo y correctivo para el tiempo
de post garantia. Tabla No.4.

3. Costo inicial del equipo. Tabla No.5.

4. Costo prueba por mes (aplica so6lo para equipos de analisis) Tabla No.6.

Cada uno de los criterios de Evaluacion tiene un procedimiento para determinarse,
el cual se describe a continuacion, se debe realizar cada célculo y de acuerdo al
resultado obtenido otorgar el puntaje correspondiente.

Costo de consumibles, repuestos y/o accesorios (Tabla No.3):

EVALUACION DEL COSTO DE CONSUMIBLES

Consumibles Mes Precio Mensual de Consumibles Millones
Consumibles Vida Util Equipo Precio Mensual de Consumibles*Vida util del Equipo Millones
% del Costo de Ventas Cociente entre Consumibles Vida Util Equipo y Consumibles Mes| Porcentaje

Tabla No.3: Costo de los consumibles, accesorios y/o repuestos

CALIFICACION

2 4 6 8 10

10,0% | 8,0% | 6,0% 4,0% 2,0%

0 mas 0 menos

Costo del programa de mantenimiento preventivo y correctivo:

EVALUACION DEL COSTO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO

Costo Anual de Mantenimientos Preventivos y Correctivos Precio ofertad Ip d Mill
después de la Garantia recio ofertado por el Proveedor illones
Costo Mantenimiento Vida Util Precio ofertado por el Proveedor*Tiempo de vidg Millones
Util en afios
Cociente entre Costo Mtto. Vida Util y Costo
% del Costo de Ventas Anual Mtto Porcentaje
Preventivo y Correctivo

Tabla No.4: Costo del programa de mantenimiento preventivo y correctivo
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CALIFICACION

2 4 6 8 10

10,0% | 8,0% | 6,0% 4,0% 2,0%

0 mas 0 menos

Costo inicial del equipo

EVALUACION DEL COSTO INICIAL DEL EQUIPO
Vida Util del Equipo 60,0 Meses
Costo Total 5 Afios Precio Prueba*No. Pruebas*Meses Vida Util Millones
Costo del Equipo Valor ofertado por el Proveedor Millones
% del Costo de Ventas| Cociente entre Costo del Equipo y Costo Total a 5 afios| Porcentaje
Tabla No.5: Costo inicial del equipo
CALIFICACION
2 4 6 8 10
7,0% | 6,5% | 6,0% 5,5% 5,0%
0 mas 0 menos
Costo por prueba
EVALUACION DEL COSTO PRUEBA MES
Facturacion Mes/Equipo Precio Prueba*No. Pruebas*Meses Vida Util Millones
Costo Pruebas Mes Costo Prueba*No. Pruebas*Meses Vida Util Millones
% Costo de Ventas Cociente entre Facturacion Mes/Equipo y Costo Pruebas Mes| Porcentaje

Tabla No.6: Costo prueba por mes

CALIFICACION

2 4 6 8 10

30,0% | 27,5% | 25,0% | 22,5% 20,0%

0 mas 0 Mmenos
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Asignado el puntaje para cada criterio de seleccidon, se multiplica por el porcentaje
correspondiente, se obtiene la calificacion del item, se realiza la sumatoria y se
registra el Total del Criterio.

5.4.3. Evaluacién Clinica (Tabla No.7): tendra a su responsabilidad la evaluacion
de los siguientes criterios:

Aplicabilidad de la tecnologia en el desarrollo del area clinica.

Cubrimiento de la necesidad con la nueva tecnologia.

Prestigio de la marca en el ambiente médico.

Referencia de clientes finales, previa documentacion incluida por el
proveedor.

PowpPE

El puntaje de evaluacion para los criterios clinicos 1y 2, sera de 10 puntos si cumple
con el requisito y de 0 puntos si no cumple.

El puntaje de evaluacion para los criterios técnicos 3 y 4, se regira por la siguiente
tabla de calificacion:

CALIFICACION
CRITERIO DE EVALUACION

EXCELENTE | BUENO | REGULAR | MALO

Prestigio de la marca 10 8 6 0

Referencias de clientes 10 8 6 0

Tabla No.7: Evaluacion clinica

Asignado el puntaje para cada criterio de seleccién, se multiplica por el porcentaje
correspondiente, se obtiene la calificacion del item, se realiza la sumatoria y se
registra el Total del Criterio.

Finalizada la evaluacién por grupos se suman los totales de cada uno de los criterios
y se obtiene la calificacion del proveedor evaluado. Este procedimiento se debe
realizar con cada una de las propuestas y decidir segun la mayor calificacion quién
es el seleccionado para el proceso de compra.

Los documentos que pertenezcan al proceso de evaluacion y las diferentes
propuestas enviadas por los proveedores seran archivados junto con el acta de la
reunion para futuras consultas y/o archivo del servicio.

5.5. LEGALIZACION DEL PROCESO DE COMPRA

De acuerdo a la evaluacion general realizada en el proceso de seleccion del bien a

adquirir, realizar compromiso de compra y/o comodato con el proveedor asignado y
generar el contrato correspondiente entre los representantes legales de ambas
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firmas. Iniciar el proceso de instalacion y verificacién de funcionamiento del equipo
en el servicio y su respectiva capacitacion al personal médico y de mantenimiento
correspondiente.

6.3. ADQUISICION EN MODALIDAD DE COMODATO

Se utiliza la misma matriz de seleccion, sin embargo los criterios de seleccion
namero 5, 10 y 12 del Criterio de Evaluacién Técnica, no se tienen en cuenta,
asimismo los criterios de seleccion nimero 1 y 4 del Criterio de Evaluacion
Econdmica, todo lo demas se evalla de la misma forma aplicada para el proceso
de compra.
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7. VIDA UTIL DE UN EQUIPO BIOMEDICO

El desempefio de los equipos biomédicos puede ser evaluado desde diversos
angulos, en particular son de interés los aspectos técnico, clinico y econdmico. Para
las instituciones de salud es de importancia conocer el estado fisico y funcional que
guardan sus equipos en relacion con su capacidad de satisfacer las necesidades
clinicas para las que fueron adquiridos y la conveniencia economica de su
funcionamiento.

