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1. INTRODUCCION

Desde el departamento de ingenieria clinica en cualquier entidad de salud, se busca
tener una constante gestién tecnolégica. Uno de los procesos que debe garantizar la
anterior accion, es la adquisicién de tecnologia biomédica donde el mejoramiento de la
eficiencia y la calidad en la prestacion de servicios de salud es el principal objetivo. Sin
embargo, para ello se destina limitado monto econémico para inversiones en innovacion
tecnoldgica, que brinden mayores beneficios econdmicos y alta efectividad en los servicios;
no obstante, los recursos econémicos de financiacion en tecnologia varian al ser entidades
publicas o privadas, debidos a las deudas que deben saldar segun el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, y los recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS) [1],[12].

A través del Ministerio de Salud, se ha obtenido alguna referencia nacional que
concierne a las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) donde el aspecto administrativo
aplicado al proceso de adquisiciéon de tecnologia biomédica frecuentemente excluye tanto
el componente clinico como técnico teniendo como elemento principal el enfoque
econdmico, los dos enfoques restantes logran ser componentes de igual importancia dentro
del ambiente hospitalario. Como consecuencia, se llevan a cabo inversiones de alta o
mediana cuantia que al poco tiempo no responden a las necesidades clinicas y
epidemioldgicas (morbilidad y mortalidad) de la comunidad atendida, en el peor de los casos
hay posibilidad de que la infraestructura hospitalaria sea incompatible y genere gastos
adicionales, incidentes tecnol6gicos por uso inadecuado debido a la falta de entrenamiento
0 bajo impacto al ingreso de la nueva tecnologia en areas foco, es decir, de mayor
abastecimiento poblacional de la institucién de salud. Aunque no existe un requisito para la
adquisicion de tecnologia para las clinicas y hospitales, deberia ser claro que el primer paso
a seguir es evaluar la tecnologia actual en los servicios para comprender las necesidades
institucionales y del equipamiento a incorporar [3].

Es importante comprender que los equipos biomédicos estan inherentes en la
prestacion del servicio y la experiencia del paciente, por esto una adecuada gestion para
dar cumplimiento a los requerimientos de sostenimiento del equipo biomédico permite
generar acciones de prevencion, mitigacion de actos inseguros y bulsqueda de
componentes de Ultima innovacion que mejoren los procesos actuales. No obstante, la
obsolescencia de los equipos y dispositivos biomédicos sugiere una evaluacion técnica,
clinica y econémica segun el Ministerio de Salud [4].

Con el plan de obsolescencia se busca fortalecer el proceso de priorizacion,
determinando el grado de urgencia en la adquisicién de nueva tecnologia biomédica en
funcion del volumen de pacientes, la vida util, y la cantidad de mantenimientos del equipo
en el Ultimo afio como posibles parametros de mayor peso sobre los 14 componentes a
evaluar segun el Ministerio de Salud, que se nombran especificamente mas adelante.

El adecuado proceso de realizacion del anterior plan permite a las IPS identificar de
manera puntual que equipos deben ser reemplazados a la brevedad o cuales podrian ser
evaluados dentro de un rango de tiempo prudente. A mayor detalle, en la evaluacion de
obsolescencia es facilmente identificable mediante un puntaje, la necesidad de cambio de



la tecnologia, es decir, entre mas alto sea dicho valor, colabora a la clasificacion y hallazgo
del reemplazo de los equipos médicos.



2. OBJETIVOS

2.1. General

Aplicar el protocolo de obsolescencia de equipos biomédicos del Ministerio de Salud en el
area de imagenes diagnosticas en un hospital de cuarto nivel de complejidad, para la
priorizacion de tecnologias que requieren cambio, realizando un analisis de propuestas de
casas fabricantes utilizando técnicas cuantitativas que comprenden una adquisicién
razonable de dispositivos y equipos biomédicos.

2.2. Especificos

1. Indagar la trazabilidad del comportamiento técnico, clinico y econdmico de los
equipos biomédicos del area de imagenes diagndésticas, para la aplicacion del plan
de obsolescencia del Ministerio de Salud.

2. Comparar las propuestas y parametros técnicos de los equipos médicos de interés
entre casas comerciales o proveedores, que cumplan las necesidades actuales de
una institucién hospitalaria de cuarto nivel y la reglamentacion nacional.

3. Proponer un método cuantitativo para determinar la mejor opcion de compra de
tecnologia biomédica, segun los requerimientos de la Institucion Prestadora de
Servicio de Salud.



3. METODOLOGIA

3.1. Generalidades de adquisicion

Para la adquisicion de tecnologia, en primera estancia se debe hacer una revisién
de literatura de la reglamentacion nacional que rige tanto a la entidad como al servicio de
interés, en este caso, todo lo que abarca habilitaciébn y seguridad para imagenes
diagnosticas de alta complejidad.

En general, los estandares de habilitacion son las condiciones tecnoldgicas y
cientificas minimas e indispensables para la prestacion de servicios de salud, aplicables a
cualquier prestador de servicios de salud, estipuladas en la Resolucion 2003 de 2014.
Respecto a la dotacién que concierne el servicio de radiologia e imagenes diagndsticas de
mediana y alta complejidad, existen dos criterios de cumplimiento aplicables al servicio de
intervencionismo-hemodinamia.

