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se entenderia sin la participacion de la tecnologia como agente indispensable
para generar y explorar nuevos campos que tienen como objetivos fundamen-
tales, la prevencion y el tratamiento no invasivo de las enfermedades.

La rapida y constante evolucion de la asistencia sanitaria en la actualidad, no

El desarrollo tecnologico en los ultimos anos, ha hecho que aparezcan nuevos con-
ceptos y formas de entender y gestionar la tecnologia como elementos esenciales
de la practica sanitaria. Ello ha dado lugar a la aparicion de herramientas y formu-
las de gestidn tales como, por ejemplo: ciclo de vida asociado a la adquisicidon de
la tecnologia, big data como nueva herramienta predictiva mediante el analisis de
datos, lean management aplicado a la eficiencia en los procesos asistenciales, tra-
tamientos personalizados ajustando el disefio tecnologico al paciente (fabricacion
aditiva), planes de renovacion tecnologica basados en la eficiencia y oportunidad
0 adaptacion dinamica a la continua evolucién de la tecnologia.

En definitiva, esta explosion de nuevos conceptos y herramientas han llegado para
quedarse y abrir nuevos horizontes aun insospechados pero que, como esta ocu-
rriendo en otros sectores, los tiempos en la llegada y desarrollo de los mismos se
estan reduciendo exponencialmente. Todo ello va a suponer la aparicion de cam-
bios cualitativos en la configuracion actual de los centros sanitarios, tales como
pequenas fabricas de dispositivos y aplicaciones personalizadas en tiempo real
que, sin duda, revolucionaran los conceptos clasicos de adquisicion, mantenimien-
to y gestion de equipos sanitarios.

Asimismo, la gestion sera cada vez mas integral con la participacion de la inteli-
gencia artificial, mediante el analisis e interrelacion de todos los elementos que
participan en la asistencia sanitaria. Asi, una perturbacion en la pureza del aire en
quiréfanos, podra influir en la aceptacion de los protocolos de intervencion en ci-
rugia robotizada; de igual manera podremos llegar a decidir si se realiza o no una
intervencion quirdrgica de larga duracion robotizada, si la probabilidad de fallo
cierto del robot durante la intervencion quirurgica, es inadmisible.



GESTION Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO ELECTROMEDICO

La consecuencia de la gestidn integral, es que se veran implicadas areas tra-
dicionalmente separadas y blindadas, como el departamento de electrome-
dicina, instalaciones, medicina preventiva, procesos asistenciales u érganos
de decision de gestion, en la toma de decisiones. Ademas, apareceran nuevos
equipos multidisciplinares expertos en gestién, organizacion de procesos,
tecndlogos y asistenciales perfectamente integrados, que deberan tomar de-
cisiones consensuadas basadas en el analisis de sistemas expertos.

Este apasionante escenario, nos ha animado a acometer esta nueva guia des-
de la Comision de Ingenieria Médica y Sanitaria (CIMyS) del Colegio Oficial
y Asociacién de Ingenieros Industriales de Madrid, siendo conscientes del
reto que supone abordar los nuevos aspectos y desafios que se presentan.
Para ello, hemos contado con la inestimable colaboracién de profesionales
de reconocido prestigio en el sector sanitario que, aun no perteneciendo a
la CIMyS, han sido parte esencial en la elaboracion de la misma y sin cuya
participacién, el resultado final no hubiera sido el mismo.

Esperamos con esta guia haber incorporado de forma estructurada, la expe-
riencia y conocimientos de todos los profesionales que han participado en
ella, con el animo de que sirva de ayuda a los diferentes actores implicados
en la gestidon de la tecnologia sanitaria y poder abordar el reto que actual-
mente suponen la programacién, implantacién y gestion de la misma, apor-
tando valor al proceso asistencial.

ANDRES GOMEZ BLANCO

Director de la guia. Vocal de la Comision
de Ingenieria Médica y Sanitaria del COIIM y AlIM
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o puede ser sino una gran satisfaccion para mi presentar esta nueva ver-
sion de la Guia de Buenas Practicas: Gestion y Mantenimiento del Equipa-
miento Electromédico.

El que un libro se versione y reedite tiene dos aspectos positivos: primero, que la
version inicial desperto el suficiente interés como para que se suscite una nueva
edicién y ademas revisada; segundo, que el compromiso e intencion de mejora
de sus redactores les motiva como para aceptar embarcarse en otro proceso de
creacion y redaccion.

Por tanto, no cabe sino felicitar a todo el equipo redactor y a su coordinador por
el entusiasmo presentado y sobre todo por el resultado.

Teniendo en cuenta que muchos de los autores, ademas de ser colegiados y
miembros de la Asociacién de Ingenieros Industriales de Madrid en su Comisién
de Ingenieria Médica y Sanitaria, son miembros de la Asociacion Espanola de In-
genieria Hospitalaria, la satisfaccidn por este estupendo trabajo es doble. Por un
lado, ratifica las excelentes relaciones entre el Colegio y la Asociacion; por otro,
corrobora el compromiso de nuestros asociados con su profesién y con la labor
de hacer mas visible la funcion del ingeniero dentro del ambito sanitario.

A diferencia de nuestros companeros asistenciales, mucho mas dispuestos a la
literatura, nuestra dedicacion a plasmar por escrito todo nuestro conocimiento y
experiencia es habitualmente escasa. No nos prodigamos los ingenieros sanita-
rios en tomar la pluma e inspirados por las musas trasladar nuestro saber sobre
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una hoja en blanco. Tal vez sea por nuestro componente netamente racional y
cartesiano que entiende la escritura como algo mas artistico que funcional, tal
vez sea que SOmos un poco perezosos.

Es por ello, que siempre desde la Asociacion Espanola de Ingenieria Hospitalaria,
y a instancias de su Comision Técnica, hemos casi obligado a todos los partici-
pantes en nuestros congresos y jornadas a escribir articulos sobre sus magnificas
ponencias.

En consonancia con lo anterior, esta guia demuestra la ruptura positiva de esta
tradicién agrafa y es especialmente valiosa, porque al tratarse de un trabajo co-
lectivo, no busca la autocomplacencia individual sino la instruccién y la trasmi-
sion del conocimiento de forma desinteresada.

Tiene especial relevancia también, el compromiso de todos en la redaccion de
guias, directrices y normas pues es una de las mejores formas de influir y hacer
visible la importancia de la ingenieria sanitaria.

Reiterando lo dicho, muchas felicidades a los autores y mucho aprovechamiento
para los lectores.

LUIS MOSQUERA MADERA
Presidente de la Asociacion Espanola de Ingenieria Hospitalaria

11
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2.1.La tecnologia sanitaria
y su relevancia en el proceso asistencial

La tecnologia sanitaria en su sentido mas genérico -la aplicacion de conocimien-
to y habilidades organizadas en forma de dispositivos, medicamentos, vacunas,
procedimientos y sistemas desarrollados para resolver un problema de salud y
mejorar la calidad de vida (OMS) es indisoluble del proceso asistencial. Y, por lo
tanto, contribuye de forma decisiva a la mejora de los resultados en salud para
el paciente, en forma de diagnosticos mas precisos y/o precoces, tratamientos
mas eficaces, procesos asistenciales mas eficientes o mejores outcomes (tasa de
supervivencia, recuperacion estado salud, reduccién efectos adversos tratamien-
to, etc.).

La innovacién en tecnologia sanitaria, tal y como se entienden en el parrafo an-
terior, ha contribuido decisivamente a mejorar el estado de salud de la poblacion
en las dltimas décadas. Los productos sanitarios activos no implantables (PSANI)
— 0 equipamiento electromédico- forman parte de esta tecnologia sanitaria al
servicio de la asistencia sanitaria.

Por otro lado, el contexto socioecondmico nacional e internacional han puesto
el acento en la necesidad de contener el gasto sanitario con el fin de asegurar
la sostenibilidad de los sistemas de salud, ya sean publicos o privados. Y en este
debate sobre la sostenibilidad y el gasto sanitario, el papel de las tecnologias
sanitarias esta tradicionalmente en el centro de gravedad, principalmente por
ser uno de los principales vectores del gasto
sanitario (sin olvidar su impacto decisivo en
los resultados en salud).

Finalmente, la gestion del equipamiento
electromédico requiere un foco importante
en la proteccion de la seguridad para el pa-
ciente. La clasificacion de los productos sa-
nitarios activos no implantables (PSANI) en
funcion del potencial dano para los pacien-
tes- clases|, lla, llb y Il segun el Real Decreto
1591/2009 - pone en evidencia la necesidad
de realizar un correcto mantenimiento para
preservar las funcionalidades previstas por
cada equipamiento y proteger la seguridad
del paciente.
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Estos tres factores — impacto en la salud, gasto sanitario y seguridad — han con-
tribuido a que la funcién de gestion de equipamiento electromédico se convierta
en un area estratégica en los centros sanitarios, que debe asegurar, entre otras
funciones:

» Un parque tecnolégico adecuado a las necesidades asistenciales del centro, y
en buen estado de funcionamiento.

 Un nivel de utilizacion suficiente para responder a las necesidades de la pobla-
cion (tiempos de respuesta, capacidad de los equipos, horarios, etc.)

« Un apropiado uso de dicho equipamiento, contribuyendo a reducir los actos
que no genera valor para el paciente.

« Un mantenimiento y renovacién adecuados para preservar la seguridad del pa-
ciente y las caracteristicas funcionales de los equipos.

Estas funciones requieren dotar de un rol mas estratégico del responsable de la
gestion de electromedicina, con una orientacién mas clara hacia el proceso asis-
tencial y el impacto en el paciente. Las prioridades en la inversién/renovacién
tecnolégica deben estar alineadas con la evolucion e innovacion del proceso
asistencial.

Figura 1. Ciclo de vida de un

2.2. Alcance equipamiento electromagnético
de este guia -

-_,y Planificacion I8 .
Esta guia pretende definir una 4

serie de buenas practicas de ac-

retirada de
tuacion para la gestion integral siiipos

del equipamiento electromédi- <
co. Esta gestidn integral de la ;

tecnologia debe cubrir todas las :
. : Gestion d
etapas en el ciclo de vida de un

\4

Instalacion y
K X L. recepcion
equipamiento electromédico: A

Renovacion M .
tecnolégica antenimiento
RPN Seguridad <

15



Colegio Oficial y Asociacién de Ingenieros Industriales de Madrid

16

El primer capitulo aborda el acceso a la tecnologia. En este capitulo se desarro-
llan las buenas practicas para la evaluacion de necesidades en tecnologia médi-
ca, a partir de la evaluacion de coste efectividad, la priorizacion de necesidades,
el enfoque multidisciplinar y evaluacién de soluciones disponibles en el merca-
do. También se desarrollan los conceptos sobre las modalidades de adquisicion:
compra, renting, pago por uso, cesién por consumo, nuevos modelos asociados a
servicios/procesos y pago por resultados.

El segundo capitulo describe las practicas eficientes para asegurar una correcta
recepcion, instalacion y puesta en servicio de la tecnologia. En él se abordan las
pruebas de aceptacion, el periodo de garantia y la formacion de los profesiona-
les para asegurar un funcionamiento segun las funcionalidades previstas.

A continuacién, se detallan las buenas practicas para la gestion del manteni-
miento: la definicion de politicas de mantenimiento, las buenas practicas en
mantenimiento correctivo, preventivo y predictivo y la Gestién del Mantenimien-
to Asistido por Ordenador (GMAO).

El siguiente capitulo desarrolla la gestion de equipamiento electromédico en
materia de seguridad del paciente. Se desarrollan la politicas y recomendaciones
sobre incidentes, riesgos, factor humano para prevenir y preservar la seguridad.

El capitulo relativo a la renovacién tecnoldgica aporta criterios para plantear de
forma eficiente las decisiones de renovacion del parque de equipos de electro-
medicina, basado en analisis asistencial y econémico de las necesidades, plan-
teando criterios para decidir de forma adecuada entre actualizacion de tecnolo-
gia y acceso a nueva tecnologia.

El altimo capitulo aborda la gestion de residuos y la retirada de equipos: las res-
ponsabilidades, la gestion de componentes peligrosos, fungibles y dispositivos
de un Unico o varios usos, los residuos radiactivos y las recomendaciones para la
retirada de equipos.

Al final de la guia hay un compendio de la legislacion vigente, organizada por
temas: legislacion sobre productos sanitarios activos no implantables, protec-
cion de radiaciones, comercializacién y acceso a los servicios, proteccion de los
trabajadores, gestion de residuos y normativa UNE.



ACCESO ALA
TECNOLOGIA
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3.1. Planificacion estratégica y estudio de necesidades

La planificacion de tecnologia médica es un punto estratégico de la gestion
sanitaria e implica diferentes aspectos relevantes y también estratégicos para
su correcto desarrollo.

Los sistemas sanitarios de todo el mundo se encuentran en constante tension
derivada de un incremento de la demanda cualitativa y cuantitativa, asi como
de un entorno de insuficiencia de recursos y constante incremento en los cos-
tes de la atencion, en el que incide también la incorporacion de tecnologia y
farmacos cada vez mas costosos.

En este contexto, la planificacion de la adquisicion de la tecnologia médica co-
bra relevancia. Asi, la planificacion tecnolégica subordinada a la planificacion
asistencial debe ser el origen de cualquier decision de inversion y es impres-
cindible para la sostenibilidad econdmica del sistema sanitario. Los recursos
son limitados y las necesidades a satisfacer cada vez mayores. La evolucién
de la piramide poblacional y factores concretos como la cronicidad, se cier-
nen como auténticas amenazas del sistema. La incorporacion de la tecnologia
debe ser una oportunidad y no una amenaza.

La planificaciéon debe partir desde lo mas alto del sistema sanitario y verte-
brarse hacia los diferentes niveles de decision. En el nivel mas alto deben tra-
zarse las lineas estratégicas en materia sanitaria, siendo: la prevencion, la sa-
lud publica, la accesibilidad y los resultados en salud y calidad de vida de las
personas.

La planificacion debe basarse en un potente modelo de inferencia para deter-
minar las necesidades de los pacientes a corto y medio plazo. Debe tener en
cuenta todos los recursos: publicos y privados.

Esta planificacion es la que debe permitir las decisiones éptimas al mas alto
nivel, donde el concepto de coste de oportunidad debe primar y no Unicamen-
te el valor monetario de las opciones. Con esta misma operativa, se deberian
tomar las decisiones en los niveles inferiores.

De esta forma, se puede combinar de forma eficiente la transversalidad (anali-
sis coste-efectividad) y la temporalidad (de acuerdo con la planificacion) en el
proceso de toma de decisiones para la incorporacion de la tecnologia.

La evaluacion de las necesidades es un proceso complejo que incorpora di-
versas variables. Proporciona a los responsables de la toma de decisiones la
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informacién necesaria para el establecimiento de prioridades y la seleccién de
los dispositivos meédicos adecuados, tanto a nivel nacional como regional y hos-
pitalario.

Las etapas del proceso para una correcta planificacién son:
1. Creacion de un equipo multidisciplinar entre clinicos y técnicos.

Resulta muy aconsejable que tanto los profesionales clinicos como los respon-
sables de mantenimiento de electromedicina participen activamente en el pro-
ceso de evaluacion de necesidades de PSANI antes de la construccion de un
nuevo centro sanitario o bien en la renovacion del parque instalado en dichos
centros. En este sentido, es necesario crear un equipo multidisciplinar entre
técnicos y clinicos.

2.Evaluacion de las necesidades.

En el proceso de evaluacion de necesidades se deben considerar los siguientes
elementos:

« Un analisis de los requisitos clinicos a partir del conocimiento de las necesi-
dades del area de influencia (demografia, epidemiologia).

« Un analisis técnico de la base instalada: informacién de referencia sobre los
dispositivos médicos con los que se cuenta, datos propios del inventario de
los centros sanitarios; asi como conocer la disponibilidad y el estado del equi-
pamiento.

3. Estudio de mercado sobre las tecnologias existentes y futuras.

La evaluacion de tecnologias es: “Un proceso multidisciplinar que sintetiza
informacion relativa a las cuestiones médicas, sociales, econdmicas y éticas
relacionadas con el uso de la tecnologia sanitaria de manera sistematica,
transparente, imparcial y robusta”. (European Network for Heath Technology
Assessment (www.eunethta.net).).

La evaluacion de tecnologias contribuye a garantizar que las politicas y los
planes de salud consideren el verdadero beneficio para la salud de una tecno-
logia, lo que facilita la adopcion de decisiones basadas en pruebas cientificas.

Los informes de evaluacién existentes permiten determinar si una tecnologia
satisface eficazmente una necesidad en materia de salud. En ese caso, se pue-
de obtener orientacion sobre el nivel de adquisicion necesario para lograr una
mejora sanitaria, también puede incluir un analisis coste-efectividad en el mo-
mento de la evaluacién, aspecto valioso para una posterior priorizacion.

19
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4. Analisis de costes, financiacién e impacto presupuestario.
El calculo de los costes vendra definido por tres variables:

« Plan de reposiciones: el inventario de equipos puede facilitar el calculo de
previsiones para elaborar diversos presupuestos, tomando en consideracion
los valores actuales de los equipos (basados en las tasas de depreciacién es-
tandares de cada pais), realizando una evaluacion de las necesidades, iden-
tificando los equipos que deben ser sustituidos y determinando la vida util
esperada de los equipos es posible prever los presupuestos de activos fijos de
los anos siguientes para la compra de dispositivos médicos fuera de servicio
0 nuevos equipos. (OMS, 2012).

« Plan de equipos de nueva adquisicion: se debera realizar solicitud de oferta y
para ello sera necesario realizar una ficha técnica con los requisitos técnicos
de cada equipo.

« Costes asociados a la instalacion: obra, adecuacion de espacios, etc.

Una vez concluida la lista priorizada de equipamiento y sus costes, se debera
realizar una propuesta para la elaboracion de presupuesto anual, bianual,
etc. y un calendario de adquisicion.

Puede requerir incluir un analisis de financiacion especialmente en el equipa-
miento de alta tecnologia o de mayor impacto.

5.Definicion del método de acceso a la tecnologia.

Existen diferentes modelos de acceso a la tecnologia como ya hemos visto y en
la planificacion de la tecnologia debe considerarse, segun el plan de necesida-
des, qué opcion de modelo de compra se debe aplicar para cada caso concreto.

La planificacion de la tecnologia establece las lineas generales para
el desarrollo del sector salud, identifica las mas posibles y apropiadas
tecnologias de acuerdo con las prioridades nacionales en cuestion de
salud y economia, y constituye asi una de las mas importantes actividades
en el marco de gestion sanitaria y administracion de los establecimientos
de salud.
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3.2. Modelos de acceso

Acceder a la innovacion en tecnologia y, en general, disponer de tecnologia ac-
tualizada para la prestacion de los servicios asistenciales (diagnostico, atencion,
tratamiento y seguimiento de los pacientes), es critico para los sistemas sanita-
rios y el desarrollo de la actividad asistencial.

El desarrollo tecnolégico de las ultimas décadas ha supuesto una revolucion en la
forma de prestar la asistencia sanitaria y en la eficiencia de los sistemas sanitarios.
La incorporacién de tecnologia innovadora ha supuesto un cambio sustancial en
muchos aspectos como mejoras en el diagndstico o en el control de los pacientes
derivados, por ejemplo, de la incorporacion de la imagen en las técnicas quirdrgi-
cas, o de la aparicion de nuevos dispositivos que permiten realizar un seguimiento
mucho mas exhaustivo de los pacientes.

Estos avances han supuesto no solo una mayor oferta, sino también un incremen-
to exponencial en los costes sanitarios y, en consecuencia, una mayor preocupa-
cion por la sostenibilidad del sistema.

Esta circunstancia plantea nuevos retos a los sistemas y a los centros sanitarios,
que deben buscar formas mas adecuadas para acceder a la tecnologia y mante-
ner un equilibrio entre los avances de la tecnologia y la sostenibilidad.

Nos encontramos ademas frente a dos situaciones concretas que exigen una res-
puesta:

» Lainnovacion tecnolégica disruptiva de alto impacto, pero elevado coste como
puede ser la gendmica.

« Larenovacion del parque tecnolégico instalado (innovacion continuista de alto
coste).

En consecuencia, estas circunstancias obligan a cambios importantes en el modo
de evaluar y acceder a la tecnologia y nos obliga a nuevos planteamientos a
corto plazo.

Existen diferentes modelos de acceso a la tecnologia médica, que van de los sis-
temas tradicionales de compra a otros mas innovadores, donde se busca integrar
y buscar alianzas con los proveedores, formulas para compartir el riesgo, trasfor-
mar la inversion inicial a gasto corriente, etc.

A continuacioén, ilustraremos los diferentes modelos de acceso que se utilizan,
explicando los conceptos basicos, cdmo se utilizan y cual es la tendencia en
nuestro entorno.
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Los modelos que tenemos de acceso a la tecnologia son:

e Compra directa.

Renting/ Leasing.

 Cesion por consumo.

Concepto Coste Total o Total Cost of Ownership (TCO).
Pago por Resultados o Value-Based Health Care (VBHC).
« Compra publica tecnologia innovadora (CPTI).

« Nuevos modelos asociados a servicios/procesos.

Modelo de compra directa

El acceso a la tecnologia se realiza habitualmente mediante la modalidad de
compra. La compra se fundamenta en el derecho administrativo (sector publico)
o civil (sector privado) y regula las condiciones y obligaciones por la parte del
vendedor y la parte del comprador.

El mecanismo de compra se regula de forma diferente en el ambito del sector
publico y en el privado.