En muchos casos s6lo se determina el ciclo de vida util de un equipo por las
recomendaciones técnicas del fabricante que generalmente equivale a 5 afios, esto
lleva a que regularmente las instituciones basan sus decisiones de sustituir y/o
reubicar sus equipos biomédicos en la experiencia o en criterios cualitativos, en
muchos casos sesgados por presiones comerciales y modas en las técnicas
médicas.

En instituciones de alta capacidad instalada, en donde la cantidad de equipos se
cuenta por cientos, la tarea de evaluarlos periédicamente se complica y requiere de
una forma ordenada de obtener datos a partir de variables cuantitativas que
permitan medir los aspectos relevantes de cada equipo, adicionalmente es de
recalcar que en estas entidades realizar cambio cada 5 afios o0 segun
recomendaciones del fabricante no es rentable ya que demandaria un alto costo, es
por eso que es necesario revisar las caracteristicas de estos desde los siguiente 3
campos de evaluacion, el técnico (T), representa un 45% del peso total de la
evaluacion, el econémico (E) con 30% vy el clinico (C) con 25%. Cada campo se
forma por un grupo de variables que permiten cuantificar todos los factores
importantes en el estado, desempefio y consumo de los equipos biomédicos. A cada
variable se le asigna un valor tomando en cuenta limites establecidos que van desde
el desempeiio 6ptimo del equipo hasta el valor minimo de esta variable cuando el
equipo ya no es funcional, posteriormente este valor es multiplicado de acuerdo a
una escala ponderada por la relevancia de este factor.

Este nivel de importancia se obtiene al observar si éste aspecto puede por si solo
detener el funcionamiento del equipo, ademas si es posible revertir este proceso.
En otras palabras una variable se considera Muy Importante (MI) si detiene el
funcionamiento del equipo y no es reversible, Importante (I) si logra detener el
funcionamiento del equipo pero el proceso de reversion si es posible o si el proceso
no es reversible pero no detiene al equipo, y por ultimo se considera Poco
Importante (PI) si es reversible y su ausencia no detiene el funcionamiento del
equipo.
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6.3. EVALUACION TECNICA

Evalla aspectos relacionados con el ambito funcional y técnico del equipo,
atendiendo ademas ciertos aspectos relacionados con la obsolescencia y la
estandarizacion (Tabla No.8). Este campo es el mas importante de la evaluacion,
no solo por tener el porcentaje mas alto, sino porque contiene variables tan
significativas que por si solas pueden determinar que el equipo obtenga una
evaluacion no aprobatoria. Las variables en esta evaluacién son: edad (PI)
ponderada por la intensidad de uso, porcentaje de tiempo fuera de servicio por falla
o mal uso durante un afio (I), numero de afios con soporte de repuestos (Ml),
namero de afios con soporte de consumibles (Ml), soporte técnico humano (Ml),
manual de usuario (I), manual de servicio (I), normas de seguridad (I) vy
especificaciones técnicas del equipo (I).

EVALUACION TECNICA CARACTERISTICAS SeulEe o SeLIEE

VALOR PORCENTUAL

Edad

Intensidad de Uso
Tiempo fuera de servicio
Soporte de Repuestos
Soporte de Consumibles
Soporte Técnico

Manual de Usuario
Manual de Servicio

. Seguridad

10. Especificaciones

O N|o | |H | WIN|E

TOTAL 0 0
Tabla No.8: Evaluacion técnica

El puntaje de evaluacién para los criterios técnicos 1, 2, 3, 4, 5, 6 y 9, se regira por
las siguientes tablas de calificacion:

. CALIFICACION
CRITERIO DE EVALUACION 1.
2 4 6 8 10
Edad (afios) ( X £ 5) X
Edad (5< X <6) X
Edad (6 <X<7) X
Edad (7 <X <8) X
Edad (X>10) X
. CALIFICACION
CRITERIO DE EVALUACION 2.
2 4 6 8 10
Intensidad (h) (20 < X < 24) X
Intensidad ( 16 < X < 20) X
Intensidad ( 12 < X < 6) X
Intensidad (8 X< 12) X
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Intensidad ( X>8) X ‘ ‘ ‘ ‘
i CALIFICACION
CRITERIO DE EVALUACION 3.
2 4 6 8 10
Tiempo (dias) (0 X<1) X
Tiempo (1<X<3) X
Tiempo (3<X=<5) X
Tiempo (5<X<10) X
Tiempo (X >10) X
i CALIFICACION
CRITERIO DE EVALUACION 4.y 5.
2 4 6 8 10
Tiempo Disp. Repuestos y
Consumibles (afios) 1 2 3 4 >5
) CALIFICACION
CRITERIO DE EVALUACION 6.
2 4 6 8 10
Tiempo de rta. (dias) (X< 1) X
Tiempoderta. (1<X<2) X
Tiempoderta.(2<X<3) X
Tiempoderta.(3<X< 4) X
(X>4) X

El puntaje de evaluacién para los criterios técnicos 7, 8, 9 y 10, sera de 10 puntos
si cumple con el requisito y de 0 puntos si no cumple.

Asignado el puntaje para cada criterio de seleccion se realiza la sumatoria, se
multiplica por el valor porcentual del aspecto evaluado y se registra el Total del
Criterio.