1. Si ofrece tomografia computarizada cuenta con Tomaégrafo.

2. Si realiza procedimientos especiales menores (estudios contrastados del
tracto gastrointestinal, uroldgico o cualquier procedimiento con medio de
contraste yodado o baritado), cuenta ademas con sala de Rayos X para
procedimientos especiales con fluoroscopia [5].

Adicionalmente, la Resolucién 482 de 2018, por la cual se reglamenta el uso de
equipos generadores de radiacion ionizante, su control de calidad, la prestacion de servicios
de proteccion radioldgica y se dictan otras disposiciones. Cabe mencionar, la importancia
de la Resolucién 9031 de 1990, por la cual se dictan normas y se establecen procedimientos
relacionados con el funcionamiento y operacion de equipos de rayos X y otros emisores de
radiacion ionizante y se dictan otras disposiciones, como cumplimiento de dosis por
procedimiento, calibraciones al dia dictada por proveedores, disposiciones generales y
finales [6].

El Ministerio de Salud ejerce diversas inspecciones a equipos biomédicos
clasificados como controlados, dentro de estos equipos se encuentran:

Los incluidos en la lista anual que publique el Ministerio de Salud

Los equipos, médicos usados o donados.

Los prototipos y equipos destinados a experimentacion o investigacion.
Los equipos biomédicos catalogados como de riesgo alto, clases IIB y Il

PoONE

Para tomar decisiones respecto a la adquisicién de tecnologia biomédica se debe
hacer una evaluacibn con base a la Resolucion 434 de 2001, que establece los
procedimientos que permiten establecer la calidad, el costo/beneficio, la facilidad, la
convivencia y la aplicabilidad de una tecnologia para la prestacion de servicios de salud.
Para llevar a cabo esta evaluacion de manera adecuada, se establecen tres aspectos
principales a tenerse en cuenta, el aspecto epidemiolégico y sanitario, técnico y econémico.
Para cada uno de ellos, se contemplan diversos enfoques que permiten formular rubricas y
matrices para la adquisicion de tecnologia biomédica.



Para el aspecto sanitario se tiene en cuenta:

Factores determinantes y condicionantes en el sector salud.

Condiciones ambientales para el sostenimiento del equipo

Comportamiento y capacitacion humana para el uso y mantenimiento del equipo
Oferta en los servicios nacionales del pais

Para el técnico:

e Calidad del servicio en términos de: eficiencia, eficacia, efectividad, riesgo y
seguridad y condiciones de uso, entre otros

Calidad de la tecnologia desde el punto de vista del mantenimiento

Vida atil de equipo (Expresado en afios u horas de uso)

Soporte técnico establecido por el fabricante

Especificaciones técnicas de cada uno de los equipos considerados dentro de la
tecnologia biomédica [5]

Con la informacién anterior, es pertinente aclarar los parametros técnicos de
relevancia y de mayor peso que hacen que una casa fabricante gane una licitacién sobre
las demas.

3.2. Fases del proyecto

Segun el protocolo del Ministerio de Salud, la obsolescencia de tecnologia
biomédica es determinada mediante el proceso de indagacion de cada una de las hojas de
vida de los equipos y dispositivos biomédicos, donde implicitamente se busca uno o varios
canales de comunicacién con diversos profesionales sumergidos dentro de procesos de
compra, adquisicion, manutencion, etc.

El primer paso a llevar a cabo es identificar los pardmetros de evaluacion para trazar
una a una las acciones pertinentes que colaboran en la recoleccién de datos al ingeniero,
es decir, si es necesario recurrir a bases de datos tanto de la institucién como del repositorio
de entidades de vigilancia nacional, asi como la basqueda de archivo fisico o de personal
que conozca los procedimientos preliminares que involucren a dicha tecnologia y su
funcionamiento en cualquier servicio. Conforme a lo anterior se establecen 11 parametros,
los cuales se presentan en la Tabla .
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Tabla |I. Parametros segun el aspecto evaluado, Plan Obsolescencia.

ASPECTO PESO PORCENTUAL PARAMETROS
Dizponibilidad de soporte de consumibles (Afios)

Ewentos adwersos asociados

“ida (til contable (&hos)
Técnico 45%, Relacion entre la fecha de @bricacion v edad del equipo
M antenimientos comectivos en el Gtimo afio

Proveedor de soporte técnico

Dizponibilidad de soporte de repuestos (Afios)

Porcentaje de operabilidad del equipo
Clinico 30% Grado de satisfaccion

Cobertura de necesidades actuales

E condmico 25% Relacion entre precio de adguisicion v costo mantenimiento anual

Debido a que los parametros de la Tabla | contemplan el principio de
funcionamiento, la manutencién del equipo y situaciones de riesgo que surgen con el
tiempo, el Ministerio adopt6é un protocolo que establece los porcentajes y pesos para cada
parametro arrojando un puntaje final de obsolescencia para cada equipo o dispositivo
biomédico. Entre mas alto sea el valor de dicha cifra, mas obsoleta se encuentra la
tecnologia. Como se visualiza en la Tabla Il, se establecen unos rangos apropiados de
clasificacién donde se manifiesta la necesidad de cambio de la tecnologia.