Sector publico:

En el sector publico se regula mediante la ley de contratos del sector publico,
actualmente modificada por la nueva Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contra-
tos del Sector Publico (LCSP), por la que se transponen a nuestro ordenamiento
las Directivas Comunitarias 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.
La LCSP entrd en vigor el 9 de marzo de 2018 y deroga el Texto Refundido de la
Ley de Contratos del Sector Publico, aprobado por el Real Decreto Legislativo
3/2011, de 14 de noviembre (TRLCSP), asi como cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo dispuesto en la LCSP.

En ella se establecen las herramientas del sector publico para la contratacién de
compra de bienes y servicios.

Tipos de contratos:
1.Contrato de obras.
2.Contrato de concesién de obras.
3.Contrato de concesion de servicios.
4.Contrato de suministro.
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5.Contrato de servicios.
6.Contratos mixtos.

Los tipos de procedimientos

1.Procedimiento abierto.

2.Procedimiento abierto simplificado y nuevo supersimplificado.
3.Procedimiento restringido.

4.Procedimientos con negociacion.

5.Dialogo competitivo.

6.Nuevo procedimiento de asociacion para la innovacién.

La celebracion de contratos por parte de las Administraciones Publicas requiere
la previa tramitacion del correspondiente expediente.

El expediente debera referirse a la totalidad del objeto del contrato, incorporan-
dose al mismo el pliego de clausulas administrativas particularesy el de prescrip-
ciones técnicas que hayan de regir el contrato. En el caso de que el procedimien-
to elegido sea el de dialogo competitivo, los pliegos de clausulas administrativas
y de prescripciones técnicas seran sustituidos por el documento descriptivo.

La nueva LCSP rebaja los umbrales aplicables para considerar los contratos como
contratos menores. En particular, se consideraran contratos menores aquellos
contratos de valor inferior a 15.000 euros para suministros y servicios, y de valor
inferior a 40.000 euros para obras.

La nueva Ley establece una detallada y compleja regulacion sobre la seleccion y
aplicacion de los criterios de adjudicacion de los contratos.

Conforme a la LCSP, el criterio de adjudicacion de los contratos es la “mejor re-
lacion calidad-precio”. Este concepto sustituye nominalmente al de “oferta eco-
ndmica mas ventajosa”. La mejor relacion calidad-precio se evaluara atendiendo
a criterios econémicos y cualitativos. Entre los criterios cualitativos, el 6rgano de
contratacion podra incluir aspectos sociales o medioambientales vinculados al
objeto del contrato.

El acceso a la tecnologia médica por parte del sector publico puede
utilizar varios tipos de contratos y diversos procedimientos, no se limita
exclusivamente a suministro de un bien; lo que incorpora la nueva Ley son
muchos elementos de valoracion y nuevas ideas para acceder a la tecnologia.
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Figura 2. Tipos de licitacion publica

4. Tipos de valoracion
de ofertas

2. Tipo de contrato,
segun el tipo de
necesidad

« “Mejor relacion
« Contratos menores calidad-precio”

1. Tipo de procedimiento + Abierto « Varios criterios econdmicos

de contratacién, segiin + Obras + Abierto simplificado y y cualitativos, sociales
la premura + Concesion de obras publicas  supersimplificado
+ Concesion de Servicios * Restringido
+ Tramitacion ordinaria publicos + Licitacion con negociacion
« Tramitacion urgente + Suministros » Dialogo competitivo
+ Tramitacion de + Servicios + Asociacion para la innovacion
emergencia * Mixtos

Sector privado

En el sector privado el acceso a la tecnologia mediante modelo de compra, se
rige mediante contrato mercantil, sujeto al derecho civil.

Es importante realizar el proceso de compray formalizarlo mediante un contrato
de compra donde se especifiquen bien las obligaciones y derechos de cada parte.

El modelo de compra debe ser visto de una manera integral y tiene que juntar
la visidn estratégica, la experiencia clinica y la potencia de compra. Se deben
integrar varios pasos:

« La anticipacion, conociendo la disponibilidad de los productos/servicios en el
mercado para conocer los avances tecnologicos.

« La evaluacion del mercado, un analisis de la oferta desde un punto de vista téc-
nico, recopilando informacion y opinién de expertos, agencias de evaluacion
etc.

+ La evaluacion para priorizar, con la emision de un informe de recomendacio-
nes en base no solo al precio, sino a las prestaciones del producto/servicio, el
modelo de pagos, el coste de mantenimiento, la operatividad, etc.

« Elinicio del proceso de compra, con la seleccién de proveedores.

« La definicion de las necesidades y caracteristicas principales, incluyendo las
actualizaciones existentes, la garantia y las prestaciones durante la garantia y
el importe del contrato de mantenimiento una vez finalizada la misma.
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« La protocolizacion para consensuar lo que vamos a comprar, con un procedi-
miento interno de evaluacion de la compra.

 La negociacién y evaluacion de las ofertas.

« La optimizacion de precios y negociacion de forma global, con la adquisicién
del bien, sus actualizaciones y servicios de mantenimiento.

* La elaboracion del modelo de contrato (cladusulas, garantias, etc.) y firma del
contrato.

 El lanzamiento y seguimiento de la compra.

El contrato va a regular las obligaciones del proveedor de la tecnologia y tam-
bién las del comprador, y debe recoger todos los acuerdos de la negociacion.

El siguiente esquema senala los aspectos relevantes que debe contener un con-
trato:

« Datos de la empresa:
- Razén social del comprador y del proveedor.
- Responsable juridico del comprador y del vendedor.
« Descripcién breve del objeto de contrato.
« Clausulas pertinentes, confidencialidad, proteccién de datos, etc.
« Clausulas especificas.
- Nombre del equipo, marca y modelo.
- Anexo de especificaciones técnicas: ficha técnica del equipo.
- Componentes del equipo y accesorios que son necesarios para su utilizacion,
por ejemplo, sondas de ecografo, etc.
Actualizaciones de software, incluidas en el alcance del contrato y especifica-
cion de las que estan excluidas.
 Plazos de entrega e instalacion (obligaciones derivadas de la instalacion del
equipo).
 Garantia y prestaciones durante la garantia. Por ejemplo, es importante si in-
cluye el mantenimiento preventivo.

» Forma de pago.
Servicio de mantenimiento:

- Datos de contacto del responsable de mantenimiento.

- Tipo de contrato de mantenimiento y caracteristicas: tiempos de respuesta,
horario, urgencias, etc.
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- Coste del contrato de mantenimiento al finalizar la garantia y precio de in-
cremento anual.

- Precios de los repuestos en el caso de que no sea un mantenimiento integral.
- Penalizaciones por fallos de servicio.
« Documentacién que debe incluirse en la entrega:
- Manuales técnicos.
- Manual de uso.
- Marcado CE y requisitos legales.
- Planos de instalacion.
« Formacién y capacitacion.
« Otras obligaciones.

Renting/ Leasing

El renting y leasing son dos modelos de financiacién diferida, facilitando el acce-
so a la tecnologia cuando no hay capacidad de asumir el importe directamente.

Renting

El renting tecnoloégico, es una modalidad de alquiler de bienes de equipo a me-
dio y largo plazo, que incluye los servicios necesarios para el buen funciona-
miento de los mismos (control de la entrega e instalacion, seguro y gestion de
siniestros, gestion de averias 0 mantenimiento, renovacion tecnologica, retirada
de los bienes, etc.).

El renting es un sistema integral de alquiler que permite renovar los bienes de
equipo periédicamente, sin realizar un fuerte desembolso, tan solo mediante
el pago de una cuota fija mensual.

La duracion del contrato suele estar entre los 2 y 5 anos.
Los equipos objeto de renting tecnolégico son, entre otros:

* Informatica.

 Equipos sanitarios.

* Equipos de logistica y distribucion.

* Audiovisual.

* Equipos para el comercio: sistemas de alarma, tabletas...
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 Equipos agroalimentarios.

« Fitness, wellness.

 Equipos para eficiencia energética.

Ventajas fiscales para profesionales, auténomos y sociedades:

Si el bien es utilizado para una actividad empresarial o profesional, la financia-
cion mediante renting ofrece interesantes ventajas fiscales:

 Las cuotas mensuales son un gasto fiscalmente deducible, siempre que el
arrendatario contrate el bien a nombre de su empresa y lo destine a su acti-
vidad profesional.

* ELIVA es deducible, siempre que el arrendatario utilice el bien en el desarro-
llo de su actividad profesional.

Servicios incluidos
« Alquiler del bien.
« Control de entrega e instalacion de los equipos.

« Mantenimiento y gestion de averias/ampliacién de garantia del bien, segun
la opcion elegida por el cliente.

 Seguro a todo riesgo con franquicia.
* Retirada del bien a la finalizacion del contrato.

Leasing

El leasing o arrendamiento financiero es un contrato de alquiler que incorpora
una opcién de compra a favor del arrendatario a ejercer al final del contrato,
que, por sus caracteristicas, no existen dudas de que va a ser ejercida, normal-
mente porque el importe de la opcién de compra es muy inferior al valor del
bien en ese momento.

La caracteristica principal de estos contratos es que juridicamente se califican
como alquiler, y desde el punto de vista financiero se tratan como una com-
praventa, ya que se considera que el objeto final del contrato es la adquisicion
del bien, por lo que, si bien la propiedad juridica del bien es del arrendador
hasta el ejercicio de la opcidén de compra, desde el punto de vista contable, el
bien aparecera en los estados financieros del arrendatario dentro de su activo,
y el arrendador lo tratara como una venta desde el momento de la firma del
contrato.
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El tratamiento contable es similar a la compra de un bien con un préstamo, ac-
tuando el bien como garantia o colateral del préstamo.

Se beneficiarian de un leasing en particular aquellas empresas que:

» Generen beneficios y que estén interesadas en reducir su carga impositiva.

» Prevean aumentar su activo sin grandes inmovilizaciones materiales y median-
te pagos muy similares a los de un alquiler les interese contar con una posible
opcion de compra al final del contrato.

» Deseen aumentar su volumen de produccién mediante equipos adecuados,
pero no cuenten con recursos propios para adquirir inmovilizado. Con un lea-
sing pueden conseguir los equipos, compensando el coste financiero con el au-
mento de la produccion.

* No quieran soportar el coste financiero del IVA en el momento de adquisicién
del bien.

Ventajas econdmicas:

« Financiacién hasta el 100% del valor de adquisiciéon del bien.

« Menor necesidad de circulante al ser soportado el IVA o IGIC de la adquisicién
por la empresa financiera, que es repercutido al cliente a lo largo de la opera-
cién.

« Financiacién a medio y largo plazo.

Ventajas fiscales:

 Todas las cargas financieras son fiscalmente deducibles.

« También son deducibles las cuotas de recuperacion del bien, restando la parte
de activos no amortizables.

Algunas companias fabricantes de equipamiento médico ofrecen financiacion
del mismo a través de contratos de leasing. La entidad financiera calcula el valor
total del equipo, con base en la suma de todos los costes que se requieran para
la adquisicion y la entrega al cliente, asi como la vida util del mismo. El cliente
empieza a pagar las cuotas de arrendamiento cuando declara por escrito que ha
recibido el equipo a satisfaccion, en plazos de financiacion que pueden ser desde
18 hasta 60 meses.

Una vez que finaliza el contrato de leasing financiero, el cliente tiene la posibi-
lidad de adquirir el equipo, por un precio que puede variar entre el uno y el diez
por ciento del valor comercial.
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Cesion por consumo

La cesion de equipamiento tecnoloégico es utilizada frecuentemente, especial-
mente cuando el equipamiento va unido al consumo de fungibles, en el con-
trato de compra del fungible se ceden los equipos como parte integral del
contrato.

Este modelo esta muy extendido en los hospitales, como es el caso de las bom-
bas de perfusion endovenosa, donde el hospital negocia el precio del consu-
mible y las cantidades, y el proveedor a cambio de la compra del consumible
cede los equipos y se hace cargo de las necesidades de dotacion de equipos y
su mantenimiento.

La cesidn de equipos de alta tecnologia y el mantenimiento de los mismos con-
tribuye a la renovaciéon del equipamiento sanitario. Esta cesion de equipos es
habitual en el sector de diagnostico in vitro, en el que las empresas suscriben,
mediante concurso, contratos con hospitales, en su mayoria publicos, para el su-
ministro de consumibles (reactivos). Junto al suministro de los citados reactivos,
dichas empresas realizan la cesion de determinados equipos médicos para su
utilizacion conjunta con el uso de dichos consumibles. Esta cesion conlleva un
elevado coste, en términos de inmovilizacion de recursos y depreciacion, que es
asumido de forma directa por las empresas de tecnologia sanitaria.

Este modelo va asociado a un contrato donde se fija la duracién del contrato
de suministro, los precios del consumible, las cantidades minimas a consumir
y los equipos cedidos. También se especifican las obligaciones con el equipa-
miento ya que el proveedor se hace responsable de su gestion y mantenimien-
to, pero deben fijarse los controles de calidad necesarios que debe cumplir en
base a la normativa vigente.

Aunque en teoria, el responsable del equipo es el proveedor, existe una res-
ponsabilidad subsidiaria que obliga a los responsables de electromedicina del
centro a realizar un control sobre esos equipos.

Concepto Coste Total o Total Cost Of Ownership (TCO)

El Coste Total de la Propiedad (TCO en sus siglas en inglés), implica que la adqui-
sicion de ciertos activos trae costes de compra, pero estos pueden ser eclipsados
por otros grandes costes que aparecen durante una larga vida atil. ELanalisis TCO
intenta descubrir tanto los costes obvios como los costes ocultos de propiedad.
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Para ciertos activos, el precio de compray el coste de propiedad pueden ser muy
diferentes.

¢Cual es el coste total de propiedad? El Coste Total de Propiedad (TCO) es un
analisis destinado a descubrir todos los costes de por vida que se derivan de po-
seer ciertos tipos de activos. Como resultado, el TCO a veces se denomina analisis
del coste del ciclo de vida.

La propiedad de los activos implica, por supuesto, costes de compra, pero la pro-
piedad también genera costes debido a la instalacion, implementacion, uso, ac-
tualizacion y mantenimiento de los mismos activos. Estos costes posteriores a la
compra pueden ser sustanciales. En consecuencia, para muchos tipos de activos,
el analisis de TCO encuentra una gran diferencia entre el precio de compra y los
costes totales del ciclo de vida. Y la diferencia, puede ser especialmente grande
cuando la propiedad cubre un largo periodo de tiempo. Como resultado, el analisis
TCO envia un mensaje muy fuerte a compradores corporativos, grupos de inversion
de capital y administradores de activos.

Hoy, el analisis de TCO respalda las decisiones de compra para una amplia gama
de activos. Estos incluyen especialmente activos con grandes costes de manteni-
mientoy operacioén alo largo de la vida de la propiedad. El coste total de propiedad
es por lo tanto el centro de atencion, cuando los lideres se enfrentan a decisiones
de compra de grandes sistemas de TI, vehiculos, edificios, equipos de laboratorio,
equipos médicos, maquinas de instalaciones, por citar algunos ejemplos.

Como resultado, el TCO para este tipo de activos tiene un enfoque en los siguientes
puntos:

 Presupuesto y planificacion.

« Gestion del ciclo de vida de los activos.

* Priorizar las propuestas de compra de capital.

« Evaluar propuestas de proyectos de capital.

« Seleccion del vendedor.

« Decisiones de arrendamiento vs. compra.

Hay tres componentes clave para los calculos de TCO:
 Adquisicién/Costes de equipo fisico.

 Costes de operacion.

« Costes de personal.
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Los costes de adquisicion incluyen el coste del equipo o propiedad antes de im-
puestos, pero después de las comisiones, descuentos, incentivos de compray cos-
tes de cierre. A veces éste incluira equipos periféricos o actualizaciones necesa-
rias para la instalacion o la utilizacién del activo.

Los costes operativos incluyen los servicios necesarios para poner el articulo en
funcionamiento. Esto incluye: los costes de servicios, el trabajo directo del ope-
rador y los costes iniciales de capacitacion, los consumos energéticos, el mante-
nimiento, etc.

Los gastos generales del personal pueden incluir: personal administrativo, perso-
nal de apoyo para el equipo, instalaciones que albergan el equipo y los operado-
res. Esto puede incluir capacitacién continua y solucién de problemas laborales
para prestar el mantenimiento.

El analisis del Costo Total de Propiedad (TCO) real es una herramienta funda-
mental en la toma de decisiones para cualquier empresa. Requiere tanto la com-
prension de la inversién considerada como el posible impacto comercial para
encontrar la respuesta correcta.

Pago por resultados o Value Health Care

La nueva Directiva Europea de 2014 sobre Contratacién Publica incorpora el con-
cepto MEAT (Most Economically Advantageous Tender) y anima a las institucio-
nes y autoridades relacionadas con la contratacién publica a desarrollar mode-
los de compra que faciliten la adquisicion de la Oferta Econdmica Mas Ventajosa
(MEAT), “que no es necesariamente la mas barata, sino la que aporta mas valor
al proceso, a la institucion y al paciente”. Es decir, consiste en tener en cuenta el
coste asociado al uso de un producto determinado y no sélo su precio de venta.
Considera variables como los resultados clinicos, beneficios para los pacientes,
asi como aspectos de impacto en la sociedad (como, por ejemplo, su impacto en
el sistema de innovacion, en el medioambiente, etc.).

Esta directiva recoge un concepto ya implantado como es el Value Health Care
(cuidado de la salud basado en valor), donde la idea es poder medir los resulta-
dos en funcién del coste. Ello implica igualmente que la medicina esté realmente
centrada en el paciente, ya que en funcion de su mejoria se define el pago del
servicio. En Estados Unidos una tercera parte de las decisiones de compras en el
sector salud ya estan basadas en Value Health Care. Es una tendencia creciente
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en instituciones de financiacion internacional como el Banco Mundial que lanza
las licitaciones bajo el concepto de “Value for Money.”

En este marco, el valor, una métrica centrada en el paciente, se define como los
resultados de salud del paciente por cada unidad monetaria gastada.

El concepto del valor en los sistemas sanitarios se expresaria como se presenta
en la siguiente figura.

Figura 3. Concepto de valor en los sistemas sanitarios

S

Objetivo Definicion
EL Valor en los servicios En sanidad se define Formula
publicos se define no por ampliamente el VALOR como
o . HC _ Outcome
quién lo produce, sino por los resultados de salud de los = —
o . Value Cost
quién lo consume pacientes alcanzados
por unidad monetria
gastada

El sistema de salud basado en valor debe contemplar varios elementos:

1.0rganizarse en unidades integradas (Inputs).

2.Medir resultados y costes de cada proceso.

3.Incorporar el concepto de pago de todo el ciclo del proceso.
4.Integrar la atencion.

5.Expandir los servicios de calidad a todos los ambitos de la atencion.

La sanidad basada en valor (Value-Based Health Care o VBHC) no es posible sin
la contratacién basada en valor Valued-Based Procurement o VBP).

En Espana este concepto se introdujo en un entorno colaborativo con la indus-
tria farmacéutica basado en la financiacién del medicamento en base a sus re-
sultados: “Se trata de pagar por resultados en salud y compartir los riesgos con
la industria”. Este concepto también se extiende a los dispositivos y tecnologia
médica.
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Los paises, incluso los mas ricos, ya no pueden seguir aumentando su inversion
en salud. La opcion es buscar la eficiencia, y esto implica garantizar resultados a
menores costes por parte de la industria.

Este concepto lo tienen claro las empresas de dispositivos y tecnologia médica:
los sistemas de salud llegaron a un nivel tal de ineficiencia en la asignacion de
recursos, que se esta obligando a implantar esquemas alternativos, donde la in-
version tenga mayor rendimiento y procure mejores resultados.

El nuevo esquema permite dar la opcion al comprador de pagar en funcion del
resultado clinico en el paciente. Ya no se paga por un procedimiento o un produc-
to como tal, sino que ya es un modelo postpago y en funcién de sus resultados.
Por ejemplo, en una colocacion de un stent o revascularizacion, para un paciente
con enfermedad arterial coronaria, se espera hasta 90 dias después, para que el
hospital pueda analizar el resultado evidente en el paciente y entonces proceder
al pago convenido con el proveedor.

Compra Publica Innovadora (CPI)

La Compra Publica de Tecnologia Innovadora (CPTI) consiste en la compra pu-
blica de un bien o servicio que no existe en el momento de la compra pero que
puede desarrollarse en un periodo de tiempo razonable.

Esta compra requiere el desarrollo de tecnologia nueva o mejorada para poder
cumplir con los requisitos del comprador

Se incluye también aquellas propuestas que implican mejoras innovadoras en el
producto/servicio como mejoras funcionales, de diseno, ergondmicas, etc.

Vias para la compra de la innovacion:

« Ordinario: licitaciones con procedimientos de adjudicacién ordinaria (abierto,
restringido o negociado) donde se incorpora lo referente a innovacién en los
pliegos de clausulas administrativas.

 Procedimiento de dialogo competitivo: modelo ya previsto en la ley de contra-
tacion publica para los contratos particularmente complejos, que es el instru-
mento mas especifico para la compra publica de tecnologia innovadora.

Las administraciones tienen algunos modelos de financiacién para estos contra-
tos:
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» Programa InnoCompra, gestionado por el Ministerio de Economia y Empresa,
con el objetivo de financiar al comprador parte de los costes de la innovacion.

« Programa InnoDemanda, gestionado por el Centro para el Desarrollo Tecnolo-
gico e Industrial (CDTI), con el objetivo de financiar al proveedor parte de los
costes de innovacion. Concretamente se trata de un fast track de la financia-
cion de CDTI, y cuenta con un tramo no reembolsable.

Adicionalmente, el Programa Horizonte 2020 dispone de partidas presupuesta-
rias especificas para promover la CPI en las administraciones compradoras, sien-
do un modo de cofinanciacion de licitaciones de Compra Publica Precomercial
(CPP) y CPTI, en las que pueden participar las empresas.