6.2. EVALUACION CLINICA

Este campo esta basado en aspectos subjetivos, por lo que su cuantificacion se
realiza mediante la aplicacién de un cuestionario que pretende explorar desde el
punto de vista del usuario, el desempefio del equipo en su aplicacion clinica, el
cumplimiento respecto a las expectativas del area en la que se desempefia, y el
grado de conocimiento del usuario sobre el funcionamiento del equipo. Las variables
evaluadas son: utilidad, (MI) contribucion (MI), confiabilidad (I), periodicidad de uso
(P1) y facilidad de uso (PI).
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Equipo 1 Equipo 2
VALOR PORCENTUAL

EVALUACION CLINICA CARACTERISTICAS

1. Utilidad

2. Contribucion

3. Confiabilidad

4. Periodicidad de Uso
5. Facilidad de Uso

TOTAL 0 0
Tabla No.9: Evaluacion clinica

El puntaje de evaluacién para los criterios clinicos 1, 2, 3, 4 y 5, se regiran por la
siguiente tabla de calificacion:

CRITERIO DE CALIFICACION

EVALUACION EXCELENTE | BUENO | REGULAR | MALO
Utilidad 10 8 6 0
Contribucion 10 8 6 0
Confiabilidad 10 8 6 0
Periodicidad de uso 10 8 6 0
Facilidad de uso 10 8 6 0

Asignado el puntaje para cada criterio de seleccion se realiza la sumatoria, se
multiplica por el valor porcentual del aspecto evaluado y se registra el Total del
Criterio.

6.3. EVALUACION ECONOMICA

EvalUa los aspectos relacionados con los costos implicitos en el uso del equipo por
medio de tres indicadores que son: andlisis de reemplazo (I), costo de
mantenimiento sobre costo de sustitucion (1) y costo de operacién equipo evaluado
sobre costo de operacién del equipo sustituto (I).

EVALUACION ECONOMICA CARACTERISTICAS Sellijee 1 ¢ Lot 2

VALOR PORCENTUAL

1. Analisis del reemplazo

2. Costo de mantenimiento / Costo de

sustitucion

3. Costo de operacion Eq. Evaluado /

Costo de operacion Eq. A sustituir
TOTAL 0 0

Tabla No.10: Evaluacion econémica

El puntaje de evaluacién para el criterio econémico 1, sera de 10 puntos si el CAUE
del equipo evaluado es mayor que el CAUE del equipo sustituto y de 0 puntos si es
en viceversa.

El puntaje de evaluacion para los criterios econ6micos 2 y 3, se regira por las
siguientes tablas de calificacion:
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CALIFICACION
2 4 6 8 10
X210,0% 8,0% 6,0% 4,0% X<2,0%

Para obtener el valor del andlisis de reemplazo es necesario conocer el Costo Anual
Uniforme Equivalente (CAUE), el cual nos indica los costos relacionados con un
equipo y homogeniza el impacto de los costos iniciales en todo su periodo de vida
atil, proyecta a un determinado numero de afios los costos de operacion y
mantenimiento. Se calcula el CAUE para el equipo sustituto y se compara con el
CAUE del equipo evaluado, el menor de ellos es la mejor opcién.

Una vez que cada una de las variables obtiene su valor correspondiente, se integra
a la ecuacion de su campo correspondiente, por lo que la evaluacion puede ser
atendida desde el punto de vista de cada uno de los campos. Finalmente el valor
final de nuestra evaluacion lo encontramos integrando la expresion:

V=0.45*T+0.30*C+0.25*E

El valor numérico V es un reflejo del nivel de desempefio y estado en el que se
encuentra el equipo. El valor de V se ubica en una escala de 0 a 100%.

e SiV <50%, entonces es Equipo en Mal Estado y se recomienda remplazo
inmediato.

e Sitodos los campos obtienen una puntuacién mayor de 50% vy V > 50% pero
V <70 %, entonces el equipo se considera en Aceptable Estado y no se da
plazo para remplazo pero se recomienda volver a evaluar en 1 afio.

e Si V > 70%, entonces el equipo esta en Buen Estado y se recomienda
volverlo a evaluar en 3 afios.

Ejemplo:

Equipo a evaluar: Unidad de cuidado intensivo neonatal, marca FCV, modelo UCIN.

EVALUACION TECNICA CARACTERISTICAS — ‘
VALOR ‘
Edad 4 afios 10
Intensidad de uso 24 horas 10
Tiempo fuera de servicio 4 dias
Soporte de repuestos 6 afios
Soporte de consumibles Mas de 5 afios 10
Soporte técnico 1 dia 10
Manual de usuario Cumple 10
Manual de servicio Cumple 10
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Seguridad Cumple 10

Especificaciones Cumple 10
TOTAL 94

EVALUACION CLINICA CARACTERISTICAS
Utilidad Excelente 10
Contribucion Excelente 10
Confiabilidad Bueno
Periodicidad de uso Bueno
Facilidad de uso Excelente 10
TOTAL 46

EVALUACION :

ECONOMICA CARACTERISTICAS
Andlisis del reemplazo 8 10
Costo de mantenimiento / ®
Costo de sustitucion e &
Costo de operacion Eq. Eval.
/ Costo de operacion Eq. 2% 10
Sust.

TOTAL 30

Con el valor totalizado para cada uno de los criterios, se aplica la siguiente ecuacion:
V =0.45*T + 0.30*C + 0.25*E
V=(045*94)+(0.30*46)+(0.25*30)
V=423+13.8+75
V =63.6

Como resultado se obtiene que este equipo se puede seguir utilizando, sin embargo
se debe volver a evaluar dentro de un afio.

7. MANTENIMIENTO PREDICTIVO
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Un AMFE es un procedimiento de analisis de fallos potenciales en un sistema de
clasificacion determinado por la gravedad o por el efecto de los fallos en el sistema
teniendo en cuenta cada equipo y sus fallas mas comunes.