Tabla Il. indice cualitativo seguin puntaje de obsolescencia.

INDICE CUALITATIVO INDICE
Reposicion de tecnologia (Inmediato) 80 100
40 79,99
20 39,99
1 19,99

De acuerdo con la clasificacion por color de la Tabla I, para plan de adquisicién de
nueva tecnologia se incluyen todos los equipos y dispositivos biomédicos dentro del rango
40 a 100, es decir, aquellos que sugieren ser reemplazados en un plazo inferior a un afio o
inmediatamente.

A partir de este momento, es crucial empezar a contar con los parametros técnicos,
clinicos y econémicos de casas fabricantes o proveedores nacionales, quienes seran
agentes primordiales al proponer las Ultimas innovaciones en tecnologia. Pues, todos los
profesionales involucrados del servicio en interés como cardidlogos intervencionistas,
hemodinamistas, electrofisidlogos, jefes del area, ingenieros, arquitectos y administrativos,
sean el personal encargado de analizar la mejor propuesta para tomar una decision de la

11



casa comercial que debe desarrollar el proyecto, que abarque beneficio tanto para el
paciente como para el area de servicio.

Segun las especificaciones técnicas que propongan los proveedores se debe hacer
una clasificacién en el rango de 0 a 5, como se observa en la Tabla lll, para cada tipo de
tecnologia.

Tabla Ill. Sistema de clasificacion de la tecnologia evaluada

CONSIDERACION
CUMPLE
POR MEJORAR
POR MEJORAR
NO CUMPLE
NO CUMPLE

CALIFICACION

Desde el aspecto clinico, es importante comprender desde el campo ingenieril, las
necesidades actuales del servicio. Es decir, la comunicacién entre profesionales de la salud
debe ser muy clara. Se debe exponer por parte de los profesionales de salud asistenciales,
lo que se requiere en tecnologia para los procedimientos, y desde el departamento de
ingenieria y arquitectura se debe analizar y comunicar la tecnologia que se podria instalar
de acuerdo con la infraestructura actual.

Por ultimo, desde el aspecto econémico, el area de compras con personal que
incluye ingenieros biomédicos y otros profesionales de salud, debe hacer un analisis
profundo de los beneficios que se reciben respecto al costo total del equipo. No obstante,
este proceso debe ser clasificado de acuerdo a percentiles entre el rango de la Tabla lll,
para sesgar los resultados, con el fin de tener una vision clara sobre los servicios ofrecidos,
teniendo en cuenta que las diferencias porcentuales entre los montos econémicos no son
radicales en el momento de toma de decisiones.

Para describir de una manera mas practica, el orden de las funciones llevadas a

cabo para completar los planes de obsolescencia y el maestro, se visualiza en las Figuras
1y 2, respectivamente el paso a paso de la metodologia propuesta anteriormente.
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Informacion desde
base de datos

Indagacion con
personal del dpto de
ing. clinica

Completar informacién
segun hv de equipo (11
parametros)

Cruce de inventario en
servicio

Multiplicar segtin
parametro, puntaje y
peso

Sumar los valares para
obtener indice de
obsolescencia

Figura 1. Diagrama de flujo plan obsolescencia.

Hallar las necesidades

Buscar proveedores

Calificacién de las
especificaciones

—

Completar parametros
-4—— minimos técnicos de
cada proveedor

Decisién de proveedor
ganador

Figura 2. Diagrama de flujo plan maestro.




Cabe aclarar que todas las tareas estipuladas por las Figura 1y 2, fueron llevadas
a cabo por un seguimiento de tareas en fechas determinadas, para cumplir los objetivos
propuestos en un tiempo determinado, como se observa en la Figura 3.

AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE

ACTIVIDAD
1 2 3 2 3 2 3 4 [A2iisiian

1
2
3
4
5
6
7
8
9

=
o

Figura 3. Diagrama de Gantt proyecto de Intervencionismo-Hemodinamia.

Cronograma de actividades.

1. Identificacion de equipos en éareas de intervencionismo, familiarizacion con los
mismos y establecer tecnologias predominantes.

2. Tener claridad en los procesos realizados en las areas de hemodinamia, asi mismo
conocer méas a fondo los procesos de hemodinamia y electrofisiologia

3. Llevar a cabo inventario fisico de la institucion de cuarto nivel en su totalidad, entre
ellos el area de intervencionismo.

4. Agendar cita con clinicos expertos en el area para conocer correctamente su
percepcion de los equipos médicos y su actualidad.

5. Priorizar parametros y conocer un poco sobre ellos a partir de diversos centros de
informacién para tener claridad de la realizacién de la matriz de plan maestro.

6. Realizar clasificacion de parametros de plan maestro para tener clara la clasificacion
de importancia a la hora de evaluar las matrices.