Nuevos modelos asociados a servicios/ procesos

El modelo de compra asociado a servicios 0 mejoras de proceso se puede desa-
rrollar dentro del concepto de Compra Publica de Tecnologia Innovadora (CPTI).

La nueva Ley que incorpora la Directiva Europea UE/24/2014 entiende como in-
novacion la introduccién de un producto, servicio o proceso nuevo o significa-
tivamente mejorados, que incluye, aunque no se limita a ellos, los procesos de
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produccién, edificacién o construccion, un nuevo método de comercializacién o
un nuevo metodo de organizacion de practicas empresariales, la organizacion
del lugar de trabajo o las relaciones exteriores.

En este sentido, se plantea un cambio del objeto de la compra: de compra de
unidades a compra de servicios. Un ejemplo de estos nuevos modelos es el rea-
lizado por un hospital de referencia para el suministro de desfibriladores im-
plantables mediante un modelo de “contratacion de los servicios de abordaje
integral de pacientes con Desfibriladores Automaticos Implantados (DAIs) y de
resincronizacion cardiaca”.

El objeto de la compra deja de ser la adquisicion de unidades de dispositivos
para ser el servicio de desfibrilacién y de resincronizacién cardiaca para toda el
area de referencia del hospital.

Incluye no solo el suministro, sino que también la asistencia técnica y el estable-
cimiento de un centro de soporte de control remoto.

Ademas, incorpora mecanismos de alineacion entre proveedor y hospital:

« Mecanismo de fijacion de limites de facturacion anual: si la demanda decrece
hasta un 10% el hospital lo asume, y se incrementa lo asume el adjudicatario.

 Se incorpora un mecanismo de pago por resultado hasta un 3% de la factura-
cion.

« Mecanismo de incremento de la eficiencia: distribucion de tareas entre provee-
dor y hospital, centro de soporte remoto, reduccién de admisiones no progra-
madas, corresponsabilizacion en todo el proceso, en concreto las complicacio-
nes.
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4.1. La instalacion y puesta en marcha

La fase de puesta en marcha de un activo en un centro sanitario implica una serie
de pasos que deben darse de forma ordenada y metddica, apoyandose en proce-
dimientos que impidan la variabilidad indeseada en el proceso reduciendo en el
futuro la seguridad y eficacia de los equipos electromédicos, y cumpliendo con
toda la legislacion vigente que sea de aplicacion

En caso de tratarse de aparatos radiactivos, se consideraran exentos de ser tratados
como instalaciones ionizantes tan solo si disponen de resolucién aprobatoria de la
Direccion General de Politica Energética y Minas tras dictamen técnico favorable
del Centro de Seguridad Nuclear (CSN), segln el Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas asi como sus modificaciones legislativas; tras un proceso en que parti-
cipa el fabricante y/o distribuidor autorizado del aparato radiactivo, asi como las
citadas autoridades competentes. La aprobacion, que sera publicada en el B.O.E,
especificara las caracteristicas del aparato, la utilizacion admitida, las condiciones
y obligaciones a que se encuentra sometido y todas las demas condiciones que
considere necesarias para garantizar la seguridad.

Para las instalaciones emisoras de radiaciones ionizantes la legislacion distingue
entre las instalaciones radiactivas reguladas, aunque las competencias pertenez-
can en ambos casos a la Direccidon General de Politica Energética y Minas y al
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), entre aquellas destinadas a radiodiagnostico
médico mediante emisores de radiaciones ionizantes y las restantes instalaciones
radiactivas con fines médicos (Medicina Nuclear y Radioterapia).

La pertenencia de las instalaciones a las categorias segunda o tercera segun se
contempla en la Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacién del Consejo de Seguridad
Nuclear (CSN), el Real Decreto 1836/1999 y sus modificaciones legislativas; determi-
nan los requisitos de autorizacion de las instalaciones, inspecciones, las acreditacio-
nes de personal, las obligaciones de los titulares de las instalaciones y los requisitos
para prestar asistencia técnica. En caso de ser necesario un plan de mantenimiento
para estas instalaciones, sera preceptivo que se presente durante la fase de solici-
tud de autorizacion de funcionamiento previa al montaje de la instalacion.

Las instalaciones que cuenten con autorizacién seran inspeccionadas por el CSN
antes de entrar en funcionamiento, que debera mostrar conformidad para que
se emita por parte del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo la notificacién
para la puesta en marcha de la instalacion.
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Las propias Autoridades Sanitarias efectian labores de vigilancia orientadas a
criterios de calidad y seguridad en medicina nuclear, radioterapia y radiodiag-
ndstico mediante los Reales Decretos 1841/1997,1566/1998 y 1976/1999 respec-
tivamente.

4.2. Pruebas de aceptacion

A la recepcién de un equipamiento electromédico y previo a su puesta en servi-
cio sera necesario realizar todas aquellas verificaciones que permitan afirmar el
buen estado del dispositivo y sus condiciones seguras de operacion, que se de-
terminara mediante las denominadas pruebas de aceptacion. Segun criterios de
calidad se deberan someter a una prueba de aceptacion como condicién previa
a su uso clinico:

* Los equipos de irradiacion, localizacion, simulacién, calculo dosimétrico y me-
dida en radioterapia.

* Los equipos de medicina nuclear.
* Los equipos de rayos X.

Las Empresas de Venta y Asistencia Técnica (EVAT) estan obligadas a realizar las
pruebas de aceptacién de los equipos de rayos X de diagnostico médico comer-
cializados de acuerdo con el articulo 11.5 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de
diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnostico,
donde se especifica que las pruebas de aceptacion de un equipo de rayos X de-
beran ser realizadas por el suministrador del mismo. Asimismo, el Real Decreto
1085/2009 establece, en su articulo 11, que deben entregarse los equipos ven-
didos al titular de las instalaciones de rayos X de diagnoéstico médico con un
certificado de pruebas de aceptacion conforme a lo establecido en el articulo
11.5 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen
los criterios de calidad en radiodiagnéstico. Las pruebas de aceptacion deben
realizarse segun el Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radiodiagnosti-
co. La Circular del CSN CIRC-02/05 propone un modelo de certificado de pruebas
de aceptacion.

Las pruebas de aceptacion deben contar con la presencia de las siguientes per-
sonas:

 Representante del comprador técnicamente cualificado.

» Responsables de la gestion y mantenimiento de PSANI.
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« El médico especialista.
 Un especialista en radiofisica hospitalaria.

El responsable de la gestion y mantenimiento de PSANI debera comprobar que
el activo adquirido se entrega conforme a lo acordado en las condiciones de su-
ministro entre distribuidor y centro sanitario, poniéndose a disposicion del centro
la documentacién de usuario preceptiva, asi como en su caso, la documentacién
técnica correspondiente, y llevar a cabo una correcta inspeccion visual y las veri-
ficaciones oportunas segun el equipo adquirido.

Las pruebas de deberan contemplar:
1.Verificacion del sistema.
2.Verificacion de conectividades.

Durante la verificacion del sistema se comprobara la composicién del sistema de
acuerdo a la oferta.

« Calibraciones realizadas segun especificaciones del fabricante. Se hara refe-
rencia y se pondra a disposicion del representante del comprador el documen-
to o protocolo en el que se basara el suministrador para instalar y medir los
parametros que le asegure el correcto funcionamiento del equipo en cuestion.

 Controles funcionales, accesorios y software especifico. Se verificara el correc-
to funcionamiento del equipamiento, indicando y haciendo constar si el mismo
tiene algun tipo de limitacién que impida su completa funcionalidad. Se veri-
ficaran los accesorios, hardware y software. Se prestara especial atencion al
software especifico adquirido.

En la verificacion de conectividades se verificara el correcto funcionamiento y
configuracion del sistema Digital Imaging and Communication in Medicine (DI-
COM), asi como de otras conectividades, de acuerdo a la oferta presentada. En
caso de tratarse de un sistema que se puede conectar al PACS (Picture Archiving
and Communications System), se adjunta un listado de cuestiones para verificar:

« Funcionamiento de la lista de trabajo.

« Correcto envio y almacenamiento de los estudios en el PACS.

* Impresion DICOM.

El documento de consenso elaborado por la SERAM (Sociedad Espaiola de Ra-
diologia Médica), SEFM (Sociedad Espafiola de Fisica Médica) y SEPR (Sociedad

Espanola de Proteccion Radiolégica) sobre las pruebas de aceptacién de equi-
pos de diagnostico por imagen (ver referencia en el apartado de bibliografia),
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describe las pruebas de aceptacion a realizar para estos equipos. Estas pruebas
se describen en la tabla siguiente. Y recientemente se ha publicado otro docu-
mento de consenso con las pruebas especificas para equipos de diagnéstico por
imagen mediante arcos fluoroscopicos con intensificador de imagen.

Tabla 1. Pruebas de aceptacion de equipos de diagnostico por imagen

Tipo de pruebas Codigo

Nombre

Descripcion

Geomeétricas

Coincidencia de la luz del

PG.1 . Prueba descrita en PECCR - DG004
colimador con el campo de rayos X
Exactitud de la distancia indicada
PG.2 de la fuente de rayos X. Receptor Para receptor de pared y mesa.
’ de imagen en recorrido maximo y Prueba descrita en PECCR — DG002
minimo
Alineacion del haz de rayos X con
PG.3 | el receptor de imagen en las FEIE receptor o e et
’ - Prueba descrita en PECCR — DG004
posiciones externas
Correspondencu’_a del indicador de Prueba descrita en PECCR - DG005
PG.4 | apertura del colimador y apertura . ., "
Solo para colimacion automatica
de campos rayos X
PG.5 | Ortogonalidad del haz de rayos X Prueba descrita en PECCR - DG006
Calidad de Haz PCH.1 | Exactitud de la tensién Prueba descrita en PECCR - DG007
PCH.2 | Repetibilidad de la tension Prueba descrita en PECCR - DG008
PCH.3 | Reproductibilidad de la tension Prueba descrita en PECCR - DG008
PCH.4 | Filtracion, capa hemirreductora Prueba descrita en PECCR - DG009
PCH.5 | Valor del rendimiento Prueba descrita en PECCR - DG013
PCH.6 | Repetibilidad del rendimiento Prueba descrita en PECCR - DG014
PCH7 Linealidad del rendimiento con la Prueba descrita en PECCR — DGO15
: carga (Para carga)
Exposimetria Ajuste del CAE para la posicion . B
automatica (CAE) etz central del selector de densidades Pl e @ e —[DEs)
para sistemas PCAE.2 | Repetibilidad del CAE Prueba descrita en PECCR — DG019
pantalla—pelicula
PCAE.3 | Homogeneidad de las areas Prueba descrita en PECCR - DG020
PCAE.4 | Compensacion del CAE para Prueba descrita en PECCR — DG022
distintos espesores
PCAE.5 | Compensacion del CAE para Prueba descrita en PECCR - DG022

distintas tensiones

Sigue en pdgina siguiente
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Viene de la pagina anterior

Exposimetria

Definicion del indice de exposicion

o PCAE.1 . - Prueba descrita en PECCR — DG037
automatica para y calibracion
Rl rCAt2 | Repetibilidad dell CAE Prueba descrita en PECCR — DG023
PCAE.3 | Homogeneidad de las camaras Prueba descrita en PECCR - DG024
PCAE4 | Compensacion del CAE para distin- | p.\,o1,5 descrita en PECCR - DG026
tos espesores
pcaEs |Compensacion del CAE paradistin- | o\, goscrita en PECCR - DGO26
tas tensiones
Calidad de I .
. Se verificaran exclusivamente los
imagen en . ; )
. PCl1 Artefactos de la imagen artefactos debidos al equipo de
sistemas pantalla- ravos X
peliculay CR Y
Calidad de . . . Prueba descrita en PECCR — DG028
imagen en PCl1 Uniformidad de la imagen IPEM 2005
SREG el Tamano campo de distorsion
PCl.2 geomeétrica (para sistemas diferen- | Prueba descrita en PECCR — DG029
tes al panel plano
PCI.3 Funcion respuesta del detector Prueba descrita en PECCR — DG030
PCl4 Fesalien e§paC|al: T @ el Prueba descrita en PECCR — DG032
de pares de lineas
pcis | Umbraldesensibilidad contras- b o1, gescrita en PECCR - DG034
te-tamano
PCl.6 Ruido Prueba descrita en PECCR - DG035
PCL7 Artefactos en la imagen Prueba descrita en PECCR — DG036
Sistema de medi- Verificacion del funcionamiento de
da de dosis PDOS.1 | medida o estimacién del producto | Prueba descrita en PECCR — DG039

dosis-area

Acabadas las pruebas de aceptacion, la empresa suministradora debe hacer en-
trega de un certificado de dichas pruebas que debera hacer constar los resulta-
dos, con el objeto de que sirvan de referencia para los siguientes controles de ca-
lidad. Se recomienda la CIRC-02//05: Circular del Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN), por la que se propone un modelo de certificado de pruebas de aceptacion).

El proceso de puesta en servicio debe ser registrado y estar a disposicion del
centro sanitario mediante un acta de puesta en servicio que contendra, como
minimo, los siguientes campos:
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» Datos de equipamiento: fabricante, nombre comercial, modelo, nimero de se-
rie, descripcién de equipamiento y/o instalacion, ubicacion y responsable en el
centro sanitario.

* Declaracion CE de conformidad.
« Condiciones de adquisicion y propiedad.
« Numero de inventario asignado por el centro sanitario.

« Datos del proveedor del equipamiento: nombre comercial, identificacion fiscal,
direccion social y otros datos de contacto.

« Periodo de inicio y final de garantia.

« Listado de componentes y accesorios del equipamiento.

« Datos del registro de la formacién a usuario necesaria y llevada a cabo.
Checklist de puesta en servicio.

La checklist contendra todas aquellas verificaciones necesarias para poder afir-
mar que en el momento de la puesta en servicio, el equipamiento se encuentra
en perfecto estado y cumpliendo las especificaciones definidas por el fabricante
tanto del propio PSANI como su instalacion asociada en caso de que lo requiera,
al objeto de que su funcionamiento permita un marco de total seguridad para
los usuarios.
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4.3. Inventario de equipamientos

La base instalada de un centro sanitario debe estar correctamente inventariada
como Unica forma de garantizar que se mantiene la trazabilidad de los activos
presentes en el centro y como paso fundamental para una gestién eficaz y efi-
ciente del mantenimiento de PSANI.

Elinventario del parque tecnologico permite evaluar técnicamente la tecnologia
disponible, facilita la planificacion y el seguimiento de las tareas de manteni-
miento, aporta informacion util para nuevos procesos de adquisicién, asi como
para evaluaciones presupuestarias y financieras. En definitiva, el inventario es
una herramienta clave para la gestion diaria y una valiosisima fuente de informa-
cion para la gestidn estratégica de los activos de los centros sanitarios.

El inventario debe estar permanentemente actualizado y reflejar en todo mo-
mento la situacion real del parque de equipos del centro, prestando especial
atencion tanto en caso de nuevas adquisiciones como cuando conste que se ha
realizado alguna modificacién sobre un equipo electromédico (cambio de ubica-
cién, actualizacién de software, baja del equipo, etc.); asi como en las auditorias
de inventario que se efectuaran, como minimo, con periodicidad anual.

De forma complementaria, sera de gran utilidad disponer de inventarios auxilia-
res para material fungible, accesorios, repuestos, herramientas de taller y dispo-
sitivos de medida. Los inventarios de material fungible: accesorios y repuestos,
deberan permitir el seguimiento de las existencias en cuanto a cantidad y fechas
de caducidad propias en muchos casos de estos materiales.

El inventario de herramientas y dispositivos de medida posibilita que éstas se
mantengan en buen estado, con correcta organizacion y con la calibracidén que
se requiera para cada una de las herramientas en la fecha preceptiva.

La politica de inclusion de activos en inventario de un centro sanitario puede
variar en relaciéon con el tamano del centro y las dimensiones de su base insta-
lada. En aquellos centros con gran volumen de equipos puede ser necesario dis-
criminar la preferencia de entrada a la base de datos de equipamiento a la hora
de comenzar un proceso de inventario debido a la ingente cantidad de datos
disponibles y necesarios, de tal manera que implique un retraso significativo en
la necesaria operativa de mantenimiento.

Para este proposito se han desarrollado diferentes herramientas con crite-
rios basados en la funcion del equipamiento, el riesgo para sus usuarios y el
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mantenimiento requerido, entre otros. Estas herramientas permiten determinar
la importancia relativa de cada equipamiento y, por lo tanto, decidir su prioridad
de inclusién en el inventario. Citaremos por su relevancia el Modelo de Fennin-
gkoh y Smith, asi corno el Algoritmo de Wang y Levenson.

El Modelo Fenningkoh y Smith establece la prioridad de inventariar un activo en
funcion de tres variables: funcién, riesgo y mantenimiento mediante el algoritmo
de gestion del equipo:

GE= Funcion + Riesgo + Mantenimiento

Obteniendo que el activo debe inventariarse prioritariamente si el valor de GE
alcanza o supera los doce puntos, en caso contrario la importancia del activo
en el conjunto del equipamiento desciende por lo que disminuye su urgencia en
cuanto a gestion y, por tanto, la necesidad prioritaria de su inventario.

Las tablas de valores propuestos por el Modelo Fenningkoh y Smith sobre fun-
cion, riesgo y mantenimiento son las siguientes:

Tabla 2. Tabla de puntos segin la Funcién del Equipamiento.
Modelo Fenningkoh y Smith

Categoria Funcion Puntos
Soporte vital 10
Terapéutico Cirugia y cuidados intensivos 9
Terapia fisica y tratamiento 8
Monitorizacién cirugia y cuidados intensivos 7

Diagnéstico

Otros equipos de monitorizacion 6
Laboratorio analitico 5
Analitico Accesorios laboratorio 4
Sistemas de computo y equipos asociados 3
Varios Otros equipos relacionados con pacientes 2
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Tabla 3. Tabla de puntos segun el Riesgo de Uso del Equipamiento.
Modelo Fenningkoh y Smith

Riesgo Puntos

Posible muerte del paciente 5

Posible lesion del paciente o usuario

Falso diagnostico o terapia inadecuada

Danos en el equipo

=N WD

Sin riesgos relevantes

Tabla 4. Tabla de puntos segln el Mantenimiento Requerido.
Modelo Fenningkoh y Smith

Mantenimiento Puntos

Extensivo: calibracion de rutina y remplazo de componentes 5
Superior al promedio 4

Promedio: verificaciones y pruebas de seguridad 3
Inferior al promedio 2

Inspeccidn visual 1

A partir del modelo de Fennigkoh y Smith se han desarrollado otros algoritmos para de-
cidir qué equipos deben configurar el inventario. En este sentido Wang y Levenson incor-
poran la variable de prioridad, que pretende reflejar la importancia relativa del equipo
para el objetivo general del hospital. El indice de gestién de equipo de Wang y Levenson
se calcula de la siguiente forma:

#GE= indice de Prioridad + 2 * Riesgo + 2 * Mantenimiento,

El indice de prioridad del equipo utiliza una escala del 1 al 10, dando a la maxima pun-
tuacién la maxima relevancia de equipos en el conjunto del centro sanitario. Los indices
de riesgo y mantenimiento siguen los criterios de Fennigkoh y Smith. El rango de valores
del indice de gestion de equipos #GE oscila de 5 a 30. Los equipos con una puntuacion de
30 puntos seran los que se incluiran en primer lugar en el inventario, descendiendo en
importancia al descender la puntuacion obtenida por cada equipo.



GESTION Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO ELECTROMEDICO

Wang y Levenson disefiaron un
segundo algoritmo ajustado que
tiene en cuenta la tasa de uso del
equipo, tomando en considera-
cion la frecuencia de empleo de
cada equipo. La tasa de uso se
valora en porcentaje, desde el 0%
para equipos con uso nulo hasta
el 100% en caso de equipos con
uso permanente; priorizando-
se por tanto los equipos con un
alto uso y/o pocas unidades de
remplazo. Asi, el algoritmo modi-
ficado de Wang y Levenson es el
siguiente:

#GE ajustado = (indice de Prioridad + 2 * Mantenimiento) * Tasa de Uso +
2 * Riesgo

La tasa de uso se utiliza como factor multiplicador de la puntacién del mantenimiento y
la prioridad, de forma que un valor alto, implica una mayor criticidad en el mantenimien-
to y mayor importancia para la actividad del centro sanitario; por otro lado, la tasa de
uso no modifica la ponderacion del riesgo para los pacientes en caso de fallo de funcio-
namiento del equipo.

Una vez determinado el equipamiento a inventariar y su prioridad, si fuese necesario, a
cada uno de los activos se le asignara un numero de identificacién de equipo como refe-
rencia principal de cada uno de los activos inventariables, que debe ser por tanto Unico
y visible en cada uno de ellos.

Existen diversas opciones para atribuir a un equipo su numero de identificacién, que va-
riara segun las necesidades y los recursos con los que cuente el centro sanitario, pudien-
do ser una numeracién secuencial Unica por equipo, una numeracion codificada donde
cada parte del cédigo represente atributos del equipo inventariado segln interés del
centro o mediante etiquetado con cédigo de barras para su lectura.