Con la matriz AMFE se determina un plan de intervencion de los equipos para
disminuir los posibles problemas detectados en la herramienta. Este plan se realiza
de forma anual y sirve de insumo para la planeacion econémica del proceso ya que
con este se asignan recursos para la implementacion del plan de mantenimientos
predictivos.

Para el proyecto se revisO y se encontré que el ICF no cuenta con un programa de
mantenimiento predictivo, por lo que se decide implementar una herramienta que
cumpla con los requisitos del proceso definiendo el uso de la matriz AMFE (Andlisis
Modal de Falla y Efecto).

La matriz AMFE es utilizada habitualmente por empresas en varias fases del ciclo
de vida del producto. Las causas de los fallos pueden ser cualquier error o defecto
en los procesos o disefos, especialmente aquellos que afectan a los consumidores,
y pueden ser potenciales o reales.

El andlisis mide las siguientes variables:

7.1. S: NIVEL DE SEVERIDAD (GRAVEDAD DEL FALLO PERCIBIDA POR EL
USUARIO - Tabla No.11):

Determina todos los modos de fallos basados en los requerimientos funcionales y
sus efectos. Ejemplos de modos de fallos son: cortocircuitos eléctricos, corrosiones
o deformaciones.

SEVERIDAD CRITERIO VALOR

No es razonable esperar que este fallo de pequefia importancia
origine efecto alguno sobre el rendimento del sistema. 1
Probablemente, el usuario ni se daria cuenta del fallo.

MUY BAJA
Repercusiones Imperceptibles

B tipo de fallo originaria un ligero inconveniente al usuario.

BAJA
Probablemente, este observard un pequefio deterioro del

Repercusiones irrelevantes . . L . L 2-3
. rendimento del sistema sin importancia. Es facilmente
apenas perceptibles
subsanable.
MODERADA B fallo produce cierto disgusto e insatisfaccion en el usuario. B 46
Defectos de relativa importancia |usuario observara deterioro en el rendimiento del sistema.
ALTA B fallo puede ser critico y verse inutilizado el sistema. Produce 7.8
un grado de insatisfaccion elevado.
Modalidad de fallo potencial muy critco que afecta el
funcionamiento de seguridad del producto o proceso y/o
MUY ALTA 9-10

involucra seriamente el incumplimiento de normas reglamentarias.
Si los incumplimientos son graves corresponde un 10.
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Tabla No.11: Nivel de severidad

Es importante apuntar que un fallo en un componente puede llevar a un fallo en otro
campo modal de fallos y debe ser listado en términos técnicos y por funcion. Asi, el
efecto final de cada modo de fallo debe tenerse en cuenta.

Un efecto de fallo se define como el resultado de un modo de fallo en la funcién del
sistema percibida por el usuario. Por lo tanto es necesario dejar constancia por
escrito de estos efectos tal como los vera o experimentara el usuario. Ejemplos de
efectos de fallos son: rendimiento bajo, ruido y dafios a un usuario. Cada efecto
recibe un numero de severidad (S) que van desde el 1 (sin peligro) a 10 (critico).
Estos nimeros ayudaran a los ingenieros a priorizar los modos de fallo y sus
efectos. Si la severidad de un efecto tiene un grado 9 o 10, se debe considerar
cambiar el disefio eliminando el modo de fallo o protegiendo al usuario de su efecto.
Un grado 9 o 10 esta reservado para aquellos efectos que causarian dafio al
usuario.

7.2. O: NIVEL DE OCURRENCIA (PROBABILIDAD DE QUE OCURRA EL FALLO
— Tabla No.12)

En este paso es necesario observar la causa del fallo y determinar con qué
frecuencia ocurre. Esto puede lograrse mediante la observaciéon de productos o
procesos similares y la documentacion de sus fallos. La causa de un fallo esta vista
como un punto débil del disefio. Todas las causas potenciales de modo de fallos
deben ser identificadas y documentadas utilizando terminologia técnica. Ejemplos
de causas son: algoritmos erroneos, voltaje excesivo o0 condiciones de
funcionamiento inadecuadas.

Un modo de fallos recibe un nimero de ocurrencia (O) que puede ir del 1 al 10. Las
acciones deben ser desarrolladas si la ocurrencia es alta (>4 para fallos no
relacionados con la seguridad y >1 cuando el nUmero de severidad del paso 1 es
de 9 0 10). Este paso se conoce como el desarrollo detallado del proceso del AMFE.
La ocurrencia puede ser definida también como un porcentaje. Si un problema no
relacionado con la seguridad tiene una ocurrencia de menos del 1% se le puede dar
una cifra de 1; dependiendo del producto y las especificaciones de usuario.
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OCURRENCIA CRITERIO VALOR
MUY BAJA Ningun fallo se asocia a procesos casi idénticos, ni se ha dado 1
Improbable nunca en el pasado, pero es concebible.

Fallos aislados en procesos similares o casi idénticos. Es
BAJA razonablemente esperable en la vida del sistema, aunque es 2-3
poco probable que suceda.

Defecto aparecido ocasionalmente en procesos similares o

MODERADA previos al actual. Probablemente aparecera algunas veces en la 4-5
vida del componente/sistema.
ALTA H fallo se ha presentado con cierta frecuencia en el pasado en 6-8
procesos similares o previos procesos que han fallado.
MUY ALTA Fallo casi inevitable. Es seguro que el fallo se producird 9-10

frecuentemente.