7. Identificar parametros y sintetizarlos en la matriz para tener la mayor cantidad de
informacién posible.

8. Callificar la matriz de acuerdo con los pardmetros obtenidos para las 3 areas de
interés evaluadas: clinica, técnica y econémica

9. Redactar conclusiones del proyecto teniendo en cuenta cada uno de los parametros
entregados por fabricante

10. Entrega final del proyecto al programa de ingenieria biomédica

14



4. RESULTADOS

Como se observa en la Figura 3jError! No se encuentra el origen de la
referencia., se obtiene los resultados al aplicar el protocolo del plan de obsolescencia de
equipos biomédicos en el area de intervencionismo, de acuerdo al inventario fisico
realizado, a la recoleccion de datos con el personal del servicio, e indagacion en diferentes
bases de datos de la institucion, asi como del agente de regulacion sanitaria nacional
(INVIMA).

Intervencionismo
J0

50
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Figura 4. Resultado de Plan Obsolescencia de equipos biomédicos en area de Intervencionismo-
Hemodinamia.

iError! No se encuentra el origen de la referencia.

Los datos arrojados como conclusion del trabajo conjunto por parte de las areas
clinicas asistenciales, especialistas en tecnologia biomédica y analistas expertos en el
campo econdmico convergen en una relacién descriptiva - cuantitativa a través de métodos
como: matrices de ponderacion técnica, analisis de cuantiles para diferenciar a profundidad
las ofertas ofrecidas por casa ofertante y matrices de ponderacion basada en la satisfaccion
de necesidades clinicas.

Citando el proceso descrito en la metodologia para adquisicion de la tecnologia, se

presentan los resultados concernientes a la parte técnica sintetizados en la Figura 4 de
acuerdo con el puntaje obtenido segun la tecnologia ofertada.
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RESULTADOS GENERALES DE MATRICES
TECNICAS POR CASA OFERTANTE

300 272
253
250
200
150 06 . 88
100 0
50
0
CASA A CASA B CASAC
™ ANGIOGRAFOS ™ POLIGRAFO 1 ECOGRAFO1 ™ ECOGRAFO 2
™ FLUOROSCOPIOS ™ POLIGRAFO 2 ECOGRAFO 3

Figura 5. Clasificacién numérica de resultados técnicos encontrados por casa ofertante.

Para visualizar con mayor detalle los datos contenidos en la Figura 5, se presenta la
Tabla IV. Alli es posible identificar de manera especifica los puntajes de acuerdo a los
proveedores para proceder posteriormente con el analisis en funcién del porcentaje de
cumplimiento de los requerimientos que exige la institucidon hospitalaria, es decir, observar
el interés y la capacidad de compartir informacion de la nueva tecnologia garantizando la
inclusion de sus equipos en el proyecto de compra y renovacion del servicio.

Es importante tener en cuenta que los resultados contienen diversos modelos de
equipos biomédicos por casa matriz, sin que esto signifique que los equipos tienen
caracteristicas iguales, pues dentro de la oferta se encuentran equipos que cumplen con
funciones de transporte o funciones fijas dentro de las instalaciones de la institucién.

Los resultados se basan en informacién entregada exclusivamente por el fabricante,
es decir, que se respalda en diversos datasheet, capacitaciones, brochures y comunicacién
directa entre partes implicadas en la compra (en este caso puntual area de Ingeniera clinica
y casas matrices) para evitar en la mayor medida posible sesgos que entorpezcan el
proceso de adquisicidn de tecnologia.

Tabla IV. Resultados numéricos de ponderacion técnica de equipos biomédicos proyecto de Intervencionismo-
Hemodinamia.

ANGIOGRAFOS POLIGRAFOS ECOGRAFOS FLUOROSCOPIOS

PROVEEDOR 58 items 23 items 24 items 58 items
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TOTAL

REQUERIMIENTOs 220 puntos 115 puntos 120 puntos 290 puntos

De igual manera, se realizé una matriz de ponderacién por medio de la parte clinica
teniendo en cuenta que el total de equipos se esta calificando como un proyecto y ho como
la calificacién directa de una unidad; los parametros por parte de los expertos en
procedimientos de hemodinamia y electrofisiologia fueron calificados como se observa en
la Tabla V.

Tabla V. Resultados numéricos de ponderacién de parte clinica de equipos biomédicos proyecto de
Intervencionismo-Hemodinamia.

ANGIOGRAFOS, POLIGRAFOS,

PROVEEDOR ECOGRAFOS, FLUOROSCOPIOS
19 items

TOTAL REQUERIMIENTOS 95

Al igual que en la calificacion técnica y manteniendo la uniformidad a la hora de llevar
a cabo la evaluacion, cada uno de los parametros se califica con un nimero menor o igual
a 5, en caso de cumplir adecuadamente con los estandares que exige la institucion
hospitalaria. Las calificaciones son de un orden numérico igual a la ponderacion técnica
aunque tenga menos parametros, esto se debe a la cantidad de items tenidos en cuenta
para la evaluacion clinica.

En cuanto a la parte econ6mica, se sintetiza en un proceso de ponderacion al igual
qgue en los componentes anteriores diversos analisis econdmicos que permitan abrir las
brechas a la hora de analizar ofertas econdmicas, asi se hace posible optimizar desde el
punto de partida de compra la vida util del equipo, a través de parametros que vayan mas
alla de la oferta actual, esta calificacion se evidencia en la Tabla VI.