En la siguiente tabla adjunta, se presentan una serie de datos minimos que deben figurar
en la base de datos de cada uno de los activos inventariados, asi como datos adicionales
que pueden ser objeto de registro si el centro o los responsables de mantenimiento de
equipamiento electromédico los consideran relevantes o interesantes en aras de una
mejor gestion.
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Tabla 5. Datos minimos del Inventario de activos de tecnologia sanitaria

Elemento Breve descripcion

Numero de identificacion

Unico por equipo

Tipo de equipo

Segin UMDNS1 o GMDN1

Descripcion

Segun su funcion

Modelo

Asignado por el fabricante

NlUmero de serie

Asignado por fabricante. Unico por equi-
po fabricante

Distribuidor

Nombre y contacto

Servicio postventa

Nombre y contacto

Clasificacion RD L591 /2009

Clase |, lla, LLb o 11l Ubicacion fisica

Estado

Activo/ No activo (razones)

Version software y firmware

Ultima version

Departamento propietario

Contacto del departamento

Persona responsable

Responsable por departamento

Centro de costes

De utilidad financiera y presupuestaria

Fecha de compra

Util para depreciacion/obsolescencia

Fecha vencimiento garantia

Seguimiento de la garantia

Fecha de instalacion

Base del historial de mantenimiento

Resultado pruebas aceptacion

Base del historial de mantenimiento

Calendario mantenimiento

Acciones de mantenimiento

Procedimientos mantenimiento

Preventivos, correctivos

Fecha calibracion

Ultima calibracién si es pertinente

Fungible asociado

Referencias asociadas

Accesorios asociados

Referencias asociadas

AnRo de fabricacion

Util para determinar obsolescencia

Vida util prevista

De funcionamiento seguro y eficaz

Otra informacion relevante

Otros datos de interés para el centro
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4.4. Formacion

El Real Decreto 1591/2009 indica que los productos sanitarios podran ser utili-
zados tan solo en caso que hayan sido debidamente suministrados, se usen con-
forme a su finalidad prevista y tanto su instalacion como su mantenimiento sean
llevados a cabo por profesionales cualificados y debidamente adiestrados, de-
pendiendo del producto de que se trate.

Asimismo, advierte que las condiciones de utilizacién y finalidades previstas vie-
nen en todo caso determinadas por el fabricante de los equipos y deben seguirse
con el objetivo de no comprometer la seguridad ni la salud de los pacientes, los
usuarios o de terceros.

Como desarrollo de lo citado anteriormente, la Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios en su Circular 3/2012 sobre Recomendaciones
aplicables en la Asistencia Técnica de Productos Sanitarios en los Centros Sani-
tarios, describe con mayor precision lo concerniente a la cualificacion necesaria
del personal técnico de mantenimiento en PSANI; lo que anade un factor clari-
ficador en el actual marco normativo, en cuanto a la necesidad de capacitacion
especifica para cada uno de los equipos presentes en la base instalada como en
cuanto a su instalacion, uso y mantenimiento.

En un sector que evoluciona de forma vertiginosa a nivel técnico como es el de la
electromedicina, los profesionales que interaccionan con dicha tecnologia tanto
a nivel técnico como asistencial deben enmarcar su aprendizaje bajo la perspec-
tiva de la formacién continua como Unica forma de usar y mantener el equipa-
miento de la forma correcta, indicada por el fabricante y sin riesgo en cuanto a
la seguridad.

Formacion técnica

Si bien los centros sanitarios son los responsables de la gestion, mantenimien-
to y buen uso de los PSANI, debera designarse a una persona fisica que sera la
responsable en el centro de la gestién y mantenimiento de los PSANI que, seguln
la norma UNE-EN 209001:2002, en hospitales con numero de camas inferior a
250 podra asumir el propio titular del centro u otra persona responsable, mien-
tras que en los restantes centros se debera designar a un técnico debidamente
cualificado que lleve a término todas aquellas acciones que forman parte de las
obligaciones del centro sanitario con respecto a los PSANI, es decir:
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* Proponer y vigilar el cumplimiento de los programas de gestién y manteni-
miento.

» Coordinar la asistencia técnica.

« Vigilary tomar las acciones oportunas para garantizar que el personal que rea-
liza tareas de mantenimiento en cada equipo esta debidamente cualificado y
acreditado, si asi se requiere.

» En caso de un PSANI que funcione sin las debidas condiciones de seguridad o
con una finalidad que no es la prevista por su fabricante, debera informar al
titular del centro y proponer la retirada del PSANI involucrado siguiendo el
protocolo definido para tales casos.

 En caso de incidente adverso, seguir el protocolo definido de comunicacién y
registro.

La instalacion y mantenimiento de PSANI se debera llevar a cabo por personal
cualificado y acreditado, si es preciso, que posea los conocimientos necesarios
en funcion de los productos a manipular.

La cualificacién profesional se obtendra por medio de una titulacion académica
o formacion reglada especifica, una acreditacion profesional emitida por una ad-
ministracion competente o a través de la experiencia profesional documentaday
especifica para el tipo de productos a tratar.

Actualmente existen en Espana varias titulaciones formativas orientadas al cam-
po electromédico. En el Real Decreto 328/2006, de 29 de febrero, se aprueban
dos cualificaciones profesionales de la familia profesional de la electricidad y la
electrénica especificas, una de ellas de la categoria de técnico superior (nivel 3)
con tareas asociadas de planificacidn, gestion y supervision de instalacion y man-
tenimiento de PSANI y una segunda cualificacion con categoria de especialista
técnico (nivel 2) orientada a tareas de instalaciéon y mantenimiento de PSANI con
certificado de profesionalidad establecido en el Real Decreto 1214/2009, de 17
de julio. Si bien las titulaciones no constituyen una regulacién del ejercicio pro-
fesional, por lo que no atribuyen competencias exclusivas a ninguna de dichas
titulaciones.

De igual forma, con la actual Ley Organica 5/2002, de 19 de junio, de las cuali-
ficaciones y de la formacién profesional, es posible acreditar las competencias
profesionales relacionadas con la instalacién y mantenimiento de sistemas
de electromedicina mediante la demostracion de experiencia profesional si-
guiendo el procedimiento establecido por el Ministerio de Educacion, Cultura
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y Deporte y que tiene como finalidad la obtenciéon de un Certificado de Profesio-
nalidad, segun regulan el Real Decreto 34/2008, de 18 de enero y el Real Decreto
1224/2009, de 17 de julio.

Por otra parte, numerosas universidades, tanto publicas como privadas, dispo-
nen en sus planes de estudios de titulaciones del campo de la electricidad y la
electronica con categoria de grado; asi como del ambito técnico-clinico como
puedan ser los grados en ingenieria clinica o biomédica, e incluso titulos de
postgrado relacionados.

Sin embargo, un alto grado de formacidn técnica, incluso si ésta esta vinculada
directamente con el sector electromédico, no garantiza la cualificacion es-
pecifica requerida para una correcta instalacion y mantenimiento de equipos
electromédicos, que se debera efectuar tras haber recibido la oportuna for-
macion tedrica y practica especifica para cada equipo, teniendo en cuenta su
complejidad, funcién y especificaciones técnicas con el objetivo de mantener
el activo en las condiciones definidas por el fabricante.

Para garantizar el cumplimiento de la normativay la seguridad y salud de pacien-
tes y usuarios es necesaria la existencia de un registro formativo donde consten
los criterios aplicados a la cualificacion por equipo, la formacién tanto practica
como tedrica recibida y las operaciones para las que cada técnico de electrome-
dicina se encuentra cualificado.

Para asegurar la trazabilidad de los procesos de mantenimiento, la entidad que
realice tareas de mantenimiento debera conservar este registro durante los cin-
co anos siguientes a la fecha de ejecucion de las mismas.

Segun se indica en la Guia UNE 209001:2002 IN, la acreditacion del personal téc-
nico sera necesaria para realizar tareas de mantenimiento sobre los productos
sanitarios activos no implantables de la clase Ilb; por lo que entendemos que
una cualificacién genérica no es suficiente para el adecuado mantenimiento de
estos equipos. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
en su Circular 3/2012 establece, en relacion con la cualificacion necesaria del
personal técnico de mantenimiento en PSANI, que a mayores de la cualificacién
profesional debera existir una cualificacion especifica de acuerdo con el grado
de complejidad técnica asociada a cada equipo, las especificaciones técnicas
del mismo y las operaciones especificas a realizar. Asi mismo debera existir un
registro personalizado y en vigor con los criterios aplicados para la cualificacién
profesional y especifica del personal.
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En caso de que el equipamiento sea emisor de radiaciones ionizantes, debera
tenerse ademas en cuenta la normativa especifica para esta clase de equipos e
instalaciones en lo relativo a formacion de personal técnico. La asistencia técni-
ca de los aparatos radiactivos y equipos generadores de radiaciones ionizantes,
requerira autorizacion de la Direccion General de Politica Energética y Minas,
previo informe favorable del CSN.

Las actividades de asistencia técnica de equipos radiactivos que comprenden
instalacion, montaje, mantenimiento, desmantelamiento y destruccion de equi-
pos, se encuentran reguladas; por tanto, las Comunidades Auténomas y la Direc-
cion General de Politica Energética y Minas mantendran registro de empresas
autorizadas de asistencia técnica.

Formacion de usuario

El centro sanitario es el responsable de la formacion y el entrenamiento de los
usuarios de PSANI, que debe contemplarse como un plan de formacion en la fase
de adquisicion del producto y llevarse a cabo antes de la puesta en servicio del
mismo. Cada una de las acciones de formacion recibidas por los usuarios, sera
objeto de registro segun los protocolos de los que disponga el centro sanitario a
tal efecto.

El personal que vaya a hacer uso de los dispositivos electromédicos, debe tener
la formacidén necesaria y el entrenamiento adecuado en su utilizacion para ma-
nejo y aplicacion del PSANI con completa seguridad.

El fabricante de cada equipo electromédico debe poner a disposicion de sus
usuarios, a través de las instrucciones de utilizacion, toda la informacion relativa
asu correcta utilizacion y conservacion, asi como, en caso de que el fabricante lo
contemple, rutinas de mantenimiento de usuario.

El usuario debe conocer perfectamente aquellos componentes que deba susti-
tuir en sus equipos, si asi se indica en las instrucciones de utilizacion, bien perio-
dicamente o bien por uso, y llevar control de su estado, proceso de sustitucién y
caducidad si la tuviese, considerando que los componentes imprescindibles para
el buen funcionamiento del equipo deben ser sustituidos por otros que propor-
cionen idénticas prestaciones.

De igual forma, debe conocer los procedimientos correctos de limpieza, des-
infeccién y esterilizacién indicados para cada equipo y especificados por el
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fabricante, para que no supongan danos al equipo ni posteriormente a usuarios
0 pacientes en su uso.

En caso de desconocimiento de funcionamiento, mantenimiento de usuario o
tratamiento para un equipo, el usuario debera solicitar al centro sanitario la for-
macién especifica relativa al PSANI que, en funcién del equipo y la necesidad
formativa, le sera dada por personal debidamente cualificado y/o acreditado por
los responsables del mantenimiento de equipos electromédicos o bien por el
propio fabricante.

Cuando se trate de personal que tenga como funciones la manipulacién de equi-
pos radiactivos, a excepcidn de las instalaciones y aparatos de rayos X, debera contar
con las pertinentes licencias otorgadas por el CSN, tanto de operador como de supervi-
sor, segun las funciones previstas por el centro sanitario y que se encuentran perfecta-
mente definidas en la normativa vigente.

Si los equipos que emiten radiaciones ionizantes son instalaciones de rayos X con fi-
nes de diagndstico médico, el centro debera seguir para sus acreditaciones de personal
lo indicado para dirigir u operar dichas instalaciones por el CSN seguln el Real Decreto
1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utiliza-
cion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.

Citaremos también la figura del especialista en radiofisica hospitalaria, con caracter ofi-
cial de titulo de postgrado y regulado seglin el Real Decreto 220/1997 de 14 de febrero,
que acredita los conocimientos necesarios para llevar a cabo el control de calidad de los
equipos e instalaciones que conlleven exposicién de pacientes a radiaciones ionizantes.
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5.1. Alcance del mantenimiento

Este capitulo pretende definir una serie de buenas practicas para el manteni-
miento de productos sanitarios activos no implantables, PSANI, segln se indica
en el Real Decreto 1591/2009 por el que se regulan los productos sanitarios aten-
diendo a la vulnerabilidad que ante ellos presenta el cuerpo humano.

La clasificacion de los PSANI en funcion del potencial dano que pueda suponer
para las personas nos indica el camino a seguir en la gestion del mantenimiento
de equipamiento electromédico, donde el foco principal debe ponerse en la se-
guridad garantizando que el mantenimiento se efectla siguiendo las especifica-
ciones del fabricante permitiendo asi conservar la seguridad y funcionalidades
previstas para su uso en las condiciones y finalidades definidas durante el diseno
del PSANI.

Las competencias en cuanto a gestion y mantenimiento de PSANI se reparten
a nivel estatal y autondmico entre Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social y Ministerio de Industria, Comercio y Turismo respectivamente; asi como
entre organismos de ellos dependientes y consejerias sectoriales de Comunida-
des Autonomas que tienen transferidas competencias, tanto referidas a sanidad
como propias de industria.

e :

b .
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Existe una amplia y variada normativa aplicable al ambito del mantenimiento de
equipos electromédicos, tanto la aplicable al sector industrial, como la relativa a
aparatos a presion, competencia del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo;
asi como regulacion vinculada al sector sanitario, como es el caso de la norma-
tiva relativa a la asistencia técnica de productos sanitarios en centros sanitarios,
que responde a demandas del Ministerio de Sanidad, Consume y Bienestar Social
através de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, uno de
sus organismos dependientes con competencias a nivel estatal.

De igual forma, la Asociacién Espafola de Normalizacion y Certificacion (AE-
NOR), como organismo normalizador y responsable de la elaboracion de normas
espanolas (UNE), ha desarrollado numerosas normas técnicas de aplicacién en
cuanto a gestion y mantenimiento de PSANI a través de sus distintos Comités
Técnicos de Normalizacién siguiendo las lineas de normalizacién que a nivel eu-
ropeo se reflejan en la Directiva 2006/ 123/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a los servicios en el mercado interior,
asi como en el Reglamento 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
25 de octubre de 2012, sobre la normalizacion europea.

A nivel de gestién y mantenimiento de PSANI destacaremos la actividad norma-
lizadora de las Comisiones Técnicas AEN/CTN 209/SC 62 de Equipos Eléctricos
en la Practica Médica, la AEN/CTN 111 de Aparatos y Dispositivos Médicos y
Quirdrgicos; asi como la AEN/CTN 179 de Calidad y Seguridad en los Centros de
Asistencia Sanitaria.

El Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) es el érgano con competencias a nivel
nacional en cuanto a equipos o instalaciones que emiten radiaciones ionizantes
estableciendo las medidas oportunas que garanticen su instalacion, uso, condi-
ciones de operaciény retirada de forma segura, realizando por tanto supervision
y control durante todo el ciclo de vida de equipos emisores de radiaciones ioni-
zantes.

De igual forma, el Consejo de Seguridad Nuclear cuenta entre sus funciones con
la responsabilidad de realizar el seguimiento de la dosis de radiacion recibida
por trabajadores expuestos, otorgar licencia de operacién para personal, recibir
notificacion de sucesos ocurridos y proponer y/o dictar normativa y reglamenta-
cion de aplicacion en esta clase de equipos e instalaciones.

Las competencias al respecto de instalaciones y equipamiento radiactivo perte-
necen durante todo el ciclo de vida y su posterior desmantelamiento al propio
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CSN, asi como a la Direccion General de Politica Energética y Minas y a las Ad-
ministraciones Autondmicas que cuenten con competencias transferidas en la
materia.

Existen diferentes organismos internacionales con funciones asociadas al con-
trol de la operacion y seguridad en emisores de radiaciones ionizantes entre los
que destacaremos a la Comunidad Europea de la Energia Atdémica (EURATOM),
al Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA) y a la Comision Interna-
cional de Proteccién Radiolégica (ICRP), todos ellos con presencia o participa-
cion del propio CSN.

5.2. La vision estratégica del mantenimiento

El mantenimiento de equipamiento electromédico es uno de los elementos que
mas pueden influenciar en la sostenibilidad del sistema sanitario. Sin representar
mas del 2% del gasto en un centro hospitalario, su impacto en la actividad del
mismo es muy superior, y su capacidad para generar valor es claramente supe-
rior a dicho gasto.

Los sistemas de salud han incrementado tanto su complejidad clinica y su de-
pendencia de la tecnologia, lo que requiere un cambio de paradigma completo
en la concepcién del servicio de mantenimiento. Asi, por un lado, supone una
transformacién completa de la forma en que actualmente se entiende por servi-
cio de mantenimiento, que permite alinear los objetivos de los integrantes de la
provision del servicio al paciente. Por otro lado, implica un cambio que evolucio-
ne el modelo desde un modelo de prestacion de servicio basado en la actividad,
a un modelo que integre a todos los niveles los objetivos de clinicos, gestores y
proveedores de servicios, y que busque maximizar su valor.

Es decir, la evolucion del modelo de servicio de mantenimiento no es tanto la
generada por las prestaciones de las nuevas herramientas digitales (mantenien-
do el mismo modelo), sino el cambio del modelo en si, incorporando otras areas
como se vera posteriormente, facilitado por esas herramientas digitales.

Michael Porter (Porter 2013) describe los seis componentes para transformar una
organizacion de salud en una organizacion centrada en el valor para sus pacien-
tes, cuya premisa basica es la siguiente ecuacion:
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Figura 4. El concepto de salud basada en valor

Proveedores
“Competencia para suministrar

resultados de alta calidad a precios
competitivos”

Resultados en salud

de los pacientes
Valor = P

Coste de suministro
de los resultados

Clientes

“Control de los costes pagando
por los resultados obtenidos”

En el mundo de los servicios de mantenimiento, esa agenda transformadora en
la busqueda del modelo de generacion del valor deberia hacer evolucionar el
objetivo desde el actual enfocado en la “disponibilidad operativa” a lo que se ha
llamado “productividad clinica”:

- Disponibilidad operativa: El objetivo es maximizar el tiempo en el que los equi-
pos estan disponibles para la practica clinica. Los equipos estan plenamente
operativos acorde a sus especificaciones técnicas.

« Disponibilidad clinica: EL objetivo es maximizar el tiempo y la funcionalidad de
los equipos para la practica clinica. Los equipos estan operativos acorde a la
especificacién técnica, y estan optimizados para su funcionalidad clinica.

* Productividad clinica: El objetivo es maximizar los resultados del uso de los
equipos para la practica clinica. Los equipos estan operativos y optimizados
para la funcionalidad clinica, y los procesos optimizados para la practica clini-
ca.

Se observa que en cada uno de los estadios se introduce algun elemento adicio-
nal de la piramide de valor de los equipos:
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Figura 5. La piramide de valor para el cliente de los equipos de tecnologia médica
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La incorporacién de herramientas digitales a la prestacion del servicio (mante-
nimiento remoto, sistemas de realidad aumentada, ...) son elementos de mejora
operativa del modelo actual, pero el modelo de servicio del futuro es mucho mas
amplio. Dependiendo de la tipologia del equipo y su complejidad técnica, re-
quiere actuar en los cuatro niveles (cada uno de los cuales es base del siguiente,
generando cada vez mas valor para el cliente) y dejar de disefar los modelos de
servicio como pura entrega de actividades correctivas, predictivas o preventivas.

Equipo operativo (y disponibilidad operativa)

Los modelos de servicio actuales estan disenados para este objetivo. Los contratos
detallan las actividades preventivas, correctivas, predictivas y sustitutivas necesa-
rias para reducir al minimo los tiempos de parada. Las propias organizaciones de
mantenimiento estructuran sus procesos, sistemas e indicadores en torno a estas
actividades.

Los concursos publicos definen sus prescripciones técnicas en torno a los protoco-
los, medios materiales, humanos, etc., en torno a estas actividades.

Maximizar esta disponibilidad es la base de toda la piramide. Por ello, es impres-
cindible seguir avanzando en incorporar los medios que los desarrollos tecnologi-
cos nos ofrecen:
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« Internet de las cosas: con sensores a menos de 0,50 céntimos/unidad, podemos
monitorizar a distancia multiples parametros de cualquier equipo, desde su con-
sumo eléctrico a su integridad fisica. No se trata de tratamientos estadisticos de
la informacion (big data), sino de monitorizacion de parametros en tiempo real
que disparen alarmas que nos permitan actuar proactivamente (mantenimiento
preventivo) o reactivamente (mantenimiento correctivo). ;Por qué un calendario
de preventivos? ;Por qué no actuar cuando el propio equipo nos indique que la
temperatura de la placa base ha ascendido un grado sobre su nivel normal, y
entonces hay que limpiar los filtros? ;O cuando la potencia de un laser de oftal-
mologia ha salido de rango? El objetivo es actuar en los equipos cuando ellos nos
lo indican.

« Mantenimiento remoto: Los equipos se disenan, cada vez mas, incorporando ca-
pacidades para diagndstico y actuacién remotos. Las ratios actuales de resolu-
cién de incidencias via remota (37% en equipos de alta tecnologia), se incremen-
taran a medida que se incorporen nuevas opciones en los equipos.

 Realidad aumentada: La interaccién fisica con el equipo, ya sea usuario o perso-
nal especializado, seguira siendo necesaria para labores de mantenimiento. Las
nuevas capacidades de procesado de imagen, los dispositivos de visualizacion
(gafas 3D, ...) y la omnipresencia de los sistemas de transmisién, permitiran al
personal altamente especializado actuar en la distancia valiéndose de personas
(técnicos o usuarios) presentes junto al equipo, existiendo ya numerosas expe-
riencias piloto.

Equipo funcional:

Tan importante como que el equipo esté disponible, es que este optimizado para
su objeto. Los equipos entran rapidamente en obsolescencia, tanto mas cuanto
mayor es el peso de la parte IT del equipo.