Tabla No.12: Nivel de ocurrencia

7.3. D: NIVEL DE DETECCION (PROBABILIDAD DE QUE NO DETECTEMOS EL
ERROR ANTES DE QUE EL PRODUCTO SE USE - Tabla No.13)

Cuando las acciones adecuadas se han determinado, es necesario comprobar su
eficiencia y realizar una verificacion del disefio. Debe seleccionarse el método de
inspeccion adecuado. En primer lugar un ingeniero debe observar los controles
actuales del sistema que impidan los modos de fallos o bien que lo detecten antes
de que alcance al consumidor.

Posteriormente deben identificarse técnicas de testeo, analisis y monitorizacion que
hayan sido utilizadas en sistemas similares para detectar fallos. De estos controles,
un ingeniero puede conocer qué posibilidad hay de que ocurran fallos y como
detectarlos. Cada combinacion de los dos pasos anteriores recibe un nimero de
deteccion (D). Este nimero representa la capacidad de los test planificados y las
inspecciones de eliminar los defectos y detectar modos de fallos.

DETECCION CRITERIO VALOR

B defecto es obvio. Resulta muy improbable que no sea

MUY ALTA .
detectado por los controles existentes.

B defecto, aunque es obvio y facilmente detectable, podria en
ALTA alguna ocasion escapar a un primer control, aunque seria 2-3
detectado con toda seguridad a posteriori.

B defecto es detectable y posiblemente no llegue al usuario.

MEDIANA . L . . 4-5
Posiblemente se detecte en los Ultimos estadios de produccion.
PEQUERA B defecto .eg de tal natural.eza que resulta dificil detectarlo con 6-8
los procedimientos establecidos hasta el momento.
IMPROBABLE B defecto no puede detectarse. Casi seguro que lo percibira el 9-10

usuario final.

Tabla No.13: Nivel de deteccién

Tras estos tres pasos basicos se calculan los niumeros de prioridad del riesgo
(RPN).
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A cada modo de fallo le asignaremos un valorde S, Oy D entre 1y 10. Por ejemplo,
en un televisor, el “modo de fallo = rotura del cable de alimentacion” podria tener
S=7 (un valor alto, ya que el televisor queda inservible y ademas puede haber riesgo
de electrocucion del usuario), O=2 (un valor bajo, porque es muy poco frecuente) y
D=1 (un valor muy bajo porque la probabilidad de NO detectar que el cable esta roto
durante las pruebas de calidad es muy baja).

Una vez estimados S, O y D, los multiplicamos para obtener el NPR (Numero de
Prioridad de Fallo), que dara un valor entre 1 y 1000 e indicara la importancia del
modo de fallo que estamos analizando.

NPR=S*O*D

Cuando hayamos calculado el NPR para todos los modos de fallo estudiados, los
clasificaremos de mayor a menor. Los modos de fallo con mayor NPR seran los que
antes debamos solventar (por ejemplo, se puede acordar que se buscaran
soluciones para todos los modos de fallo mayores de 600).Si hemos definido que
un determinado modo de fallo es inasumible, tenemos tres vias de disminuir su
gravedad:

 Actuando para que si ocurre, sea menos severo (asi disminuira su valor S).

» Actuando para que suceda menos frecuentemente (asi disminuira su valor O).

» Actuando para que si sucede, lo detectemos antes de entregar el producto al
cliente (asi disminuira su valor D).

Con esto, podremos comparar su “NPR inicial” (antes de aplicar AMFE) con su “NPR
final” (el NPR que hayamos fijjado como meta después de actuar para reducir la
gravedad del modo de fallo).

El objetivo final del analisis AMFE (Tabla No.14) para los equipos biomédicos clase

IIB del ICF es determinar todos los posibles fallos y mantenerlos controlados,
habiendo actuado para disminuir el NPR de los mas graves.
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PULSOXIMETRO
PM600

Desgaste del cierre del

BRAZALETE ajuste del brazalete / Desgaste del velcro Desgaste del material Cambio del brazalete u7
fugas
Dafio del cristal / Falla N N Desgaste de materiales / Limpiar los conectores /
DispLAY del Flexde datos No enciende el display Polvo enlos conectores. Cambio del display B
PULSADORES ) Los puls.ado res no El equipo no ejecuta ninguna Tarjeta suclal Pulsador Limpiar tarjeta/ Cambiar 42
ejecutan ninguna orden orden dafiado pulsador
BATERIA Bateria sin carga Falta de energia de respaldo Desgaste de matel"lal interno Reemplazo de la bateria 42
de la bateria
CABLE EXTEN.SOR Desgaste del cable/ |Fragmentaciénde los cables
DE OXIMETRIA / . . . . Reemplazo del cable
Dafio en los pines del conductivos / Acople Inadecuada manipulacién u7
SENSOR DE conector inadecuado del equipo extenspry/o sensor
OXIMETRIA auip
CARCASA Desgaste del material Agrietamiento Inadecuada manipulacion Revision periodica 8

8. CONTROL METROLOGICO EN EQUIPOS BIOMEDICOS

Tabla No.14: Matriz AMFE
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Las actividades a desarrollar después de la puesta en funcionamiento de un equipo
biomédico dentro de un servicio hospitalario, van desde el mantenimiento
preventivo, el mantenimiento correctivo (si aplica) y calibracién, hasta llegar al
control metrologico.

El mantenimiento preventivo (MP) son todas las actividades programadas que
aseguran la funcionalidad de los equipos y previenen averias o fallas, comprende
inspecciones de funcionamiento y de seguridad aplicando procedimientos sencillos
que permiten verificar el uso adecuado y seguro del dispositivo. El mantenimiento
correctivo (MC) abarca todas las actividades que se realizan para prolongar la vida
atii de un dispositivo, prevenir desperfectos y garantizar la operatividad.
Adicionalmente y como medida de control se realizan las actividades de calibracion,
las cuales se desarrollan en los equipos biomédicos para garantizar que los niveles
de cada una de las magnitudes de medicién del equipo se mantienen dentro de los
valores estipulados por el fabricante de manera que el personal asistencial obtenga
lecturas confiables del dispositivo.