Tabla VI. Parametros evaluados para la evaluacion econémica de equipos biomédicos.
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Proveedor | DiferenciaPorcentual | Percentil

A 25% 1
B Precio de ref. 5
C 22% 3

Cabe aclarar que los proveedores no estan teniendo una oferta comercial por equipo
biomédico con la institucion hospitalaria, sino que es considerada como la reunion de
necesidades en un proyecto conjunto tanto de ingenieria como arquitectura, adecuando y
mejorando la infraestructura actual de las salas y las instalaciones de Intervencionismo-
Hemodinamia. En otras palabras, los precios de dicha oferta no se encuentran dentro del
mercado comun con cada proveedor.
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5. DISCUSION

En la Tabla IV, se observan las calificaciones realizadas por el &rea técnica a la hora
de evaluar pardmetros Gtiles en la adquisicion de tecnologia para una institucion hospitalaria
desde el punto de vista ingenieril. Es necesario traer a colasion los parametros mas
relevantes al momento de calificar aspectos generales como seguridad del paciente, radio
proteccion del personal asistencial en salud y eficiencia técnica de los equipos, como lo rige
la legislacién colombiana en las resoluciones retomadas en la metodologia.

Para comenzar a desglosar este andlisis de manera minuciosa, hay que empezar
verificando el cumplimiento con la seguridad eléctrica del paciente de acuerdo con la norma
del Instituto Nacional de Estandares Americanos (ANSI) AANSI/AAMI ES60601-1 o la
norma de la Comision Internacional Electrotécnica (IEC) 62353, que proporciona
informacién con respecto a los requerimientos de seguridad para equipos biomédicos con

el fin de brindar seguridad al paciente y al operario de los equipos [1].

Esta parte de seguridad eléctrica se analizé para el generador de rayos X en el caso

puntual de los angiografos con los parametros que se muestran en la Tabla VII.

Tabla VII. Parametros evaluados para la evaluacion técnica de angiografos.

QUIPC QUIPC QUIPO
Tipo Alta Frecuencia Alta Frecuencia Alta Frecuencia
Potencia Nominal kW 100 kW 100 kW 100 kW
Corriente mA 1000mA 1000mA 10-1000mA
Voltaje kV 40 - 125 kV 40 - 125 kV 50-125kVp
Tiempo de exposicion 0,5 ms 1ms No especifica
Fluoroscopia mA 250mA 1-130mA
i Potencia 1.5kW
GENERADOR DE Fluoroscopia kV 125kVp 60-120kVp
RAYOS X Numero de tubos de 1 1 1
rayos X
7,5 p/s 3,75 p/s
HAORS TSI Ancho de pulso
15 p/s 15 p/s .
. Fluoroscopia:
Fluoroscopia pulsada 30 p/s, 30 p/s
A _ . 30 fps a 10ms
Con accesorio adicional 60 p/s opcional para 15 fos a 20ms
es posible 0.5, 1,.0, 2.0, | exposiciones dindmicas P
3.0,4.0,6.0 p/s digitales
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Imagenes por segundo
en la Fluoroscopia
(fps = i/s)

Colimador

Filtro Colimador (Se
especifican las medidas
en mmCu)

7,5i/s
10i/s
15i/s
30i/s

Es posible tener una
opcion de 60 i/s para
pediatria

3,75i/s
7,5i/s
15i/s

25i/s

30i/s

7.5 fps
15 fps
30 fps
opcional: sub/no-sub-
imagenes simultaneas
en el monitor, maximo a
30 fps requiere in-room
adicional.

Colimador Cardiaco,
multiplano compacto
para angiografia con
diafragma rectangular y
colimador de filtro
cuneiforme
semitransparente.

Colimador de
profundidad de Rayos X
con un solo Filtro
cuneiforme
semitransparente el
cual se ubica de manera
manual o automatica.

Colimador combina
cuchillas rectangulares
con un software de
control de filtros
espectralesy 3
integrados en contorno
de cuchillas de filtro.

Dual-level, el colimador
de cuchillas
rectangulares genera el
maximo bloqueo en la
direccién de la
radicacion para
optimizar la dosis.

Prefiltros de Cobre (Cu):
0.1 mm
0.2 mm
0.3 mm
0.6 mm
0.9 mm

Prefiltros equivalente a
Cobre (Cu)
0.2 mm
0.5 mm
1.0 mm

Filtros especiales de
Cobre (Cu)
0.1 mm
0.2 mm
0.3mm

Asi después de determinar que las casas fabricantes ofertantes cumplen de manera
adecuada con las especificaciones del ANSI o de la IEC es posible entrar a calificar estos
parametros, ya que desde el punto de vista técnico se debe determinar cual oferta beneficia
en mayor medida a la institucién hospitalaria. Cual ofrece mayores opciones de funciones
y adaptabilidad de acuerdo con las necesidades clinicas que se requieran por parte del
personal clinico, es decir, en el caso puntual de los valores que se analizan en la parte
técnica, cuales ofrecen mayor cantidad de tamafios en el colimador que permitan la
reduccién de dosis en los pacientes o variabilidad en funcion del estudio a realizar.