Actualmente en algunos concursos y contratos se han hecho eco de esta pro-
blematica, introduciendo el mantenimiento evolutivo, que obliga a incorporar al
equipo las actualizaciones de software (incluyendo nuevas prestaciones) y hard-
ware necesario, para que el equipo se mantenga funcionalmente operativo al
maximo nivel.

Asimismo, es esencial que los protocolos clinicos y ajustes del equipo también se
encuentren optimizados.
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En el modelo de incremento de valor, se ha de incorporar esta faceta al manteni-
miento del equipo, incorporandose ademas sensores especificos para monitori-
zar cuando los parametros de funcionamiento, que no los operativos, se desvian
de su estandar.

Uso correcto del equipo: Disponibilidad clinica

Las empresas de servicio técnico tienden a separar la formacion clinica a los
usuarios de los procesos propios de mantenimiento, habitualmente por elemen-
tos de responsabilidad y requisitos formativos, separando los aspectos técnicos
de los clinicos.

Esta dicotomia debe eliminarse e incorporarse la formacion a la prestacion del
servicio técnico. Tan importante es que el equipo esté plenamente operativo,
como que el uso del mismo se realice con pleno conocimiento de sus funciona-
lidades y opciones.

Las herramientas digitales descritas en el punto anterior, tales como la realidad
aumentada y los medios digitales, son perfectamente validos para la incorpora-
cion de la formacion en la prestacién del servicio de mantenimiento.
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Procesos/flujo de trabajo: Productividad clinica

El valor para el cliente aumenta en funcion de la actividad clinica correcta.
El equipo no deja de ser un medio para esa prestacion clinica y, por tanto, el
objetivo ultimo, que es la generacion de valor para el cliente, implica analizar
la forma en que el equipo es utilizado e involucrar al proveedor en esa area.

En definitiva, es incorporar al servicio de mantenimiento un modelo de
co-creacion de valor, o de pago por valor, donde lo que se bonifica no es la
disponibilidad del equipo, si no el valor que el uso del mismo genera al clien-
te. La pregunta fundamental, es entonces, ;como medir ese valor sin caer en
el error de la medicion de actividad (niGmero de pacientes, etc.)?

Para ello es necesario establecer algun tipo de referencia o modelo estandar.
ICHOM (International Consortium for the Health Measurements) esta avan-
zando en la linea de establecer los estandares sobre los que estructurar los
acuerdos comerciales. Como establecen en su mision: “Liberar el potencial de
los sistemas de prestacion de salud basados en valor mediante la definicion
de estandares globales de medicion de resultados que realmente importan a
los pacientes para las condiciones médicas mas relevantes e impulsando la
adopcion y reporte de dichas medidas a nivel global”.

Si se consigue evolucionar el modelo de mantenimiento a este estadio, in-
corporando las prestaciones indicadas y unificando los objetivos, se habra
conseguido lo que Michael Porter y Henry Mintzberg indicaban, incorporando
la creacién de valor como eje de la actividad y creando sinergias entre los
distintos stakeholders que componen el sistema sanitario.

CLAVES EVOLUTIVAS:

Resumiendo, los principales elementos en los que se significa esta evolucion
del modelo de servicio descrito en los parrafos anteriores son:

« Cambio de foco de la actividad al valor. Dejar de medir lo que hace la em-
presa de servicio de mantenimiento para medir que valor aporta (de activi-
dad a valor), e integrar sus objetivos con los del cliente.

+ Modelo de servicio en equipos, de venta a pago por uso, donde la propie-
dad permanece en el proveedor del equipo y servicio de mantenimiento,
y facilitara la migracion del modelo de servicio de mantenimiento a enfo-
carse en maximizar el valor por el cual sera retribuido y no Unicamente en
maximizar la disponibilidad.
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* Incorporacion de nuevas capacidades tecnologicas en la gestion de vida del
equipo, monitorizando variables funcionales del mismo para actuar preven-
tivamente en los equipos antes de su fallo.

* Incorporar capacidades tecnologicas a las capacidades correctivas:

- Del propio usuario, hasta donde la responsabilidad lo permita, apoyado
remotamente por personal especializado, por medios como la realidad
aumentada.

- De los sistemas de mantenimiento remoto.

- De los técnicos presenciales, cuyo numero de intervenciones disminuira
drasticamente.

* Incorporacion de la formacion clinicay optimizacion de procesos al alcance
del servicio de mantenimiento.

e Influencia estratégica de las compras por parte de la Administracién Pu-
blica para la introduccién de nuevos modelos retributivos al servicio del
mantenimiento, induciendo nuevos modelos operativos y evolucionando los
modelos de compra de equipos como servicio.

5.3. Optimizacion de los recursos en el mantenimiento

Los recursos disponibles para el mantenimiento de la tecnologia en cualquier
centro sanitario son limitados y a menudo escasos. Por este motivo, se hace nece-
sario tomar las decisiones de optimizacion: ;qué politica de mantenimiento es la
mas adecuada, teniendo en cuenta el nivel de importancia global que tiene cada
equipo dentro del centro?

La falta de recursos para el mantenimiento o un mantenimiento deficiente oca-
siona sobrecostes asociados al envejecimiento prematuro del equipamientoy a
su falta de disponibilidad. Es importante tenerlo en cuenta al abordar proyectos
de optimizacién de costes, pues estos podrian terminar generando unos resulta-
dos opuestos a los buscados inicialmente.

Los diferentes equipos tienen un grado distinto de importancia en la actividad
sanitaria, y pueden originar distintos niveles de impacto en la asistencia en caso
de fallo. El objetivo de una buena optimizacién de recursos de mantenimiento
consiste en tener el conocimiento adecuado de los equipos y su impacto, para
hacer una asignacion eficiente y oportuna de los recursos existentes al manteni-
miento de los equipos.
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Para la toma de decisiones en cualquier ambito de la gestion e inversion de los
recursos, se utilizan métodos de decision multicriterio, Multicriteria Decision At-
tribute Methods (MCDA), que estan basados en el analisis conjunto de criterios y
alternativas, mediante diferentes técnicas.

El proceso de decisién en general consiste en comparar y asignar un valor de pre-
ferencia cualitativo o cuantitativo segun el método utilizado entre los diferentes
criterios, asi como entre los distintos niveles definidos para cada criterio y las
diferentes alternativas.

En general, los mas utilizados son:

« Métodos basados en la construccion de una funcién de utilidad global o teoria
de utilidad multiatributo. EL mas conocido es el método de las Jerarquias Ana-
liticas o Analytic Hierarchy Process (AHP), (Saaty, 1980).

« Métodos de sobreclasificacion. EL mas conocido es el método ELECTRE (Elimi-
nation et Choix Traduisant la Réalité), (Roy, 1991).

« Método MACBETH (Measuring Attactiveness by a Categorical Based Evaluation
Technique), (Bana e Costa y Vansnik), 1999). Esta basado en comparaciones se-
manticas sobre atractivos y diferencias en el grado de atractivo de diferentes
estimulos. Es un método ideado para la ayuda en la toma de decisiones en gru-
pos de decision con escasos conocimientos técnicos: permite construir escalas
de preferencias a partir de la informacion obtenida de forma directa o indirec-
ta sin que sea necesario realizar una conversion numérica de forma mental
(para la que se requieren conocimientos elevados).

En todos ellos se requieren basicamente tres elementos: equipo decisor, criterios
y alternativas.

 Equipo decisor. El equipo decisor puede estar formado por una o varias perso-
nas, pero es imprescindible que tengan un alto nivel de conocimiento sobre el
tema. Asi, en la asignacion de recursos para la gestion del mantenimiento, de-
ben participar al menos el responsable del mantenimiento del equipamiento
electromédico, un responsable asistencial del tipo de equipamiento a analizar
y un responsable de prevencién de riesgos laborales.

« Criterios. Son los elementos de referencia en los que se basa la decisién. Son los
puntos de vista, en los cuales el decisor refleja los aspectos fundamentales que
deben contemplarse en la eleccion de la mejor alternativa. Pueden ser criterios
econdémicos, funcionales, operativos, de seguridad, medioambientales, etc.

« Alternativas. Son las posibles soluciones o acciones a tomar por el equipo deci-
sor: prevision de equipos de reserva online y offline, mantenimiento correctivo
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o preventivo, asignando en este caso el nivel de preventivo mas adecuado a la
criticidad del equipo.

Todos los métodos anteriores nos dan una clasificacion (o bien por orden de pre-
ferencia o bien de forma cuantitativa) de la alternativa mas favorable, teniendo
en cuentas los criterios y sus impactos. La aplicacion de cualquiera de estas me-
todologias requiere una preparacion y recursos de software especiales.

Analisis de criterios

La obtencion de una clasificacion que facilite al gestor la decision de cuanto y
donde invertir es de suma importancia para que se asignen los recursos dispo-
nibles de forma eficiente y oportuna. Dicha clasificacion representa un orden de
prioridades establecido en funcion de un valor obtenido, mediante la aplicacion
de diferentes metodologias. Estas metodologias buscan obtener una clasifica-
cion final que garantice la satisfaccion de todos los agentes implicados en el uso
y gestion de la tecnologia: personal sanitario, técnicos y gestores. Para ello, se
establecen una serie de criterios, desagregandolos a la vez en diferentes niveles
de impacto dentro de estos.

El proceso de decision general consiste en comparar y asignar un valor de pre-
ferencia o peso especifico (cualitativo o cuantitativo segin el método utilizado)
entre los diferentes criterios, asi como entre los impactos dentro de cada criterio
y las alternativas respecto a los criterios; obteniendo una alternativa o tipo de
mantenimiento para cada equipo en funcion de su grado de criticidad. Asi, un
equipo de alimentacién eléctrica ininterrumpida (SAl) que da servicio a un qui-
réfano, sin equipo de reserva, tendra un mayor nivel de mantenimiento que otro
que da servicio a consultas.

A modo orientativo, se pueden considerar los siguientes criterios a tener en cuen-
ta en caso de averia en funcion de diferentes puntos de vista, asi como su peso
especifico, siendo 5 el valor maximo y 1 el minimo:

* Riesgo en la seguridad del paciente. Refleja la gravedad del dano que puede
originar al paciente la existencia de una incidencia en el funcionamiento del
equipo. Peso especifico: 5.

« Existencia de otro equipo alternativo. Evalua la disponibilidad de otro equipo
de iguales o similares caracteristicas dentro del centro sanitario. Peso especifi-
co: 3.
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« Momento de deteccién del fallo. Se refiere al momento en que el usuario de-
tecta que el equipo tiene un problema de funcionamiento. Peso especifico: 2.

* Riesgo de seguridad fisica para los profesionales. Son los riesgos derivados del
uso del equipamiento, motivados por un fallo en la seguridad o funcionamiento
del mismo. Peso especifico: 5.

* Nivel de utilizacién. Es el periodo de tiempo durante el cual se requiere que el
equipo esté en 6ptimas condiciones. Peso especifico: 4.

En la tabla siguiente se propone una relacion de criterios, subcriterios y niveles:

Tabla 6. Puntuacion del nivel de impacto dentro de cada criterio

Criterio Subcriterio
Riesgo de secuelas graves inmediatas con 4
posibilidad de muerte
Riesgo en la seguridad | Riesgo de secuelas graves o moderadas a corto o 3
del paciente medio plazo
Riesgo de dano moderado o leve sin secuelas 2
No hay riesgo de dano ni secuelas 1
El fallo se detecta cuando el equipo esta 4
operando en condiciones de uso normal
En el momento de comenzar la actividad 3
Momento de deteccion | Antes del momento de comenzar la actividad, sin 5
del fallo posibilidad de continuarla inmediatamente
Antes del momento de comenzar la actividad,
pudiendo reestablecerla practicamente de forma 1
continua
Muy alto: electrocucion, quemaduras, exceso 4
radiacién, atrapamientos, etc.
Riesgo de seguridad Alto: caidas no graves, contusiones, pequenas 3
fisica para los descargas eléctricas no graves, etc.
profesionales Medio: pequenas molestias que no impiden la 2
continuidad del trabajo
No hay riesgo 1

Sigue en pdgina siguiente
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Viene de la pagina anterior

No existe un equipo alternativo 4

Existe un equipo de caracteristicas inferiores no
disponible inmediatamente: es necesario parar 3
la actividad hasta su puesta en servicio

Existencia de otro ) ) . .
equipo alternativo Existe otro equipo de iguales prestaciones, pero

no disponible inmediatamente: es necesario parar 2
la actividad hasta su puesta en servicio

Existe otro equipo con disponibilidad inmediata

) . 1
e iguales prestaciones
Debe estar disponible para ser utilizado las 24 4
horas del dia, todos los dias del afo
Debe estar disponible para ser utilizado en
. ~ ] 3
. o jornada de manana y tardes en dias laborables
Nivel de utilizacion - - —
Debe estar disponible para ser utilizado en 2
jornada de manana en dias laborables
Se utiliza Unicamente en situaciones de apoyo: 1

sobrecargas de trabajo, averias de otros equipos.

Para establecer una clasificacion cuantitativa, se asigna un peso a cada criterio
de 1 a 5y se obtiene un valor global por activo a asignar, siendo el maximo po-
sible igual a 100.

En la tabla siguiente se representa la obtencién de la puntuacion total para una
sala de rayos X con las siguientes caracteristicas:

« Unica sala en urgencias. Existen otras de caracteristicas similares en el servicio
de radiologia del hospital.

e Tipo: suspension de techo.
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Tabla 7. Obtencién de la puntuacién de una sala convencional de rayos X

Criterio Peso Nivel de impacto Puntuacion
Rles:go en la seguridad del 5 3 15
paciente
Momento de deteccion del
2 3 6
fallo
Riesgo de seguridad fisica
. 5 2 10
para los profesionales
Disponibilidad de equipos
. 3 2 6
alternativos
Nivel de utilizacion 4 4 16
PUNTUACION TOTAL 53

Analisis de al .

La asignacion de los recursos de mantenimiento se determinara en funcién de la
puntuacion obtenida por cada activo, con un margen de valores de 1 (minimo) a
100 (maximo). Para poder aplicar las politicas de mantenimiento adecuadas se
les asignan los valores obtenidos. A modo de ejemplo:

Tabla 8. Politicas de mantenimiento en funcion de la puntuacién obtenida

Rango de puntuacion Politicas de mantenimiento/Gestion
75a100 Posibilidad de equipo alternativo
50a74 Mantenimiento preventivo nivel alto
25a49 Mantenimiento preventivo sistematico
<25 Correctivo

Por supuesto, en cada nivel se pueden aplicar actuaciones de otros niveles in-
feriores. Asi, el mantenimiento correctivo no se debe descartar en ningun nivel,
porque la probabilidad de que surja un fallo no previsto no es nula.
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5.4. Politicas de mantenimiento

La norma UNE EN-13306, publicada por la Asociacion Espanola de Normaliza-
cién y Certificacion (AENOR), define el mantenimiento como la combinacion de
acciones técnicas, administrativas y de gestion a lo largo del ciclo de vida de un
equipo, destinadas a conservarlo o devolverlo a un estado en el cual pueda desa-
rrollar la funcién requerida (AENOR, 2002).

Asimismo, dicha norma también establece una clasificacion de las distintas técni-
cas de mantenimiento, que recoge todas las posibilidades de actuacion de forma
estructurada, como se observa en la figura 6.

Figura 6. Clasificacion del mantenimiento, segiin AENOR, norma EN-13306

Técnias de
mantenimiento

Mantenimiento Mantenimiento
Correctivo Preventivo
Diferido o ediai Predictiv.olslegun Sistemétigo 0
programable condicion predeterminado

Programado, continuo

o bajo solicitud IS

Existen numerosas denominaciones de cada tipo de mantenimiento segun el sec-
tor en el que se esté aplicando, ademas de las resenadas en la anterior clasifica-
cion, tales como: mantenimiento conductivo, evolutivo, puesta a cero, etc. Todas
ellas se encuentran comprendidas explicita o implicitamente en la mencionada
clasificacion, haciendo mayor o menor hincapié en cada una de las denomina-
ciones basicas.

5.5. Mantenimiento correctivo

Aproximadamente entre el 80% de las 6rdenes de trabajo originadas por un mal fun-
cionamiento o parada de los equipos no suelen ser de gran complejidad técnica, por lo
que el tiempo necesario para su resolucién se puede considerar pequeno (maximo 24
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horas). El resto de averias requieren una participaciéon de técnicos de alta cualificacién,
generalmente no presentes en los centros; asi como la no disponibilidad de todos
los repuestos necesarios, tanto en el centro, como en los proveedores habituales.
Por otro lado, no todas las averias tienen las mismas consecuencias para la ac-
tividad del centro y la seguridad del paciente y profesionales. Asi, no sera igual-
mente prioritaria la averia en una sala convencional de rayos X, que la parada de
un respirador anestésico en plena intervenciéon quirdrgica; o bien un problema
en una bomba extracorpérea que en una centrifuga en el laboratorio.

Por lo tanto, se hace necesario que el gestor de mantenimiento, en este caso,
tenga clasificado en su sistema de gestion (GMAOQ) el orden de prioridad para
atender eficazmente todas las situaciones que se le presenten.

De forma orientativa, en la tabla 9 se representa el grado de priorizacion del
mantenimiento correctivo asociado a las consecuencias en el equipo o sistema
de un fallo, segin la National Aeronautics and Space Administration (NASA, 2000).

Tabla 9. Prioridades del mantenimiento correctivo

Prioridad Criterio basado en las consecuencias

Niimero Descripcion en el sistema/equipo en caso de fallo

Seguridad de las personas.

1 Emergencia . . -
Consecuencias serias para la mision.

Seguridad de la mision comprometida.

2 Urgencia Amenaza seria de fallo de la mision.

Disminucion de los parametros de seguridad
3 Prioritario de la mision.
Efectos adversos importantes sobre la mision.

Redundancia disponible.

4 Rutinario TR -
Impacto insignificante en la mision.
5 A discrecién Impa;to en lf_a_m|5|on inapreciable.
Disponibilidad de recursos.
6 Aplazado Impacto en la misién inapreciable.

No disponibilidad de recursos.

Podemos extrapolar esta clasificacion a cualquier escenario hospitalario, Unica-
mente identificando la “misién” con el objetivo que debe tener la utilizacién de
la tecnologia sanitaria: mejorar los procesos sanitarios en seguridad y calidad.
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5.6. Mantenimiento preventivo

La mayoria de los activos de un centro hospitalario se pueden encuadrar en un
rango de valores de puntuacién, segun la tabla 8, comprendido entre el 25% y el
75%, por lo que la politica de mantenimiento mas utilizada corresponde al man-
tenimiento preventivo.

A la hora de definir la politica de mantenimiento preventivo existen multitud de
criterios que se deben tener en consideracion. Citamos algunos de ellos: dispo-
nibilidad requerida ligada a la productividad del centro sanitario, nivel de riesgo
de PSANI en funcion de aplicacion, tecnologia involucrada, duracion de uso, o
clasificacién seglin Real Decreto 1591/2009 (clases |, Ila, 1lb o ). Asimismo, es
necesario tener en cuenta otros aspectos como: criterios financieros, grado de
externalizacidn, historicos de mantenimiento, experiencia practica, grado de uti-
lizacién, recursos técnicos disponibles y acreditaciones por el fabricante.

De forma general, tal y como se refleja en la legislacién y normativa vigente de
aplicacion de PSANI, el mantenimiento preventivo es aquel destinado a reducir
la probabilidad de fallo o degradacion de funcionamiento de un PSANI reali-
zando intervenciones técnicas definidas por el fabricante en los protocolos de
revision tanto en lo relativo a procedimientos como a periodicidad de ejecucién
con la finalidad de que el PSANI cumple durante toda su vida util con las especi-
ficaciones del fabricante.

El disefo e implementacion del PIMP debe responder a criterios practicos de
cada organizacion. Los factores clave a tener en cuenta en la configuracion son:
inventario, metodologia y recursos disponibles.

Un modelo que se ajusta en gran medida a la realidad practica de la configu-
racion de un PIMP en hospitales es la version del Modelo Fennighkon y Smith,
descrito en el apartado 4.1 de aplicacion a inventarios, para seleccion de la pe-
riodicidad del mantenimiento preventivo. El modelo Fennighkon y Smith incluye
tres variables (funcion del equipo, riesgo y requisitos de mantenimiento) con sus
valores asociados (ver tablas 2 a 4). Y en este caso se anade una nueva variable
correspondiente al historico de mantenimiento del equipo en cuestion, en donde
se asignan los valores numeéricos, segun la frecuencia de averias que se presen-
tan en la siguiente tabla.
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Tabla 10. Puntuaciones segun averias del equipo. Modelo Fennghkon y Smith

Promedio temporal de averias Puntuacion

Significativo: Mas de una cada 6 meses 2
Moderado: Una en el intervalo de 6 a 9 meses 1
Usuales: Una en el intervalo de 9 a 18 meses 0
Minimo: Una en el intervalo de 18 a 30 meses -1

Insignificante: Menos de una en los 30 meses anteriores -2

Asi pues el algoritmo para determinar las necesidades de mantenimiento pre-
ventivo es:

NGE= Funcion + Riesgo aplicacion + Mantenimiento + Historico

Se incluiran en el programa los PSANI con un valor NGE =12 y se programaran
las inspecciones y revisiones de mantenimiento preventivo segun corresponda.
El mismo proceso se repetira para valorar la inclusién de equipos nuevos.

Los valores correspondientes a los requisitos de mantenimiento sirven para de-
terminar el intervalo entre inspecciones y procedimientos de mantenimiento, se-
gun el tipo de PSANI:

« Para todos los PSANI con requisitos importantes de mantenimiento en la clasi-
ficacion (valor caracteristico 4 0 5) se programaran las revisiones cada 6 meses.
« Para todos los PSANI con requisitos usuales o minimos de mantenimiento en la

clasificacion (valor caracteristico 3, 2 0 1) se programaran las revisiones anua-
les.