Posterior al proceso de calibraciébn se generan las actividades de confirmacién
metrologica el cual se desarrolla de acuerdo con ISO 10012:2003 en tres etapas:

Etapa 1, corresponde a identificar las necesidades de confirmacion metrologica, es
decir, qué proceso de calibracion requiere el equipo, magnitudes a controlar,
evaluacion de trazabilidad e informacion requerida dentro del informe de calibracién.

Etapa 2 o de verificacion metrolégica: en esta etapa se identifica el error maximo
tolerado del instrumento (diferente al error de medicion) y se determina con el
usuario el error maximo que se puede tolerar del instrumento de manera que se
evalie la conformidad de las caracteristicas metroldgicas encontradas en la
calibracion contra el error maximo tolerado (capacidad de medicidn requerida).

Etapa 3 o de decisiones y acciones: corresponde a la etapa en la cual se deben
tomar decisiones dado el caso en que el instrumento no cumple con los requisitos
de la aplicacién a la cual es destinado, por tanto se deben generar procedimientos
de ajuste, mantenimiento o reparacién y/o desarrollar correcciones a los errores
sistematicos del instrumento para llevarlo dentro del error maximo tolerado.

Como complemento, el proceso de confirmacion metrolégica debe evaluar los
periodos de calibracion que dependeran de la estabilidad, movilidad, intensidad de
uso y sensibilidad del equipo.

8.1. CLASIFICACION DE EQUIPO BIOMEDICO SEGUN NIVEL DE RIESGO

CLASE I: son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de
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importancia especial en la prevencion del deterioro de la salud humana y que no
representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesién.

CLASE lla: son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

CLASE IIb: son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

CLASE IlI: son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para su uso de importancia
sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta
un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

8.2. PAME: PLAN METROLOGICO DE LOS EQUIPOS BIOMEDICOS

En el ICF se designd la palabra PAME para abreviar la descripcion del Plan
Metroldgico de los equipos biomédicos de propiedad de la institucion, el cual se
desarrolla con el objetivo de contar con evidencia del funcionamiento de los equipos
por medio del certificado de calibracion garantizando la seguridad del paciente y del
usuario en el momento de utilizar el equipo para un procedimiento ya sea
especializado o de rutina.

Al inicio del afio, se establece por servicios el cronograma de Calibracién de los
Equipos Biomédicos con base al inventario vigente de equipos entregado por el Jefe
de Soporte Técnico y al igual que con el cronograma de mantenimiento preventivo,
se entrega y se socializa el cronograma de calibraciones a cada Coordinador del
servicio y/o area de la institucion.

Inicialmente se realizard el control metrolégico a los dispositivos médicos de
tecnologia llb instalados en la clinica, los cuales son los siguientes:

e Desfibrilador: dispositivo médico por el cual se administra a un paciente un
tratamiento eléctrico, asincrénico con el complejo QRS, directamente a través del
térax abierto o indirectamente a través de la pared toracica, revirtiendo la acciéon
de una fibrilacion.

e Incubadora Pediatrica: dispositivo médico con capacidad termorreguladora
para ajustar la temperatura de la piel del bebé y para mantener a los nifios dentro
de un ambiente controlado para cuidado médico que permite completar su
desarrollo.

e Maguina de Anestesia: es un equipo compuesto por elementos mecanicos,
neumaticos y electrénicos. Su principal funcion es administrar de manera segura
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y por via pulmonar, con ventilacion espontanea o mecanica, gases como el
oxigeno, el 6xido nitroso, el aire y vapores anestésicos (enflurano, halotano,
isoforano, sevorane, desfluorane).

e Monitor de Signos Vitales: dispositivo que permite detectar, procesar y
desplegar en forma continua los parametros fisioldgicos del paciente, el cual
cuenta ademas con un sistema de alarmas que permiten informar cuando existe
alguna situacién fuera de los limites deseados para las variables monitorizadas.

e Pulsoximetro: dispositivo utilizado para la medicion no invasiva de la
concentracion de oxigeno arterial (SpO2) y la frecuencia cardiaca (pulso). La
concentracion de oxigeno determina el porcentaje de hemoglobina en la sangre
arterial que estéa saturada de oxigeno.

e Unidades de Electrocirugia: Un equipo de electrocirugia o electrobisturi es un
elemento basado en la tecnologia electronica capaz de producir una serie de
ondas electromagnéticas de alta frecuencia con el fin de cortar o eliminar tejido
blando.

¢ Ventiladores Mecéanicos: Un ventilador mecanico es una maquina que ayuda a
respirar a las personas cuando estas no son capaces de respirar por si mismas
debido a una patologia o a un traumatismo

A continuacién se relaciona el Procedimiento disefiado para realizar el Control de

calidad de resultados de calibracion para los equipos biomédicos clase llb:

1. PROPOSITO

Establecer la metodologia para determinar el control de calidad de los resultados de

calibracion de los  equipos biomédicos de clase llb del Instituto del Corazén de

Floridablanca.

2. ALCANCE

Aplica para todos los tipos de equipos que se utilizan en los diferentes servicios de
la Institucion.

3. RESPONSABLE
Jefe de Ingenieria Clinica y Tecnologos del departamento.

4. DEFINICIONES
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Calibracion : Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones especificas,
la relacion entre los valores de las magnitudes indicadas por un instrumento de
medicidn o por un sistema de medicion, o los valores representados por una medida
materializada o por un material de referencia, y los valores correspondientes
determinado por medio de patrones.

Equipo biomédico (Decreto 4725): Dispositivo médico operacional y funcional que
reune sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos, incluidos los
programas informéticos que intervienen en su buen funcionamiento, destinado a ser
usado en seres humanos con fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o
rehabilitacion.