La forma en la cual se operan diversas partes del equipo, como si son manuales o
automaticos, si ofrecen facilidades a sus operarios de manera automatica o si son de
movimiento manual, cuanto peso significa esto para los operarios del equipo, y todos estos
parametros buscan responderse a partir de matrices de plan maestro, a la cantidad de
imagenes por segundo que toma el equipo, si la intensidad de trabajo es adecuada y ofrece
garantias de dosis de reduccion a la hora de realizar examenes de alta complejidad y
duracion.
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Asi se pondera con el rango mas alto de calificacion al parametro que brinde mayor
cantidad de posibilidades a la institucion hospitalaria cumpliendo con los requerimientos
minimos exigidos para el funcionamiento de cierto tipo de examenes, por el ejemplo el
ancho de pulso para la fluoroscopia.

Para tecnologia de poligrafos se analiza como parametro principal: la diversificacion
en las mediciones que arrojan magnitudes como SPO2, gasto cardiaco, parametros
necesarios y Uutiles para realizar procedimientos de cardiologia intervencionista y
hemodinamia en pacientes de distinta complejidad clinica. Desde la ingenieria clinica se
evallan parametros con valores establecidos como los que se visualizan en la Tabla VIII.

Para la parte de evaluacion de diagnéstico por ecografia, se analizaron diversos
parametros referentes al ultrasonido, cada uno de ellos investigado con base en primera
instancia a la habilitacion de estos equipos en las instituciones prestadores de salud, es
decir teniendo en cuenta los anchos de banda para la no afectacién de la salud de los
pacientes que utiliza el equipo en procedimientos principalmente de ecocardiografia,
teniendo en cuenta para ello, la resolucién que agrega detalle en el diagndstico. Dentro de
estos pardmetros es importante hablar de los modos de funcionamiento que utilizan los
ecografos, como los modos 2D, 3D B-Mode, modo de color y modo Doppler, modos
generales que se utilizan en distintos procedimientos clinicos, configurables de diversas
maneras en funcion de la casa fabricante del equipo a través de soft-keys en algunos casos
(asignacién de uno o varios modos a las teclas segun el gusto del personal operativo), o
configurables a través de la pantalla en otros. Modos claves para reducir las brechas entre
la parte clinica y técnica a la hora de encontrar funciones de relevo entre tecnologias, que
son genéricas al cambio de equipos, teniendo como resultado la Tabla IX.

Por ultimo, fueron evaluados los fluoroscopios (Tabla X), equipos importantes en
situaciones de adquisicién de imagenes dinamicas, Utiles en todos los procedimientos que
permiten ver el adecuado funcionamiento de venas, arterias, vasos sanguineos y demas
organos implicitos en los procesos cardiovasculares, asi como su morfologia; alli es critico
analizar los angulos de movimiento que ofrece la mesa y la forma en la que los mismos se
van a ejecutar, es decir, cuanto angulo de rotacién permite, si se hacen de manera
mecanica o automéatico, si se hace de forma motorizada, analizar adecuadamente la
potencia y la capacidad de carga que tienen los mismaos, los prefiltros y filtros que tienen
los equipos para garantizar calidad en la imagen y reduccidn en la dosis de radiacion de los
pacientes. La cantidad de monitores para planear de manera adecuada los procedimientos
de intervencién, la capacidad de almacenamiento del equipo, el funcionamiento de la unidad
de post- procesamiento para tener clara desde la parte técnica los examenes que pueden
llegar a realizarse en estas areas a partir de una adecuada planificacion que exponga en la
menor medida posible al personal asistencial y operacional del equipo a radiacién o
radioactividad (en caso de contener Sustancias Radioactivas).
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Tabla VIII. Parametros evaluados para la evaluacion técnica de poligrafos.

Cantidad de canales

de presion invasiva 4
(1BP)
Rango de error

+1 mmHg

medida IBP

Respiracion

Rango detasa :0- 150
respiraciones por
minuto. Metodo
: Microvapor infrarojo
no disperso (NDIR)
espectroscopia para
mediciones continuas de
la cantidad de CO2.

Medicién integrada de
signos vitales de Sp02
y presion sanguinea
no invasiva (NIBP)

Sp02:0-100% para una
tasa de frecuencia
cardiaca: 40 -200
(Latidos por minuto)
Adulto sistolico: 40 - 260
(mmHg)

Adulto MAP: 26 - 220
(mmHg)

Adulto Diastolico: 20 -
100 (mmHg)

Neonatal Sistolico : 40 -
130 (mmHg)

Neonatal MAP : 26 - 110
(mmHg)

Neonatal Diastolico: 20 -
110 (mmHg)

Gasto cardiaco EtCO2

HemoBox: 0 - 150 mmHg
ComboBox: 0 - 99mmHg

Rango de error
medida EtCO2

+2 mmHg

Temperatura
superficial

Modo de
funcionamiento: Modo
directo

Sondas de temperatura
YSI (Measurement
Specialties) serie 400

Rango de medicién 10,0
°Ca 45,0°C(50,0 °Fa
113,0 °F)

Precisiéon £0,1 °C (0,2
°F)

Tiempo minimo de
medicion 20 segundos.