 Para todos los PSANI con un valor NGE =15 se programaran las revisiones al
menos cada 6 meses.

 Paratodos los PSANI con un valor NGE de 19 o0 20 se programaran las revisiones
cada 4 meses.

En la tabla siguiente se muestra una plantilla que sirve como ejemplo para reali-
zar la valoracién por equipo/familia.
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Tabla 11. Ejemplo de PIMP segun las puntuaciones del Modelo Fennghkon y Smith

A B C D) E F G H
Descrip- | Funcién sl e e e e
. . cacion | Req. Mto . cion (Si, | cuencia
cion del | del equi- lini averias (Suma :
PSANI | po (10-2) clinica (5-1) 2-2) B-E) F>12, No, inspec-
(5-1) ’ F>12) ciones
Respira-
dor UCI 10 5 5 1 21 S| 6 meses
Desfibri-1 5 4 0 19 SI | 6meses
lador
Tensio- 6 3 3 0 12 S| Anual
metro
Reso- 6 3 5 2 16 SI 6 meses
nancia
Bascula 6 3 3 -2 10 NO 7?

El objetivo que se persigue es mantener el nivel de seguridad en el funciona-
miento de los PSANI, asi como reducir el nivel de mantenimiento correctivo rea-
lizando modificaciones sobre el PIMP establecido de base. Por todo ello, ademas
de seguir diferentes criterios para la buena gestion del equipamiento electromé-
dico, hay que tener en cuenta la legislacion vigente.

En el ejemplo de la bascula no se requiere realizar un mantenimiento preventivo;
no obstante, segun el Real Decreto 244/2016, se debe realizar una revision perio-
dica por un organismo certificado cada dos anos.

5.7. Mantenimiento predictivo

El mantenimiento predictivo es, en realidad, una variacion del mantenimiento
preventivo como se ha descrito en el apartado anterior, figura 6. En general, con-
siste en monitorizar de forma continua una variable y detectar su desvio de tal
manera que, segun su tendencia, se pueda predecir la evolucion del parametro
a analizar mediante un modelo matematico, y programar asi una intervencién
antes de que se produzca el fallo. De este modo, se elimina la posibilidad de que
el fallo ocurra cuando el equipo o instalacion esta en pleno funcionamiento. Se
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debe programar la intervencion en un horario donde se pueda realizar el descar-
go correspondiente y pasar el servicio a otro equipo o instalacion.

La monitorizacién no siempre es posible, sobre todo en equipos donde hay una
gran cantidad de variables y su comportamiento es ciertamente aleatorio.

En general, con el mantenimiento predictivo se consigue:

 Reducir las paradas no programadas.

 Reducir costes de mantenimiento.

« Mejorar la garantia de los productos.

 Reducir el coste de inventario.

« Extender la vida de los activos.

 Mejorar la produccion y calidad de los productos.
« Mejorar la planificacién de mantenimiento.

Aplicacion de big data en el mantenimiento de equipos electromédicos

Hoy en dia es posible manejar cantidades de datos a gran escala que eran im-
pensables para los procesadores y las aplicaciones informaticas disponibles has-
ta hace poco.

La tecnologia y los conocimientos de software actuales permiten fijar patrones
de comportamiento de ciertas variables, basandose en la tendencia (dentro de
determinados periodos de tiempo) de una multitud de datos relacionados con
la variable a medir. Si podemos registrar el numero de fallos que se produce en
un elemento de un equipo, asi como ciertas variables asociadas a él, se puede
predecir dicho fallo mediante el analisis de todos los valores.

La informacién registrada se puede volcar a una memoria local ubicada en el
registro, de tal manera que el técnico la pueda descargar periodicamente, bien
in situ o conectandola a la red.

Existen numerosas herramientas o plataformas sobre las que desarrollar solu-
ciones de gestion de grandes volumenes de datos. A continuacion, se enumeran
varias soluciones de procesamiento orientadas al big data:

« Hadoop Distributed File System (HDFS): es un sistema de ficheros orientado al
almacenamiento de grandes volumenes de datos no estructurados, distribuido
y escalable en lenguaje Java. Se enmarca en las etapas de almacenamiento y
explotacion de los datos y su uso es muy frecuente.
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« Amazon Web Services (AWS): proporciona una amplia plataforma de servicios
administrados para construir, asegurar y escalar facilmente aplicaciones de big
data de principio a fin, de forma rapida y sencilla.

« IBM Watson Analytics Service: es la solucion que propone IBM, basada en la
nube, en el procesamiento de lenguaje natural y en modelos de aprendizaje
automatico, para analizar grandes volumenes de datos no estructurados.

 Oracle Big Data Cloud Service y Big Data SQL Cloud Service: son servicios orien-
tados a herramientas en la nube para facilitar su uso y despliegue, manejando
tanto datos SQL como NoSQL.

Existen muchas mas herramientas tales como MapReduc, Hive, Pig, HBase, Flu-
me, Cortana Analytics, etc.

5.8. Mantenimiento de emergencia

Concepto y necesidad del mantenimiento de emergencia.

Usualmente el mantenimiento de emergencia en un hospital se identifica con el
fallo en los suministros basicos: electricidad, agua, gases medicinales y combus-
tible; de tal manera que las consecuencias derivadas del mismo puedan poner en
grave riesgo la continuidad asistencial.

Asimismo, pueden existir otras situaciones mas frecuentes, sobre todo en hos-
pitales con cierta antigiedad, donde la emergencia puede estar originada por
situaciones tales como: cortes de suministro eléctrico en determinadas areas,
suspension de la climatizacion en alguna en zonas criticas o inundaciones pro-
vocadas por roturas de tuberias.

Si se hace extensivo al equipamiento e instalaciones asociadas, aun cuando un
fallo no suponga la paralizacién de forma generalizada de la actividad, se puede
considerar que en este caso la situacion de emergencia implica un riesgo alta-
mente probable de dafo hacia el paciente o profesional.

En general, es conveniente diferenciar entre mantenimiento de emergenciay de
urgencia. Asi entendemos por urgencia, lo que es prioritario y debemos acome-
ter su solucion de forma inmediata con los recursos disponibles; mientras que la
emergencia es necesario activar un plan alternativo para poder garantizar, bien
la continuidad asistencial o incluso la seguridad de los usuarios y profesionales.
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En el caso de una urgencia, ésta
sera mas o menos grave en fun-
cion del grado de disponibilidad
de equipamiento alternativo;
por ejemplo, no es lo mismo dis-
poner de dos salas de rayos X de
urgencias, que una sola y otra
disponible en el servicio de ra-
diologia. Sin embargo, ante esta
misma situacion, la emergencia
se produciria si no existiera una
sala similar de rayos X en el cen-
tro que pudiera atender enfer-
mos encamados, por ejemplo, al
no disponer de tubo con soporte
de techo.

En la figura siguiente, se refleja
una secuencia de decision en si-
tuaciones de emergencia:

Cuando hablamos de manteni-

Figura 7. Esquema de arbol de decision
en situacion de emergencia

Incidencia

!

¢(Reune
condiciones
de
emergencia?

S| NO

Y y

Actuacion
mantenimiento
segln gravedad

Activar plan

Activar protocolos actuacion
personal mantenimiento

Informar Gerencia

Tomar control de la situacién
evaluacion y toma de decisiones
conjuntas con direccion

miento de emergencia en un hospital a todo el mundo le viene a la imagen de un
corte de suministro eléctrico, la suspension de la climatizacion en alguna zona
critica, como un quir6fano o una UCI, inundaciones provocadas por roturas de
tuberias o incluso incendios. Todas estas emergencias estan relacionadas con
las infraestructuras y suministros generales y poco tienen que ver con el equipa-
miento tecnolégico pero si consideramos la emergencia como aquel incidente
que puede provocar una suspension grave de la actividad asistencial, el abanico
de situaciones que incluye a equipos electromédicos es de considerable impor-
tancia, tanto por sus implicaciones en la actividad como por la gravedad de las
consecuencias que para la salud de los pacientes éstas pueden acarrear.

.,

rganizacion mantenimien mergenci

Los puntos criticos o cuellos de botella referentes al equipamiento sanitario y las
instalaciones asociadas no son faciles de localizar con frecuencia debido funda-
mentalmente a que en este Ultimo caso, éstas suelen estar compartidas con otras
instalaciones o equipamiento cuyo fallo no provoca una emergencia.
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Asi, por ejemplo, un mismo cuadro de alimentacién eléctrica puede estar com-
partido por areas criticas, como UVI o quiréfanos, y otras dependencias de uso
normal; pero una averia de cierta consideracion, como por ejemplo un incen-
dio en dicho cuadro, puede suponer la inhabilitacion de la zona quirdrgica o
cualquier equipamiento critico durante un tiempo considerable, provocando una
emergencia segun los parametros comentados.

Especificando para el equipamiento sanitario, podemos establecer ciertas situa-
ciones como puntos criticos y las alternativas mas factibles en su caso, siendo a
modo de ejemplo:

« Existencia de un unico equipo de uso continuo las 24 horas del dia en diagnos-
tico por imagen, por ejemplo: TAC, RMN o sala de rayos X de urgencias. En este
caso las consecuencias pueden ser importantes en caso de urgencias de poli-
traumatizados; por lo que la respuesta ha de ser la coordinacion y derivacion a
otros centros mas cercanos, que puedan asumir la carga de pacientes prevista.

« Existencia de un Unico equipo en tratamientos terapéuticos, imposible de ser
sustituido en un plazo inmediato, por ejemplo: acelerador, sala de angiografia
intervencionista o sala de hemodinamica. En el caso del acelerador, los pacien-
tes son programados, por lo que es necesario establecer protocolos de deriva-
cion a otros centros que generalmente no suelen estar en la misma localidad.
Para los angidgrafos y equipos de hemodinamica, la utilizacion de los mismos
tiene un gran porcentaje de urgencia, por lo que se debera tener coordinada la
derivacion a otros centros cercanos.

« Averia de cierta envergadura en la produccién de agua de dialisis o contamina-
cion en la linea de distribucidn. En este caso, el tiempo de parada puede ser de
varios dias, sobre todo si hay que desinfectar toda la instalacién y los equipos;
debiendo poner en marcha un dispositivo de traslado de los pacientes a otros
centros.

« Suspensién o cierre de la central de esterilizacion, debido a contaminacién en
zona estéril, o averia de gran envergadura. La solucién puede ser parcial, em-
pleando material desechable. Para ello, es necesario tener un almacén donde
se contemple esta circunstancia, debidamente vigilado para evitar utilizar en
su caso, productos caducados.

« Pérdida de disponibilidad minima necesaria en cierto equipamiento para man-
tener la actividad; por ejemplo, multiples averias simultaneas en mesas de
anestesia, que hagan inviable el mantenimiento de la actividad quirurgica. Esta
situacion puede darse con cierta probabilidad, en situaciones de obsolescencia
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avanzada de forma simultanea en varios equipos equivalentes. En estos casos,
la estrategia puede ser mantener alianzas con proveedores para disponer via
arrendamiento o préstamos incluidos como parte del mantenimiento, hasta la
normalizacion de la situacion.

; limi | .

En caso de la presencia de una situacién de emergencia, deben existir unas ins-
trucciones claras e inequivocas, para que el traslado de la informacion del res-
ponsable del servicio técnico del hospital a la direccion sea la adecuada para
tomar las medidas acertadas. Asimismo, es el momento de identificar las causas
que han originado esta situacion: falta de mantenimiento adecuado, escasa pre-
vision en los distintos planes de inversidn, motivado fundamentalmente por la no
continuidad en las politicas de gestion o en la ausencia de planificacién a medio
y largo plazo.

 Certeza en el alcance de la gravedad de la situacion del equipo o instalacién
asociada.

« No dar un plazo concreto, salvo absoluta seguridad de cumplimento del mis-
mo; aprovechando la experiencia en otras situaciones similares. Hay que tener
en cuenta que, en estas circunstancias, la soluciéon no es inmediata y la vuelta a
la normalidad requerira de un cierto tiempo.
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5.9. La Gestion del Mantenimiento Asistido por Ordenador
(GMAO)

Las tecnologias de la informacion y la comunicacion han experimentado un
enorme desarrollo en los ultimos anos. En concreto, los programas de Gestién
del Mantenimiento Asistido por Ordenador (GMAO) han evolucionado para crear
entornos mas productivos, sencillos y accesibles.

Esta evolucion se traduce en una primera fase, en la aparicion de paginas web
conectadas con los programas GMAO que permiten a los servicios asistenciales
comunicar incidencias en los equipos.

Actualmente, la aparicion y el uso generalizado de los smartphones, ha supues-
to un considerable avance en el uso de los GMAO y en la forma de trabajar con
ellos. De esta forma, la actividad que gestiona un GMAO se traduce en los si-
guientes procesos.

« Serealiza un inventario de todo el equipamiento recogiendo los datos del mis-
mo.

 Elinventario se homogeniza, se estructura y se revisa por personal técnico que
lo incorpora al GMAO.

* Se crea un plan de mantenimiento programado basandose en la legislacion,
normas UNE y recomendaciones de los fabricantes.

« El servicio asistencial, generalmente enfermeria, abre avisos en una pagina
web accesible desde cualquier ordenador, tablet o smartphone.

« El técnico evalda el aviso y lo transforma en una Orden de Trabajo (OT). Tam-
bién le asigna un tipo de intervencién (correctivo) y aporta cualquier informa-
cion util para el seguimiento; por ejemplo: a la espera de repuesto, la fecha
aproximada de intervencion, etc.

« Al realizar la intervencidn se apoya en las diferentes funcionalidades que pro-
porciona el GMAO.

- Mddulo almaceén: el técnico registra qué materiales emplea.

- Herramientas y equipos de medida: son los comprobadores y equipos de me-
dida que se emplean en las reparaciones y mantenimientos preventivos. De-
ben estar calibrados conforme especificaciones del fabricante o estandares
de calidad.

- Manuales técnicos: acceso a los manuales técnicos de los equipos.

- Gamas de mantenimiento: permiten a los técnicos realizar y registrar de ma-
nera cdmoda los protocolos de revisién de los equipos.
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 El técnico cierra la OT. Indica cuantas horas ha empleado en solucionar la in-
cidencia, describe qué ha realizado y qué material ha usado. Esto permite co-
nocer el coste real de la intervencion y establecer un historico para futuras
averias.

 En base a la planificacion del mantenimiento programado, cada dia el GMAO
lanza las correspondientes érdenes de trabajo que deben realizarse y el técni-
co las ejecuta segln lo anterior

Figura 8. Esquema de funcionamiento del GMAO

Inventario Aviso Orden Trabajo Mantenimiento Cierre OT
+ Marca * Equipo +Trazabilidad aviso ~ *Almacén *Horas
*Modelo *Fecha «Tipointervencion ~ *Manualestec. .« Material
*N° Serie « Descripcion « Informacion * Gamas *Fechay hora
+ Ubicacién seguimiento *Herramientas .« pescripcion

Funciones basicas GMAO

En este apartado se definen las funcionalidades basicas de cada mddulo del
GMAOQ, asi como los datos que es necesario que contengan de forma que sea
posible obtener suficientes indicadores o KPI.

Gestion del i .

El eje central del GMAO es el inventario de equipos, y en él se basan practica-
mente la totalidad de las acciones que permitira el programa. Por ello, es impres-
cindible que permita almacenar toda la informacion relacionada con el mismo.
Cada activo debera contener, como minimo, la siguiente informacion:

81



Colegio Oficial y Asociacién de Ingenieros Industriales de Madrid

82

« N° inventario: identificacion Unica del equipo.

» Marca, modelo y n° serie: datos basicos del equipo.

 Proveedor, fecha de compra: nos permite gestionar las garantias.

* Propiedad: adquirido por el hospital, cedido, renting, etc. Cada forma de adqui-
sicion implica una politica de gestién diferente.

 Importe de compra: estudio econémico del equipo en reparaciones y reposicio-
nes futuras, asi como amortizaciones.

« Tipologia de equipo, servicio asistencial y ubicacion: deben ser denominacio-
nes homogéneas dentro del programa. Deben estar muy bien definidas y man-
tenidas.

« Mantenedor: electromedicina, SAT.

 Garantia y/o contrato de mantenimiento: estable los plazos de vigencia de la
garantia, contratos de mantenimiento, contratos de renting, cesion, etc.

Ademas de los datos anteriores, toda organizacion precisa de datos adicionales
que deben ser configurables por el usuario. Por ejemplo, es habitual contar con
campos como la criticidad del equipo y n° del expediente de compra.

Operaciones ligadas al inventario:

 Dar de alta al nuevo equipamiento.
 Dar de baja un equipo: propuesta de baja y motivacién de la misma.

« Traslado de un equipo: movimiento del equipo en cualquiera de las estructuras
(GFH - Grupo Funcional Homogéneo o ubicacion).

Gestion de ordenes de trabajo

La principal fuente de informacion del programa son las Ordenes de Trabajo (OT).
En ellas se describe qué le sucede al equipo, como se ha solucionada la inciden-
cia, cuanto tiempo han dedicado los técnicos y qué materiales se han empleado.

Mantenimiento correctivo

Son las 6rdenes de trabajo que reflejan las averias producidas en los equipos.
Pueden originarse a partir de avisos de los servicios asistenciales o por deteccién
de la misma por el operario; por ejemplo, a raiz de un mantenimiento preventivo.

Avisos

Son los avisos de averia que el servicio asistencial registra en la aplicacion para
que se reparen los equipos. Lo ideal es que éstos se realicen a través de una
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pagina web, de forma que no sea necesario instalar ninguna aplicacion en los
equipos. Es esencial que incluyan los siguientes datos:

 Fecha de aviso (debe ser automatica).

« |dentificacion del equipo afectado.

* Breve descripcion de la incidencia.

« Urgencia asistencial (diferente a la urgencia definida por mantenimiento).

Mantenimiento programado

En esta seccion se suelen incluir de forma general cuatro tipos de mantenimien-
to: preventivo, técnico-legal, conductivo y predictivo; si bien son diferentes entre
si, reciben un tratamiento similar por el software.

Se definen como tareas que son especificas para tipologia de equipo. Cada tarea
debe incluir:

« Descripcién.

« Tipologia de equipo.

« Frecuencia (por fecha, horas de funcionamiento, etc.).

« Gama de mantenimiento: operaciones y comprobaciones especificas a realizar
sobre el equipo. Deben incorporar un rango de aceptacién de las mismas. Por
ejemplo, la tensidn debe estar entre 225V y 235V.

« Herramientas y EPIS necesarias.
« Tiempo estimado.

Datos de una orden de trabajo

Son la estructura que va a permitir construir el histérico de reparaciones del

equipo. Cada OT debe contener:

 Tipo de mantenimiento: correctivo, preventivo, conductivo, etc.

« Datos de aviso (fecha, equipo intervenido, descripcion de la incidencia y urgen-
cia).

* Descripcién del mantenimiento realizado: debe ser lo mas detallada posible
de forma que ayude a solucionar nuevas incidencias similares y/o informar al
servicio sobre como evitar nuevas averias.

« Causa de fallo: clasificacién homogénea de las causas de fallo.
» Fecha de inicio: momento en el que el técnico acude por primera vez al equipo
y evalua la reparacion.
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Fecha de fin. momento en el que el equipo queda reparado.

« Urgencia: urgencia definida por el servicio de mantenimiento.

» Debe permitir incluir multiples intervenciones de los técnicos, cada una con:

- ldentificacion del técnico.

- Fecha de intervencioén.

- Tiempo dedicado.

Estado de la OT: en proceso, a la espera de material, etc.

Debe permitir incluir multiples lineas de materiales empleados, cada una con:

- Referencia.

- Descripcion.

- Precio.

- Proveedor.

Datos adjuntos: fotos, documentos de asistencia, albaranes, etc.

Gestion de materiales/almacén

Las utilidades basicas de un moédulo de almacén son las siguientes:

« Entrada de material: hay que identificar qué material entra en el almacén, con
referencia, proveedor, precio, unidades.

- Salidas de material: Se realiza a través de las OT. Cuando se registra un mate-
rial en una OT, éste se descuenta del stock que hay en el almacén.

« Alertas de stock: Al alcanzar el nivel de stock que se ha definido, el programa
debe lanzar un aviso para realizar un nuevo pedido.

 Gestion de proveedores: Cada referencia debe contemplar varios proveedores
con diversos precios, calidades y tiempos de suministro de forma que se pueda
comprar el repuesto al proveedor mas adecuado en cada momento.

Gestion de activos v herrami

En el mantenimiento de equipos electromédicos, es de vital importancia gestio-
nar de forma adecuada los equipos de medida, simulaciéony comprobacion de los
equipos. Todos ellos tienen un periodo de calibracién que es necesario controlar.

Ademas, en el caso de gestionar mas de un centro sanitario, es imprescindible
coordinar la ubicacion de los comprobadores con el calendario de mantenimien-
tos programados para que éstos puedan ejecutarse.
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Gestion de recursos humanos

El modulo de recursos humanos se encarga de gestionar el personal que intervie-
ne directamente en la resolucion de las érdenes de trabajo; es decir, los técnicos
que realizan el mantenimiento. Es necesario que el GMAO sea capaz de realizar
una gestion basica del personal que permita:

« Clasificar a los técnicos por grupos de especialidad.
« Definir un calendario laboral y controlar su cumplimiento.

 Controlar el tiempo que dedican los técnicos al mantenimiento correctivo y
programado.

Caracteristicas recomendadas de un GMAO
Plataformas de acceso

« Smartphone: aplicacion nativa (no pagina web) que permita al operario tra-
bajar en el dia a dia in situ. Esto implica poder recibir OT de forma dinamicay
trabajar sin conexion.