Verificacion: Conjunto de operaciones efectuadas con el fin de comprobar y afirmar
gue un equipo satisface enteramente las exigencias, reglamentos o normas técnicas
y de uso

Equipo patron: (VIM) medida materializada, instrumento de medicion, material de
referencia o sistema de medicion destinado a definir, realizar, conservar o reproducir
una unidad o uno o mas valores de una magnitud para utilizarse como referencia

Condiciones ambientales: (VIM) condiciones que un instrumento de medicion
puede soportar sin dafo, y sin degradacién de sus caracteristicas metrolégicas
cuando es subsecuentemente operado bajo las condiciones asignadas de
funcionamiento.

Controles de calidad: Son las actividades que se deben realizar para asegurar la
calidad de los resultados de calibracion.

Repetibilidad: Grado de concordancia entre los resultados de sucesivas
mediciones del mismo mesurando realizadas en las mismas condiciones de
medicion. Las mismas condiciones significa resultados obtenidos: Con el mismo
método de calibracion, sobre el mismo equipo y bajo las mismas condiciones
(mismo operador, mismos equipos, mismo laboratorio y un corto intervalo de
tiempo).

Reproducibilidad: Grado de concordancia entre los resultados de sucesivas
mediciones del mismo mesurando realizadas en diferentes condiciones de
medicién. La calibracion se realiza sobre el mismo equipo bajo prueba pero en
diferentes condiciones. Esto es:

. Resultados obtenidos con diferentes métodos de calibracion o equipos
(REPRODUCIBILIDAD ENTRE METODOS).
. Resultados obtenidos con diferentes operadores o0 analistas
(REPRODUCIBILIDAD ENTRE ANALISTAS)
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. Resultados obtenidos por diferentes laboratorios (REPRODUCIBILIDAD
ENTRE LABORATORIOS)
. Resultados obtenidos en diferente tiempo.

Ensayo de aptitud: determinacion del desempefio de un laboratorio en la
realizacion de ensayos o calibraciones, mediante comparaciones interlaboratorio.
(ISO/IEC 17043)

Comparaciones interlaboratorio: organizacion, ejecucion y evaluacion de
ensayos o calibraciones sobre los mismos o similares items de ensayo o calibracion,
por dos o0 mas laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas.

Valor verdadero: valor en consistencia con la definicion de una magnitud (concepto
abstracto, no realizable).

Valor asignado o valor de referencia: es el valor convencionalmente verdadero.

Exactitud de una mediciéon: Proximidad entre el resultado de una medicion vy el
valor verdadero del mensurando.

5. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES

El aseguramiento de la calidad es un programa de actividades llevadas a cabo en
los dispositivos médicos por el departamento de Ingenieria Clinica y con la finalidad
de verificar que los resultados obtenidos en las mediciones mantienen una precision
y exactitud aceptable. Estos programas son planificados y revisados anualmente.

El programa debe abarcar todas las magnitudes medibles en los dispositivos. La
frecuencia de realizacion de cada uno de estos programas queda establecida por el
departamento de ingenieria clinica.

Los controles de calidad comprenden:

5.1. Control de calidad interno:

» Consiste en todos los procedimientos realizados por el area para la
evaluacion continua de su trabajo. El principal objetivo es asegurar la
coherencia de los resultados obtenidos diariamente y el cumplimiento de los
criterios establecidos.

5.1.1 Verificaciones: Las verificaciones son un tipo de control interno que buscan
asegurar que los resultados obtenidos por el uso de equipos patrén se mantienen
en el tiempo; se consigue comparando el equipo patron con el error maximo tolerado
por el equipo presente en las especificaciones técnicas o con los limites de control
determinados con los datos de los certificados a lo largo del tiempo. Se deberan
realizar dos tipos de verificaciones: intermedias o por ingreso del equipo a la
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institucion. Las primeras se realizaran durante el periodo de calibracion del equipo
segun el programa establecido en el R-VMBIO-46 Plan confirmacion metrolégica
cuya periodicidad depende de las caracteristicas propias de cada equipo y de la
intensidad con que es usado para trabajar. Las segundas se haran cuando el equipo
ingrese al Laboratorio después de haber quedo fuera de su control (ej: envio de
equipos por encomienda), con el fin de asegurar que el equipo se reintegre al
servicio de manera correcta y no haya sufrido algin desperfecto. Estas
verificaciones se registran en el R-VMBIO-63 Registro de Confirmacion
Metroldgica y solo seran realizadas por el personal autorizado.

5.1.2 Determinar la Repetibilidad: La toma de datos por duplicado de un mismo
equipo por los distintos tecnélogos.

5.1.3 Determinar la Reproducibilidad: La variacion cruzada entre tecndlogos usando
el mismo instrumento y método de calibracion.

Las pruebas de repetibilidad y reproducibilidad (ryR) sirven para establecer la
aptitud de los métodos empleados y se realizaran a todas las magnitudes en las que
el departamento realiza las actividades de calibracion. El periodo determinado
para realizar las pruebas de repetibilidad y reproducibilidad (ryR) es
anualmente.

Para la realizacion de las pruebas de RyR se toma como referencia el instructivo |-
VMBIO-18 y el registro R-VMBIO-52

5.1.4Cartas de control: Para evaluar la estabilidad de los equipos a través del
tiempo y como se evidencias sus cambios.

Para construir una carta de control, se recolectan los datos de los certificados a
través del tiempo. Se grafican los valores histdricos y se agregan los limites de
control a la gréfica. La forma mas comun de grafica de control establece limites de
control que estan dentro de +3 desviaciones estandar de la medida estadistica de
interés. La ecuacion media del proceso +3 desviaciones estandar define, los limites
de control superior e inferior para las gréaficas de control.