Medicién y calculos
integrados del gasto
cardiaco

Rango de medicion : 0.1
hasta 25 (I/min)

ECGy cantidad de
derivaciones

13 derivaciones
disponibles.

Con posibilidad de
entrada de hasta 10
electrodos

Rango de error ECG

3%

22




Tabla IX. Parametros evaluados para la evaluacion técnica de ecografos.

ZD
e Live 3D TEE and Live 3D TEE color
flow

e M-mode

e Anatomical M-mode

e Live xPlaneimaging for 2D and color
flow

e Color M-mode

e Color Power Angio (CPA) imaging
¢ Directional CPA

¢ Pulsed wave (PW) Doppler

e HPRF PW Doppler

¢ Continuous wave (CW) Doppler

¢ Freehand 3D imaging

¢ Needle visualization

¢ QLAB advanced quantification
Modos de operacion [software

e Invert and color invert

¢ Color compare mode

¢ Dual mode

—2D

—Tissue Doppler imaging

—<Color

—Color Tissue Doppler imaging
—Color Power Angio (CPA) imaging
¢ Duplex for simultaneous 2D and
Doppler

e Triplex for simultaneous 2D,
Doppler and color

or Color Power Angio

2D and flow optimization signal
processing

alniallicant Dannlae Antamatically,
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Tabla X. ParAmetros evaluados para la evaluacion técnica de fluoroscopios.
R EQUIPO 1 EQUIPO 2 EQUIPO 3

GENERADOR DE
RAYOS X

TUBO DE RAYOS X

DETECTORES

Tipo

Potencia Nominal
kw

Corriente mA
Voltaje kV

Tiempo de exposicid
Tipo de Fluoroscopia
Potencia nominal,
kW/kVp

Capacidad térmica
del anodo
Velocidad de
enfriamiento
(HU/min)

Tamaiio del punto fo
Angulo de haz oblicu
Angulo 6ptico de anc
Rotacidn del tubo
Distancia Imagen a la
Rango

Altura de la viga cent

Alta frecuencia

65k W-80kW

1mA-800mA

40kV-150kV

0.001sto5s
Pulsada

40kW-80kW

738 kHU

162000 HU/min
0.6mm-1.0mm
+45°
12°
+90°a—180°
115 cm, 150 cm
Max 113 cm
75 cm a 188 cm con
la mesa a +90° 55
c¢cm a 168 cm con la
mesa a—90°

Inversor de alta
frecuencia

65k W-80kW

1mA-900mA

40kV-150kV

0.001s - 16s
Pulsaday Continua

33kW-100kW

300 kHU

El proveedor no
especifica
0.6mm-1.2mm
+40°
13°
-90°a +180°
113cm, 183 cm
148 cm

2773 mm

SID desde 113 cm

Distancia del haz cen8 cm (extremo de lac hasta 183 cm max

Sistema de enfriamie Refrigerado por aire

Velocidad rotacion al

Tipo
Dimensiones cmxcm

10cm/s

Aceite de aire (No
Chiller)

8000 a 10000 rev/min

1con centellante dey Yoduro de Cesio

43cm x 43 cm

43cm x 43 cm

Resolucién Espacial (1cima de 2840 x 2874 | 2840 x 2874 pixels

Tamaiio Pixel
Profundidad de digit.
Distancia detector-m
Campo de visién
(FOV), tamafio en
cm

Frecuencia de
imagen maxima
(fps)

Rejilla

Lineas de rejilla

148 um
16 bits
7.3cm

42 cm x 42.6 cm

30, 15, 10, 7.5 and 3 p/:

Removible

80 lineas/cm

148 um
16 bits
12.5cm

42 cm x 42.5cm
6 fps estandar PCF -
30 fps fluoroscopia
continua
Removible

44 lineas/cm

Inversor de alta
frecuencia

80 kW

10 mA-1000 mA
40kV-150kV
0.001s-10s

Continua

El proveedor no

especifica

600 kHU

El proveedor no
especifica
0.6mm-1.2mm
+30°
12°

El proveedor no
especifica

conversion Indirecta

44cm x 35cm
2688 x 2208 pixeles
160um
14 bits

44cm x 35cm

15 fps

Removible
El proveedor no
especifica
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Desde la parte clinica, la comunicacién entre proveedor también debe llamar atencién
del especialista, brindado los mejores beneficios y escuchando propuestas de las
necesidades actuales tanto del personal como de la manipulaciébn de tecnologia, sin
involucrar inadecuadamente la ética profesional y que existan conflictos de intereses de por
medio, ya que ello podria perjudicar tanto la toma de decision como el interés principal en
el bienestar del paciente y lo que abarca un procedimiento de diagnostico. Alli, no se busca
un beneficio individual como conocimiento de fabricas, o la visualizacién de tecnologia en
otros paises o0 alrededor del mundo, sino por el contrario, se intenta implementar a partir de
buenas referencias nacionales e internacionales, tecnologia de punta que los especialistas
sean capaces de aprovechar por encima del 60% de operabilidad, lo cual es una de las
problematicas actuales en el area.