» Web: debe tener un acceso sencillo e intuitivo a través de una pagina web que
permita a los servicios asistenciales realizar avisos de averias y llevar su segui-
miento.

« Aplicacion completa: plataforma de trabajo para jefes de equipo, encargadosy
responsables de mantenimiento que permita realizar la configuracion del pro-
grama, asi como la explotacion de los datos contenidos en éL

Implantacion y mantenimiento de la informacion:

La implantacién y desarrollo del GMAO debe ser de forma progresiva, de tal ma-
nera que el usuario sea capaz de realizarlo de forma tutorizada.

El proceso de implantacion debe ser escalable en dos sentidos:

« Debe permitir empezar a utilizar la aplicacion de forma progresiva. Es decir,
comenzar a utilizar uno o dos modulos del programa y poco a poco ir implan-
tando el resto.

« Debe permitir ampliar la instalacion existente; por ejemplo, por apertura de un
ala nueva de un hospital.

 Debe tener la posibilidad de volcado masivo de datos existentes previamente
en otros formatos: Excel, Access, etc.
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Exportacion de la informacidn: generacion de tablas Excel

Toda la informacion que se introduce en el programa debe poder exportarse de
forma completa a tablas Excel. Esta exportacion debe ser personalizable por el
usuario y se deben poder seleccionar qué campos son los que se desean exportar.

Este aspecto cobra especial importancia en dos ocasiones:

« Realizacion de estudios y/o informes concretos a partir de datos del GMAO.
 Ala hora de cambiar de GMAO, de forma que se pueda trasladar todo el histo-
rial de un programa a otro.

Configurable y personalizable a la organizacion

Estructuras personalizables y multidimensionales: debe permitir establecer mal-
tiples clasificaciones homogéneas del equipamiento, de forma que se puedan
clasificar en funcion a varios parametros:

« Dependencia funcional: GFH.

« Ubicacion fisica: planta y ubicacion.

« Tipologia de Equipo: desfibrilador, electrocardiografos, etc.
Propiedad del equipo: en propiedad, cesion, renting, etc.
Mantenedor: electromedicina generalista, SAT oficial, equipo propio.
Criticidad del equipo.

Confisurable en funcién del ,

Debe permitir establecer y configurar diferentes perfiles de usuario. Cada perfil
debe tener permisos especificos en las diferentes funcionalidades del GMAO. A
grandes rasgos se pueden definir cuatros tipologias de usuario:

« Generadores de aviso: son los usuarios finales de los equipos y/o instalaciones.
En nuestro caso, generalmente sera el personal de enfermeria. Son las perso-
nas que primero detectan una incidencia y son quienes deben comunicarla.

Una vez comunicada la incidencia, deben tener acceso al seguimiento de la
misma. De esta forma pueden conocer en qué estado se encuentra la repara-
cion e incluso una fecha prevista de solucion.

La aplicacion también les debe permitir consultar la planificacién del manteni-
miento programado y conocer si se ha realizado y con qué resultado (conforme
o no conforme).

Por ultimo, conviene que tengan acceso a los datos basicos de inventario asig-
nado a su usuario, de forma que pueda informar ante altas o bajas del mismo.
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 Técnicos de mantenimiento: son los encargados de ejecutar las diferentes ope-
raciones de mantenimiento. Pueden pertenecer a un grupo de especialidad
(electromedicina, electricistas, mecanicos, fontaneros, etc.). La funcién del téc-
nico es recibir y/o generar las érdenes de trabajo, ejecutar los trabajos y refle-
jarenla OT qué han hecho.

Son los responsables de inventariar nuevos equipos y anexar toda la documen-
tacién correspondiente.

« Jefes de equipo y responsables de mantenimiento: su funcion es asignar traba-
jos especificos a un grupo u operario concreto, asi como gestionar el manteni-
miento en el dia a dia. Son los encargados de generar la planificacion de man-
tenimiento programado. También son quienes extraen informacion del GMAO
para supervisar que el mantenimiento se ejecuta conforme.

Gestores: el objetivo de los gestores es tener accesible la informacion recogida
a través del GMAO y explotarla. Son quienes tendran acceso a los cuadros de
mando, controlen costes, tiempos y el resto de los indicadores.

La interfaz del programa deber ser intuitiva y adaptada a cada tipologia de usua-
rio de forma que los generadores de avisos Unicamente tengan que seguir los
pasos que les indica el programa, y no navegar a través de distintas pestanas.

La informacion debe ser accesible y el lenguaje empleado adaptado al usuario,
evitando en la medida de lo posible los tecnicismos que dificulten su correcto
manejo y comprension.
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Funcionalidades de cada plataforma

Smartphone

Debe ser una aplicacién nativa (no pagina web) que permita al operario trabajar
en el dia a dia in situ. Esto implica poder recibir OT de forma dinamicay trabajar
sin conexion.

Funcionalidades basicas de la aplicaciéon para smartphone:

» Recepcion de avisos: debe permitir leer y asignar los avisos de averia que se
realizan desde los servicios sanitarios.

« Generacion de nuevas OT: debe permitir al técnico generar sus propias 6rdenes
de trabajo.

« Asignacion de OT: el jefe de equipo o responsable de mantenimiento debe po-
der asignar OT a operarios especificos o a grupos de operarios (especialidades).

¢ Mantenimiento programado: la aplicacién debe mostrar al operario los partes
preventivos que hay que realizar y permitir que éste seleccione cuales va a
realizar.

e Cumplimentacién de OT: a la hora de cumplimentar la OT, la aplicacion debe
guiar al operario y verificar que la informacion aportada es correcta y suficien-
te. Los campos para rellenar son todos los anteriormente descritos en “Datos
de una Orden de Trabajo”.

 Historico y documentacion del equipo: a la hora de realizar una reparacion, es
conveniente que la aplicacion permita consultar el historico de intervenciones
que se han realizado al equipo con anterioridad. Asi mismo, también debe per-
mitir la consulta de toda la documentacion asociada al equipo, de forma que
pueda consultar manuales técnicos, esquemas, etc.

« Inventariado de equipos: debe permitir crear un equipo nuevo en la base de
datos y registrar los datos basicos de este.

Funcionalidades adicionales:

« Lector de codigos de barras, bidimensionales o NFC: la lectura de estos cédigos
aporta mas comodidad a la hora de buscar un equipo o anadir un material a
una OT. Simplemente, al leer el cédigo, la aplicacion conoce la informacion
relacionada con dicho cédigo, evitando que el operario tenga que teclear ma-
nualmente la informacion.

« Dictado por voz: no es una herramienta propia de la aplicacion GMAO, pero
es una ventaja que aportan los smartphones. Al igual que ocurre con otras
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aplicaciones, se puede dictar al teléfono en lugar de teclear. Esto tiene dos
grandes ventajas:

- Ahorro de tiempo del técnico.

- Mayor comodidad a la hora de cumplimentar el parte de trabajo. Una con-
secuencia directa es que la informacién reflejada es mucho mas extensa y
completa, ya que el técnico no tiene que teclearla.

* Localizacion del operario: mediante GPS se puede localizar al operario en
tiempo real. Es especialmente interesante en hospitales horizontales y areas
de atencién primaria, ya que permite al gestor asignar los trabajos al operario
mas cercano.

 Control de la jornada laboral: hay varias formas de realizarlo, GPS, etiquetas
NFC o simplemente mediante un registro directo de la actividad realizada.

Plataforma web

En ella, el personal debe acceder con un usuario y contraseina que permita a la
aplicaciéon adaptar la pagina a su perfil. Su uso esta pensado para dos perfiles:

» Generadores de aviso: permite generar avisos, realizar su seguimiento, visuali-
zar el inventario y comprobar la realizacion del plan de mantenimiento progra-
mado.

 Operarios de mantenimiento: las mismas funciones basicas que un smartphone
(sin las funciones adicionales). Es una plataforma de trabajo que Unicamente
se utilizara en caso de no tener disponible un terminal smartphone o no tener
cobertura con éste.

Aplicacién completa (version escritorio)

Es la aplicacién con todas las funcionalidades. Permite a los jefes de equipos,
responsables de mantenimiento y gestores realizar su trabajo diario. Ademas de
las funciones basicas para la gestidn diaria del mantenimiento (smartphone) per-
mite:

« Dar de alta y editar los equipos: en esta plataforma se puede anexar de forma
mas comoda toda la documentacion de soporte del equipo y cumplimentar los
campos que son complicados de obtener por el técnico (proveedor, fecha de
compra, propiedad e importe de compra).

 Gestion de d6rdenes de trabajo: permite realizar las mismas funcionalidades
que el smartphone.
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« Mantenimiento programado: en esta plataforma se deben definir las diferentes
tareas que conformaran el plan de mantenimiento. También se definen las ga-
mas de mantenimiento asociado a éstas.

« Gestion de almacén: permite dar de alta nuevos materiales, registrar la entrada
de los mismos y gestionar los proveedores.

 Gestion de activos y herramientas: permite conocer el estado de las herramien-
tas (localizacion, calibracion en vigor, disponibilidad) y gestionarlas.

» Gestion de recursos humanos.

» Modulo de informes: permite extraer de forma inmediata todos los datos que
el usuario desee en formato Excel asi como generar informes predefinidos en
formato PDF o Word.

 Reglas de envio de mails: es conveniente poder definir ciertas reglas preesta-
blecidas que generen un mail. Estas reglas se configuran desde la aplicacion de
escritorio. Por ejemplo, cuando se ha reparado un equipo, notificar a la super-
visora del servicio que el equipo esta reparado y operativo.
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6.1. Introduccion

El equipamiento electromédico se utiliza rutinariamente en los centros sanita-
rios para labores de diagndstico, tratamiento y monitorizacion. Por ello, es una
pieza mas del proceso asistencial, y puede favorecer una buena atencién al pa-
ciente, o comprometer gravemente su seguridad en caso de mal funcionamiento,
mal uso o fallos de cualquier otro tipo. Los riesgos potenciales derivados del
equipamiento electromédico pueden poner en riesgo incluso la seguridad del
personal sanitario, como podria ocurrir con fallos eléctricos o danos por radia-
ciones ionizantes. El centro sanitario, como usuario responsable, debe ser quien
gestione y establezca los requisitos de adquisicidn, uso correcto, mantenimiento
y renovacion o retirada del material en caso necesario.

La utilizacion segura del equipamiento electromédico es fundamental y necesa-
ria para mejorar la calidad de la asistencia sanitaria; las entidades competentes,
como son el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social y las Consejerias
de Sanidad en el sistema publico de salud, pueden promover programas que eva-
lben la correcta gestion del equipamiento en los distintos centros asistenciales
que dependen de ellas.

En este capitulo se identifican algunos riesgos para la seguridad del paciente
relacionados con el equipamiento electromédico: se sehala la importancia de la
ergonomia y el factor humano en el uso de la tecnologia -con especial mencién
a los sistemas de alarmas- y se describen los requisitos y recomendaciones en la
gestién del equipamiento electromédico.

6.2. Incidentes y riesgos relacionados con el equipamiento
electromédico

Histéricamente, la anestesiologia es la especialidad médica que mas esfuer-
zos harealizado para mejorar la seguridad del paciente. En 1985 se cre6 en Es-
tados Unidos la Anesthesia Patient Safety Foundation, cuya visién es asegurar
que ningun paciente sea danado por la anestesia. ELinforme “Errar es humano”
del Instituto Americano de Medicina publicado en 1999 conmociond al mundo
al afirmar que los errores meédicos evitables en USA provocaban mas muertes
que los accidentes de trafico, el cancer de mamay el SIDA juntos. Desde su pu-
blicacién varios estudios internacionales han mostrado que alrededor del 10%
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de los pacientes ingresados sufren eventos adversos (EA) como consecuencia
de la atencion sanitaria, cuando mas del 50% de ellos son prevenibles. Como
consecuencia de estos datos, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) lanz6
en 2004 su “Alianza por la seguridad del paciente” promoviendo acciones, he-
rramientas y recomendaciones para mejorar la seguridad del paciente en todo
el mundo. En 2016 el British Medical Journal publicé un analisis en el que, ex-
trapolando datos de estudios previos, estimaron que posiblemente los errores
meédicos eran la tercera causa de muerte en Estados Unidos. En Espana, en tor-
no al 10-12% de los pacientes atendidos en hospitales y al 1-2% de los pacien-
tes atendidos en atencion primaria sufren un evento adverso relacionado con
la atencion recibida, lo que supone un importante impacto social y econémico.

El Sistema Espanol de Notificacion en Seguridad en Anestesia y Reanimacion
(SENSAR, www.sensar.org) es una red cientifica dedicada a la seguridad del pa-
ciente en la que participan servicios de anestesia y cuidados criticos de 106 hos-
pitales. Entre sus acciones destaca el aprendizaje a partir de la notificacion de
incidentes de seguridad del paciente, con o sin dafno para el mismo, en una base
de datos nacional. ELanalisis de estos incidentes permite adoptar medidas correc-
toras para evitar problemas similares en el futuro. Uno de los tipos de incidentes
registrados en SENSAR es el relacionado con el equipamiento electromédico. La
mayoria de los incidentes relacionados con el equipamiento en los bloques qui-
rurgicos no suelen tener consecuencias graves para el paciente, pero si pueden
tener impacto en el rendimiento de un quiréfano y alterar el proceso asistencial
normal. Sin embargo, una de las limitaciones de esta herramienta, dado que la
comunicacién de incidentes es voluntaria y andnima, es que no permite estimar
datos de incidencias de un determinado problema o fallo de seguridad.

Desde enero de 2009 hasta diciembre de 2017, los profesionales vinculados a
SENSAR registraron 8.353 incidentes para la seguridad del paciente, de los cuales
7.390 habian sido analizados. De este grupo, 1.259 incidentes fueron clasificados
como incidentes de equipamiento, lo cual significa el 17%, s6lo superados por los
incidentes de tipo clinico y de medicacién. Los incidentes de equipamiento mas
frecuentes analizados tienen que ver con el chequeo del mismo, la maquina de
anestesia, la monitorizacion y los catéteres, por este orden.
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Figura 9. Tipologia de incidentes de equipamiento médico. SENSAR 2009-2017
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La mayor parte de los incidentes de SENSAR se comunican por anestesiologos y
estan referidos al area quirurgica, con un claro predominio de las comunicacio-
nes desde los quiréfanos, seguido a notable distancia por la reanimacion/UCl y
otras areas donde el anestesidlogo desarrolla su actividad (figura 10).

Figura 10. Lugares donde se producen los incidentes en equipamiento médico.
SENSAR 2009-2017
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Al igual que en el resto de incidentes en SENSAR, la morbilidad asociada a los
incidentes comunicados tiene un patron piramidal, con un 68% de los mismos sin
dano para el paciente (near miss), un 20% con morbilidad menor, el 8% morbili-
dad intermedia, un 3% con morbilidad mayor y un 1% con muerte, asociada o no
directamente al incidente (figura 11).

Figura 11. Morbilidad asociada a los incidentes de equipamiento médico. SENSAR
2009-2017
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El aprendizaje a partir de los incidentes, en cualquier caso, se produce a partir de
todos ellos. En concreto, el analisis de los incidentes de equipamiento entre 2009
y 2017 consigui6 la propuesta de 2.935 medidas en los diferentes hospitales aso-
ciados a SENSAR, de las cuales 2.097 han sido registradas como implementadas
(figura 12). Entre las medidas correctoras destacan 244 propuestas de revision
técnica de equipamiento y 205 propuestas de compra de material nuevo.
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Figura 12. Estado de las medidas correctoras propuestas en los incidentes
de equipamiento médico. SENSAR 2009-2017
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El instituto ECRI (www.ecri.org), organismo norteamericano independiente eva-
luador y proveedor de informacién y guias sobre dispositivos médicos, senala
anualmente los 10 riesgos de seguridad del paciente asociados al uso de dispo-
sitivos y aparataje médico. No son necesariamente los riesgos mas frecuentes
ni los mas graves, sino los que a su juicio deben recibir prioridad de atencion y
prevencion. Todos ellos podrian evitarse o minimizarse con un uso cuidadoso y
adecuado de la tecnologia. En 2017 los riesgos asociados a equipamiento elec-
tromédico seleccionados fueron:

« Los errores de infusion de medicacién, que pueden llegar a producir la muerte
del paciente. En numerosas ocasiones se deben a la omision de pasos de segu-
ridad sencillos en el uso de las bombas de infusién.

« La limpieza inadecuada de los instrumentos reutilizables complejos, como en-
doscopios o material quirdrgico, que puede provocar infecciones graves. La
industria debe disenar dispositivos de facil limpieza, y el personal sanitario en-
cargado de la misma debe recibir formacién sobre la forma correcta de reali-
zarla y los productos a utilizar.

« Las alarmas de ventilacion mecanica no atendidas pueden provocar danos gra-
ves al paciente. La falta de atencién a las alarmas puede deberse a la fatiga
del profesional por la presencia de un exceso de alarmas mal calibradas, por
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el fallo de la maquina que hace que la alarma pase inadvertida o, por ejemplo,
por la ausencia de réplica de esa alarma fuera de la habitacién del paciente.

 La depresion respiratoria inducida por opioides no detectada. Los pacientes
que reciben tratamiento con opioides en un centro sanitario se podrian bene-
ficiar de una monitorizacion continua de la oxigenacion y/o ventilacion para
disminuir el riesgo de esta complicacién.

* Los riesgos de infeccidon a través de los dispositivos reguladores de tempera-
tura en cirugia cardiotoracica, que la FDA ha sehalado como posible foco de
contaminacién por microbacterias.

« Las deficiencias en la instalacion y actualizacion del software de los sistemas
informaticos en los centros sanitarios. Puede poner en riesgo a los pacientesy a
sus datos en la historia clinica; por ejemplo, por dificultad de acceso al historial
o por ataques de ciberseguridad.

* Los riesgos de radiacion del personal sanitario en quirdéfanos hibridos. El co-
nocimiento sobre medidas de proteccién radiolégica de los profesionales y la
proteccion del entorno de trabajo es menor en estos quiréfanos que la existen-
te en zonas especificas de radiologia intervencionista.

* Los errores de medicacion derivados de la configuracion automatica de la dis-
pensacion de farmacos, que pueden llegar a producir danos graves a pacientes
por errores en el tipo de farmaco, dosis, forma de administracion, etc.

 Uso incorrecto y mal funcionamiento de suturas mecanicas y grapadoras qui-
rurgicas. Pueden ser fuente de complicaciones perioperatorias graves como
dehiscencia de suturas o hemorragia inesperada.

« Fallos de dispositivos electromédicos por errores en la limpieza o danos por el
producto utilizado. Una limpieza inadecuada con el producto equivocado pue-
de producir danos al paciente (por el riesgo de infeccién y por toxicidad de la
sustancia), ademas de daios al propio equipo electrdnico, con el consiguiente
aumento del gasto sanitario.

6.3. Ergonomia y factor humano en el uso de la tecnologia:

La falibilidad o capacidad de fallar o errar es una parte indiscutible de la con-
dicion humana. Los profesionales sanitarios pueden cometer errores durante su
actividad laboral, y estos errores seran mas numerosos y potencialmente mas
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graves para el paciente cuanto mayor sea la complejidad del procedimiento a
realizar. Por ello, es importante que las condiciones de trabajo impidan o mini-
micen la posibilidad de estos errores humanos. Una fuente de error frecuente
es el uso inadecuado o incluso el fallo de funcionamiento de los aparatos elec-
tromédicos. El equipamiento electromédico ha de cumplir unos estandares de
fabricacion, funcionamiento y seguridad para poder comercializarse, pero tam-
bién debe ser un requisito fundamental que en su disefo se tengan en cuenta
las caracteristicas del entorno en el que va a ser usado, ademas de los posibles
problemas o errores que el profesional sanitario pueda tener durante su manejo.

La industria provee a los centros sanitarios de maquinas con altas prestaciones
y avanzadas caracteristicas de uso. Sin embargo, en numerosas ocasiones estas
prestaciones estan infrautilizadas por los profesionales sanitarios debido a dis-
tintos factores, como puedan ser el desconocimiento de las mismas o la dificultad
para el manejo de la maquina. Imaginemos la adquisicién de una nueva bomba
de infusion de ultima generacién en un centro hospitalario. Probablemente ese
equipamiento vendra a sustituir a otro antiguo u obsoleto y, por tanto, debera
iniciarse su uso tan pronto como esté disponible en ese hospital. Es probable
que el fabricante se ocupe de que los principales responsables del area donde se
usara esa bomba de infusion conozcan sus ventajas y prestaciones y aprendan su
manejo. Pero, desgraciadamente, es posible que esa informacién y aprendizaje
llegue de forma parcial y no directa a los profesionales sanitarios que finalmente
haran uso del aparataje con los pacientes, sin estar realmente bien formados
en su uso ni familiarizados con la interfaz de usuario. Esta situacion es una de
las fuentes principales de infrautilizacion de las prestaciones del equipamiento
electromédico y, mas importante aun, podria ser el origen de problemas de segu-
ridad que pueden llegar a causar dano a los pacientes.

Un problema con el que se puede encontrar el profesional sanitario es la interfaz
de usuario. Idealmente, la forma de comunicacién entre usuario y maquina debe
ser facil de entender y facil de accionar o utilizar; es decir, la maquina debe tener
un uso amigable e intuitivo. Sin embargo, en ocasiones esto no es asi. La comple-
jidad del sistema se traduce en una interfaz de usuario confusa de entender por
el profesional y de dificil manejo; lo que redunda, en el mejor de los casos, en
una infrautilizacién de las prestaciones del aparato, o en efectos no deseados o
danos al paciente en casos mas graves.