Los limites de control se construyen teniendo en cuenta:

Media del proceso +3 desviaciones estandar.

Por lo que el Limite de control superior (LCS) = media del proceso +3 desviaciones
estandar

Limite de control inferior (LIC) = media del proceso -3 desviaciones estandar

Estas cartas de control se registran en el R-VMBIO-63 Registro de Confirmacién
Metrologica de Equipos.
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5.1.5 Andlisis del Control de Calidad Interno: Cuando los resultados del control de
calidad interno no resultan dentro del intervalo de conformidad o se visualiza una
tendencia por fuera del error permitido, se debe generar una accidén correctiva,
preventiva y/o de Mejora.

5.2. Los datos obtenidos a través del programa el aseguramiento de la calidad
deben ser registrados en forma tal que se puedan detectar las tendencias y aplicar
técnicas estadisticas para la revision de los resultados. El departamento debe llevar
a cabo periddicamente controles de calidad interno con la finalidad de verificar que
los resultados obtenidos tienen una precision y exactitud aceptable.

6. DOCUMENTOS Y REGISTROS RELACIONADOS

e |-VMBIO-18 Estudio de Repetibilidad y Reproducibilidad.

e R-VMBIO-52 Prueba de Repetibilidad y Reproducibilidad.

e R-VMBIO-63 Registro de Confirmacién Metrol6gica de Equipos
e R-VMBIO-46 Registro de Plan confirmacion metroldgica

7. BIBLIOGRAFIA

No aplica.

8. CONTROL DE CAMBIOS

p FECHA DE DESCRIPCION
VERSION REVISION DEL CAMBIO PARTICIPANTES
3 2014-01-31 . . Serrano— Jefe de
intermedias y ,
Calidad
Cartas de control

REGISTRO R-VMBI0-63: CONFIRMACION METROLOGICA DE EQUIPOS
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Tipo de verificacion

VERIFICACION

Ingreso laboratorio

erificacién intermedia

DATOS DEL EQUIPO DE PRUEBA

Nombre del equipo Marca
Placa de inventario Modelo
Elemento retenido (si/no) Serial

Fecha de Recepcion Fecha de prueba

MAGNITUD

MEDICION

*Valor promedio

Baborado Por: Coordinador de Validacion y Metrologia

| [ Aprobado Por: Jefe de Validacion y Metrologia

Revisado Por: Jefe de Validacion y Metrologia

| | Fecha de Aprobacion: 2015-09-30

Fecha de Revisién: 2015-09-30

Todos los derechos reservados. FCVy FCV Zona Franca S.A.S

REGISTRO R-VMBIO-46: PLAN DE CONFIRMACION METROLOGICA
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DIRECCION INGENIERIA Y ARQUITECTURA

Oz "%, 2 ,
SN PLAN DE CONFIRMACION METROLOGICA HOSPITALARIA
, =N Version: 2 I R-VMBIO-46

PROCESO:VALIDACION Y METROLOGIA Pagina: 2 de 5

REGISTRO VERIFICACION INTERMEDIA Fecha Actual 2016-06-28

IDENTIF. NOMBRE DEL EQUIPO MARCA MODELO SERIAL INVENTARIO FSE:\/:ZIZZ?:T(%A PERE&‘E:DAD

#{VALOR!

#{VALOR!

#]VALOR!

#{VALOR!

#{VALOR!

#{VALOR!

#{VALOR!

#VALOR!

#VALOR!

183|
[ TOTAL EQUIPOS |

0 ]

PT: Patrn de trabajo

Las celdas color azul indican la identificacion inf

EA: Equipo auxiliar

Las celdas color gris son aquellas que no son

PR: Patr6n de referencia

Las celdas color blanco son las que pueden ser

OR: Objeto retenido

Fecha de Aprobacién: 2015-10-24
Fecha de Revisién: 2015-10-24
Todos los derechos reservados. FCV y FCV Zona Franca S.A.S

Elaborado Por.Jefe de Validacién y Metrologia

Aprobado Por.Jefe de Validacion y Metrologia

Revisado Por: Coordinador de Validacion y Metrologia

Fecha de Aprobacion: 2015-10-24

Fecha de Revision: 2015-10-24

CONCLUSIONES
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Dentro de las actividades realizadas en este proyecto se mostro la importancia de
la adecuada gestion en la tecnologia para generar mejores diagnosticos, mejores
decisiones médicas y para optimizar los procesos gerenciales, por medio de equipos
mas eficientes, compactos, con menores consumos de recursos y con examenes y

procedimientos que se ejecutan con mayor calidad y especificidad.

Durante el transcurso del proyecto se generaron herramientas para mejorar la
planeacion estratégica, la cual debe iniciar por la necesidad de la institucion de
adquirir tecnologia, en donde EI ICF de la FCV siendo una empresa con el proposito
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de estar a la vanguardia de la calidad ha identificado

falencias en la administracion de la tecnologia.

La evaluacion del tiempo de vida atil de los equipos proyecta analizar el
comportamiento del equipo en el transcurso de su funcionamiento con relacién a
mantenimientos, costos y uso, con el proposito de argumentar extensiones a los

ciclos de vida Util desde 1 hasta 3 arfios.

Al integrar los elementos de este trabajo, se ha logrado sobresalir de manera
importante en la gestion de la tecnologia porque no se evalla como un equipo o
como un conjunto de actividades, sino como un conjunto de procesos en los cuales
estan involucrados cada uno de los miembros de la institucion, que van desde la
direccion hasta las personas encargadas de la operatividad de la tecnologia
brindando herramientas en conjunto para la adecuada toma de decisiones que

repercute tanto en la vida de los pacientes como en la imagen institucional.
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