Finalmente, desde la perspectiva econdmica, juegan en contra y a favor muchos
factores como el tiempo de garantia, involucrar repuestos, servicios especiales, tiempo de
soporte técnico y otras negociaciones que se puedan lograr como acuerdo conjunto de las
partes. Como se visualiza en la Tabla VI, Casa A puede ser la casa con el 25% de diferencia
por encima del precio de referencia, no obstante, debe estudiarse con cautela los beneficios
acordes al precio. No se puede basar, en escoger la Casa B porque es el mas econémico
cuando no me ha brindado mas informacién que otro proveedor si esta teniendo en cuenta
desde este mismo momento. He ahi, la gran importancia de exigir a los proveedores ser
claros y honestos con lo que ofertan. Pues, aunque aun gqueda mucho que definir entre
proveedores y hospital en busca de beneficios para ambos, la decision depende de una
competencia que solo se puede definir entre la junta directiva, los especialistas de alta
coordinacion, el grupo de ingenieria, arquitectura y compras donde estas bases permiten y
manifiestan de cierto modo, las garantias o consecuencias que tiene un proveedor a otro.
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6. RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS

Se recomienda retroalimentar la informacion de la base de datos del hospital para
toda la tecnologia biomédica en periodos de tiempo mas cortos, tener en la nube
documentacién pertinente a los equipos con capacidad de almacenar datos audiovisuales,
fotos de los equipos que permitan agilizar los procesos de adaptacion de personal nuevo al
ingreso a la institucién, ademas del conocimiento por parte del profesional de salud,
teniendo en cuenta las siguientes nociones como:

1. Descripcion fisica que contemple caracteristicas basicas como color, tamafio de los
equipos biomédicos y localizacion de la Ultima vez que se ubicé realizando inventario
fisico en rondas o estudios.

2. Matrices de back up en Excel que permitan tener datos internos del departamento de
ingenieria clinica en caso de fallas con el sistema.

3. Automatizacién en la mayor medida posible de matrices de obsolescencia para
reducir al maximo procesos repetitivos 0 redundantes correspondientes entre
revisiones.

4. Claridad en el inventario fisico del hospital, alimentando la matriz constantemente
para reducir los tiempos a la hora de encontrar los equipos.

5. Aumentar el desarrollo en el departamento de ingenieria clinica para dar solucion a
problemas del hospital como validaciones de cadena de frio.

En cuanto al plan maestro, se sugiere tener siempre la mayor cantidad de
parametros actualizados de diversas tecnologias a nivel mundial por organizaciones que
tengan implicacion directa en tecnologia biomédica como, por ejemplo, Centro Nacional de
Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC) de México, Organizacion Mundial de Salud
(OMS), Ministerio de Salud (adquisicion de equipos biomédicos) o publicaciones en bases
de datos calificadas o certificadas a nivel mundial, optimizando asi los procesos de
adquisicion a través de la anticipacion.

Dentro de la anticipacién se sugiere tener en cuenta:

1. Que nuevas funciones trae el equipo con respecto a la tecnologia inmediatamente
anterior.

2. Posibles cambios de nombre en los pardmetros que ofrecen varios equipos, aunque
cumpla la misma funcién, reduciendo tiempos de revision bibliografica a la hora de
entregar propuestas.

3. Comunicar la importancia del entrenamiento respecto a la compra de tecnologia tanto
por inversién de la institucidon hospitalaria como por mitigacion de situaciones de
riesgo sobre el paciente, es decir, tener personal capacitandose, entrenando e
informandose con respecto a la tecnologia, para hacer pronta y éptima la entrada en
funcionamiento de los equipos a los diversos servicios.

4. Intentar conseguir la mayor cantidad de material audiovisual posible procedente de
las diversas casas ofertantes a la hora de decidir adquirir nueva tecnologia.

5. Hacer una matriz similar de evaluaciéon por plan de obsolescencia a la nueva
tecnologia, para tener una traza clara de los posibles puntos de fallos y poder predecir
el comportamiento del equipo al pasar de su vida util al interior de la institucion
hospitalaria.
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7. CONCLUSIONES

Fueron llevados a cabo los pasos del proceso de obsolescencia de equipos para el
area de hemodinamia con éxito, revisando de manera directa a través de una visita
la existencia de los equipos y su estado actual al interior del servicio.

Fueron discutidos los resultados del plan de obsolescencia arrojados por la matriz con
el personal médico y asistencial a cargo del uso de la tecnologia biomédica para
garantizar que el pipeline que se realice para el reemplazo de tecnologia al interior
del servicio sea el indicado, discutiendo la veracidad de las ponderaciones arrojadas
por la evaluacion.

Se hizo un adecuado andlisis técnico acerca de los equipos, teniendo en cuenta
diversas variables encontradas en las hojas de vida de estos mismos, haciendo una
adecuada revision literaria que permitié conocer un poco mas sobre el funcionamiento
e indagaciones con el ente encargado de la comercializacién de equipos en Colombia
(INVIMA)

Se propuso un método de calificacion de las variables por equipo teniendo en cuenta
las 3 secciones implementadas a lo largo de toda la investigacion, ponderando cada
parametro con la misma importancia en la division trazada de porcentaje por sectores
(econdmica, asistencial y técnica)
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