La formacion continuada es un requisito imprescindible. Los distintos aparatos
presentaran particularidades, por su aplicacién clinica, ambiente de uso, espe-
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cializacién del usuario, etc. En el caso de los aparatos electromédicos de ma-
yor complejidad, el profesional sanitario debera recibir informacion y formacion
también sobre la fiabilidad y precision de los datos y medidas aportados por el
aparato, sobre los rangos de error asumidos en los valores medidos. Conocer
esta informacion puede ser necesario para precisar la importancia clinica que
un valor determinado pueda tener en funcion de la exactitud de la medida y el
margen de error asumido. Si el aparato es de alto riesgo, como los dispositivos
con emision de radiaciones ionizantes, la formacion del usuario debera incidir
de forma especial en la proteccion y seguridad tanto del paciente como de los
profesionales.

Un tercer punto a tener en cuenta a la hora del diseio y adquisicién del equipa-
miento electromédico es el lugar en el que va a ser utilizado. Un ejemplo seria
la facilidad de limpieza del aparataje, sobre todo en entornos que precisan altos
requerimientos de desinfeccion como un quirdéfano. Un aparato disenado con
materiales resistentes a productos de limpieza (sin ranuras o recovecos de dificil
acceso) y resistente al uso intensivo y manipulacion siempre sera preferible.

El equipamiento electromédico debera adaptarse a las necesidades del usuarioy
al entorno de trabajo, minimizar las posibilidades de error humano y promover la
comunicacién bidireccional entre la industria y el usuario para permitir mejoras
continuas de la calidad, utilidad y seguridad del equipamiento.

Alarmas y seguridad del paciente. Una medida de seguridad del paciente, espe-
cifica del equipamiento electromédico, es la presencia de alarmas en los disposi-
tivos, que alertan al profesional ante circunstancias como anomalias detectadas
en las variables fisiolégicas monitorizadas, mal funcionamiento del dispositivo o
mal uso del mismo. Sin embargo, en numerosas ocasiones estas mismas alarmas
dejan de ser un elemento de seguridad del paciente y se convierten en una po-
tencial fuente de errores por causa de factores como configuraciones incorrectas
de las alarmas, desconexién o apagado voluntario de forma inapropiada o falta
de percepcidén por audicion/visualizacion deficiente en un area determinada. Un
elemento clave en la seguridad del paciente es el uso correcto del equipamiento
electromédico (como las alarmas). Para ello, pueden ser de utilidad las siguien-
tes recomendaciones:

« Evitar la “fatiga de alarma”, configurando los limites de las variables de monito-
rizacion del paciente de forma individualizada para ese paciente (o poblacién
de pacientes).

« Formacion y capacitacién de los profesionales sanitarios que deben atender a

99



Colegio Oficial y Asociacién de Ingenieros Industriales de Madrid

100

las alarmas, aprendizaje sobre su configuracion, utilidad, interpretacion y res-
puesta necesarias.

* Integracion de las alarmas de distintos dispositivos en un mismo monitor cuan-
do sea posible. Asegurar la correcta recepcién de las alarmas por el profesional
sanitario (ejemplo de monitorizacion en areas alejadas del paciente).

« Utilizacion de aparatos independientes para la gestién de alarmas. Retroali-
mentacién de la informacion de las alarmas para regular el funcionamiento de
otros aparatos (ejemplo, alarma de capnografia que limite el flujo de medica-
cién opioide por una bomba de infusion).

 Deteccion y subsanacion de fallos o mal funcionamiento del equipamiento.

6.4. Requisitos y recomendaciones en la gestion
del equipamiento electromédico

Se dispone de multiples normativas nacionales e internacionales que regulan
la calidad, funcionamiento y control de los equipos electromédicos, pero no de
una guia que facilite a los centros sanitarios algunas decisiones; por ejemplo,
qué aparato adquirir, las prestaciones minimas a tener en cuenta, los requisitos
de mantenimiento exigibles y la necesidad de sustitucion por criterios de fallo u
obsolescencia. EL Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social publicé en
2010 unos estandares y recomendaciones del bloque quirurgico, pero en ellos
no hay una referencia explicita a recomendaciones sobre este punto. Las Comu-
nidades Autonomas, que son las que actualmente tienen transferidas las com-
petencias de gestion sanitaria, tampoco disponen de un documento unificado
que facilite y garantice la correcta toma de decisiones sobre el equipamiento
electromédico y establezca criterios para su adquisicion, gestion, mantenimien-
to, sustitucion por defecto y obsolescencia, etc.

La Agencia de Calidad Sanitaria de la Junta de Andalucia (ACSA), evalué en 2010
el estado del equipamiento electromédico en sus unidades asistenciales. Como
resultado, detectaron como principales areas de mejora la necesidad de asigna-
cion de responsables para el control del equipamiento, elaboracion de inventa-
rios actualizados del material disponible, un buen sistema de comunicaciény re-
solucion de incidencias, correcta formacion a los profesionales en el uso, manejo
y riesgos de los equipos, un plan de calibracion de aparatos con cumplimiento
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periodico y realizar las labores de mantenimiento preventivo del equipamiento
segun los estandares o normas de la industria y fabricante.

Las recomendaciones en relacion a la gestion de equipos electromédicos para
garantizar un entorno seguro de uso para el paciente y profesionales, incluyen
la presencia de:

» Responsable del control del equipamiento. Designar a un profesional en-
cargado del control de todas aquellas gestiones relacionadas con el equi-
pamiento que se desglosan en los siguientes puntos (inventario, manteni-
miento, averias, formacion de usuarios, etc.). Cada bloque o area hospitalaria
debera contar con un responsable que conozca las particularidades de ese
lugar de trabajo y equipamiento.

« Inventario actualizado del equipamiento disponible. Identificacion inequivo-
ca y singular de los equipos, su localizacién, inclusive mediante sistemas de
radiofrecuencia u otros sensores, caracteristicas técnicas, revisiones periodi-
cas, etc.

« Formacion a los usuarios. Es necesario que los profesionales que van a ser
los usuarios directos de los equipos electromédicos reciban formacién sobre
su correcto uso, riesgos asociados, y posibles incidencias. Esta formacion de-
beria ser obligatoria, realizarse siempre que se incorpore un nuevo equipa-
miento o nuevo profesional, y guardar registro de ella por el responsable del
equipamiento. Asimismo, en caso de incidencias relacionadas con carencias
de formacion o falta de conocimiento de uso por parte del usuario directo,
deberan ser subsanadas a la mayor brevedad posible.

 Guia practica para el usuario. Documento simplificado sobre el manejo y
mantenimiento a realizar por el profesional de forma rutinaria, como pueda
ser el listado de verificacion diario que el anestesista debe realizar antes de
usar la maquina de anestesia.

« Manuales de usuario y fichas técnicas disponibles y accesibles para su con-
sulta por los profesionales sanitarios.

 Plan de mantenimiento preventivo. Identificacion, cumplimiento y registro
de la realizacion de las revisiones preventivas pertinentes establecidas por
la industria, el servicio técnico y/o el fabricante.

+ Plan de mantenimiento correctivo y registro de incidencias. Elaboracion y
uso de un procedimiento bien conocido y accesible para todo el personal,
que permita comunicar y registrar de forma sencilla toda incidencia rela-
cionada con el equipamiento, como averias, reparaciones, sustituciones de
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equipos, etc., para poder proceder a la reparacién de averias y problemas de
uso. Es deseable que el centro sanitario disponga de un modelo de cartel que
identifique de forma bien visible los equipos con alguna incidencia registra-
da hasta su reparacion, para evitar el uso inadvertido por otros profesionales
y el riesgo para el paciente.

Figura 13. Seguridad del equipamiento, Ejemplo de cartel de Medidas de Precaucion

Condiciones de
No Conformidad

Prohibido utilizar

Condiciones de J(iATENCION!!

Equipos de pruebas EQUIPO / SISTEMA EN PRUEBAS
FECHA:
OPERARIO:

Nota: Este equipo/elemento no se debe conectar, si no es

Plan contingencias por el responsable del servicio técnico.
SERVICIO TECNICO

Condiciones de
Uso normal

Plan uso normal

« Calibracion, ajuste y verificacion de sistemas de medida. Documentar que den-
tro del plan de mantenimiento perioédico se incluye el plan de calibracion, ajus-
te y verificacién de los sistemas de medida, con certificado de calibracion que
cumpla con los plazos, requisitos y recomendaciones vigentes y del propio fa-
bricante.

« Criterios de calidad. Los usuarios expertos propondran los criterios de calidad,
requisitos técnicos, funcionales y de seguridad que debe cumplir el equipa-
miento electromédico antes de su adquisicién o renovacion. También se consi-
derara un criterio de calidad la revision periodica del equipamiento disponible,
para evaluar su posible obsolescencia futura, o necesidad de renovacion ante
incorporacion de mejoras, software o avances técnicos.

« Evaluacion periddica por organismos externos de este plan de gestion y mante-

nimiento de los equipos electromédicos.
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Es necesario que para que un aparato electromédico pueda comercializarse
tenga que superar estrictos controles de calidad y certificacion de la calibra-
cion, ajuste, verificaciéon de los sistemas de medida de variables biolégicas an-
tes de salir de fabrica. Pero esos controles en muchos casos no se siguen reali-
zando de manera rutinaria y con la periodicidad necesaria cuando el aparato
en cuestion ya esta siendo usado en el centro sanitario. El mantenimiento y la
calibracién posteriores en ocasiones no se controlan. Un sistema de medicién
bien calibrado, ajustado y verificado permite mejorar la calidad de la atencion
médica y disminuir costes. Un ejemplo seria el uso de un esfigmomanoémetro:
si el aparato esta mal calibrado y sobreestima los valores de tensién arterial
medidos, puede conducir a un sobrediagndstico de hipertension arterial en
pacientes que realmente no padecen la enfermedad. Las consecuencias direc-
tas podrian ser un diagnostico erréneo, un tratamiento farmacoloégico inne-
cesario, una disminucion de la seguridad del paciente que recibe un farmaco
con potenciales efectos secundarios y adversos no deseados y el consiguiente
aumento de los costes sanitarios.

La institucion sanitaria puede solicitar los servicios de entidades de certifica-
cion, organizaciones privadas que en el caso del equipamiento electromédico
podran evaluar la conformidad y certificar el cumplimiento de la norma de
referencia del producto en cuestion. Estas entidades deben ser independientes
de la institucion sanitaria que auditan y no haber realizado otros trabajos para
ella, como por ejemplo consultoria para implementar el sistema que certifi-
can. Las entidades de certificacion pueden ser a su vez, evaluadas por la Enti-
dad Nacional de Acreditacion (ENAC), a fin de disponer de un reconocimiento
de su capacidad para realizar su funcién como entidad evaluadora de la con-
formidad. Las entidades de acreditacion son las responsables de reconocer la
capacidad de evaluar la conformidad y emitir certificados e informes, de los
organismos evaluadores de la conformidad: entidades de certificacion, labo-
ratorios de ensayo, laboratorios de calibracién, entidades de inspeccion, etc.

En Espana, el organismo designado por el Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social para evaluar los productos sanitarios es la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), que ejerce estas funciones
de evaluacion a través de la Division de Certificacion de Productos Sanitarios.

Segun figura en las “Normas de mantenimiento en hospitales” de la AEMPS, el
centro sanitario, como usuario de los productos, es responsable del correcto
mantenimiento y de la correcta utilizacion de los productos sanitarios insta-
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lados. En consecuencia, debe disponer de la documentacion y de los registros
necesarios que permitan conocer en todo momento el modo de utilizacion,
el estado de uso, los eventuales incidentes adversos y las acciones técnicas
realizadas en cada equipo. El fabricante, su representante o SAT, en caso de
que sean las entidades responsables de efectuar el mantenimiento, también
tendran que disponer de esta documentacion y registros.

Las alertas por mal funcionamiento del equipamiento electromédico pueden
provenir de tres fuentes distintas: el usuario o profesional sanitario, el servicio
técnico o de mantenimiento y el propio fabricante. Las medidas a adoptar de-
penderan de la gravedad de la incidencia y de la potencial repercusién sobre
la seguridad del paciente, y variaran desde la evaluacion y reparacién por el
servicio técnico o de mantenimiento, hasta la inmovilizacion del equipo -o in-
cluso retirada del modelo por el fabricante- y alerta a la AEMPS.
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7.1. Riesgos derivados de la obsolescencia del parque
de Tecnologia Sanitaria

Una de las cuestiones mas controvertidas en la gestion del equipamiento sani-
tario es la decision de cuando y cdmo acometer la renovacién tecnologica de
los activos. De hecho, el estado de obsolescencia de la base instalada es una
de las mayores amenazas para el sistema sanitario

Una forma de medir la obsolescencia de un parque tecnolégico de un cen-
tro sanitario es su ciclo de vida medida en antigtiedad. EL Comité Europeo de
Coordinacion de la Industria Radiologica, Electromédica y de Informatica Cli-
nica (COCIR, fundado en 1959 como asociacion sin animo de lucro, representa
a la industria de la tecnologia médica a nivel europeo), establece tres reglas
de oro referentes a la antigliedad de la base tecnoldgica instalada en los cen-
tros sanitarios:

1. Al menos el 60% de la base instalada debera tener menos de 5 anos.
2.No mas del 30% de la base instalada tendra entre 6-10 anos de antigliedad.
3.No mas del 10% de la base instalada superara los 10 anos de antigliedad.

Estas reglas permiten a COCIR realizar una comparativa entre los distintos
paises europeos. Dicha comparativa puede consultarse en la publicacién de
COCIR “Medical Imaging Equipment Age Profile & Density” *

De la misma forma que COCIR, la Federacidon Espanola de Empresas de Tecno-
logia Sanitaria (FENIN, creada en 1977 con el proposito de agrupar y coordi-
nar las empresas nacionales del sector sanitario) publica estos estandares de
obsolescencia a nivel de CC.AA. en Espana, su publicacion “Perfil Tecnoldgico
Hospitalario en Espana”, con datos a diciembre de 2014.

Pero en realidad, en la medicién del grado de obsolescencia de la tecnologia
sanitaria hay otros factores a tener en cuenta mas alla del ciclo de vida, tales
como el indice de averias, nivel de utilizacién, pérdida de seguridad, etc. El
hecho de considerar mas variables para determinar la renovacion tecnoloégica
implica un conocimiento en profundidad de los equipos a considerar, de tal
manera que el momento del cambio sea mas adecuado y realista que simple-
mente teniendo en cuenta el ciclo de vida.

1 Medical Imaging Equipment Age Profile & Density. http://www.cocir.org/uploads/media/16052_COC_AGE_
PROFILE_web_01.pdf
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Asi, en la tabla 12, elaborada en 2013 en Canada por varias sociedades cien-
tificas, entre ellas la Sociedad Canadiense de Radiologia, se detalla el tiempo
de ciclo de vida en anos de varios tipos de equipamiento en funcién de su
utilizacion:

Tabla 12. Expectativa del ciclo de vida para equipos de diagndstico por imagen

Utilizacion en estudios/ano

Expectativa de ci- ALTA MEDIA MEDIA
clo de vida basado Por ejemplo: 24 Por ejemplo: 16 Por ejemplo: 8
Tipo de equipo en la utilizacion horas, 5 dias/sema- horas, 5 dias se- horas, 5 dias/
(anos) na o 750 turnos de mana o 500 turnos semana o 250
ALTA-MEDIA-BAJA 8 horas al afio de 8 turnos de 8 horas
horas al ano al ano
el g mtligraifa 10-12-14 > 20.000 10.000 - 20.000 <10.000
general
Equipo portatil de
RX 10-12-14 > 6.000 3.000 - 6.000 < 3.000
Radiologia fluoros-
copica intervencio- 8-10-12 > 4.000 2.000 - 4.000 < 2.000
nista
Sgule ‘F’&rtat'l e 8-10-12 <2.000 1.000 — 2.000 <1.000
_ Angiograia 8-10-12 > 4.000 2.000 - 4.000 <2.000
intervencionista
eClipaes 8-10-12 > 3.000 1.500 — 3.000 <1.500
marcapasos
CT Escaner 8-10-12 >15.000 7.500 -15.000 < 7.500
Resonancia
magnética 8-10-12 > 8.000 4.000 - 8.000 < 4.000
nuclear
Equipos de 7-8-9 > 4,000 2,000 — 4,000 <2.000
ultrasonidos
SPECT/gamma 8-10-12 > 6.000 3.000 - 6.000 < 3.000
SPECT/CT 8-10-12 > 4.000 2.000 — 4.000 < 2.000
Bl 8-10-12 >10.000 5.000 — 10.000 <5.000
densitometria dsea
Mamadgrafo 8-9-10 > 7.000 3.500-7.000 <3.500
Equipo de 8-10-12 > 3.000 2.000 - 3.000 <2.000
litotricia
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El envejecimiento del parque tecnolégico es una fuente potencial de riesgos, de
forma directa o indirecta, para los pacientes.

Los riesgos directos derivados de la obsolescencia son aquellos que afectan direc-
tamente a la salud. Un ejemplo lo tenemos en las dosis de radiacién emitidas por
los equipos de diagndstico por imagen. Aligual que un vehiculo antiguo contamina
mas para realizar el mismo trayecto que uno nuevo, un escaner antiguo, emite mas
radiacion a los pacientes para obtener incluso un peor resultado diagnostico que
equipos de similares caracteristicas nuevos.

De la misma forma, equipamiento electromédico de ultima generacion presen-
te por ejemplo en los quirdfanos, gracias a los nuevos sensores de profundidad
anestésica, ofrece a los anestesistas informacion en tiempo real sobre el estado
de anestesia de los pacientes. Estos datos permiten ajustar las dosis de farmacos
adecuadas para mantener un nivel de anestesia 6ptimo durante las intervenciones
quirurgicas, evitando tanto la sobre-medicacién como la infra-medicacién con los
efectos adversos que ambas tienen sobre los pacientes.

La tendencia hacia procedimientos quirirgicos menos invasivos implica tanto la
renovacion como la adquisicién de nuevo equipamiento que permita abordarlos
con garantias, ya sea en entornos quirdrgicos con nuevo equipamiento endosco-
pico o quirdrgico o en la derivacion de pacientes, cuando asi se requiera, hacia
otras técnicas no invasivas como puede ser la radioterapia. Ambos resultan en un
aumento significativo y real en la calidad asistencial de los pacientes. De la misma
forma, los nuevos equipos de visualizacién quirdrgica con sistemas de vision 3D y
con alta calidad de imagen permiten una mejor y mas precisa practica quirurgica.

Los beneficios indirectos que la renovacion tecnolégica aporta son muy diversos.
La reduccion en las listas de espera de pruebas diagnoésticas no solo se logra con el
aumento en el numero de equipos de diagnostico disponibles, sino con la renova-
cién de los mismos. Las actualizaciones en el software de procesado de imagen y
la mejora de las prestaciones de los nuevos equipos permiten realizar mas pruebas
diagnosticas en menos tiempo, reduciendo listas de espera y, por tanto, adelan-
tando diagnosticos que pueden implicar tratamientos menos costosos. Ademas, la
mejor resolucion espacial y de contraste presente en los equipos de imagen mas
evolucionados, permiten diagnosticar con mayor exactitud y precisién patologias
que antes podrian pasar desapercibidas.

De la misma forma, las nuevas técnicas quirdrgicas menos invasivas, ademas de
resultar en beneficios directos para los pacientes que las reciben, liberan camas
en unidades de cuidados intensivos y reducen la necesidad de bolsas de sangre,
aumentando su disponibilidad para el resto de la poblacion.



GESTION Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO ELECTROMEDICO

7.2. Objeto y motivos de la renovacion de la tecnologia sanitaria

El objeto de la renovacion de la tecnologia sanitaria es claro: la mejora de la efi-
ciencia y la calidad en la prestacién del servicio destinando los escasos recursos
econoémicos con los que se cuente.

Algunos de los motivos que pueden forzar dicha renovacion se han tratado previa-
mente al analizar los riesgos tanto directos como indirectos que una tecnologia
obsoleta puede acarrear sobre los pacientes y la calidad asistencial percibida por
los mismos.

Ademas de los motivos en calidad asistencial que fuerzan la renovacion de la tec-
nologia sanitaria, existen otros motivos:

» Obsolescencia tecnologica.

« Ineficiencia.

Fin de vida util.

« Fin de mantenimiento.

 Descubrimiento y comercializacidn de nuevas técnicas optimizadas.

Ampliacion de la cartera de servicios.

Implementacion de leyes que obligan a la renovacion.

 Enfoque estratégico.

Obsolescencia tecnologica

La obsolescencia tecnologica del equipamiento sanitario se da cuando un equipo
muestra rendimientos muy inferiores a los equipos mas novedosos del mercado. Es
una consecuencia del progreso tecnolégico.

De la misma forma, cuando una tecnologia consume mas recursos (ya sean huma-
nos, de tiempo, de material fungible, energéticos o econémicos) que una nueva
tecnologia, se dice que la tecnologia antigua esta obsoleta.

Ineficiencia

La ineficiencia implica la pérdida de rendimiento o eficacia de la tecnologia sanita-
ria por el mero desgaste mecanico de sus componentes esenciales e irreparables.
Es cierto que una buena labor de mantenimiento permite prolongar la eficienciay
eficacia de la tecnologia sanitaria.
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A este respecto, el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, en su articulo 4.4,
indica la obligatoriedad, por parte de los responsables de los centros sanitarios, de
que los productos sanitarios sean “mantenidos adecuadamente de forma que se
garantice que, durante su periodo de utilizacién, conservan la seguridad y presta-
ciones previstas por su fabricante”.

Fin de vida util

Elfin de la vida til referente a la tecnologia sanitaria se da basicamente en equi-
pos que pudieran tener una fecha de “caducidad”, o cuyos componentes o parte de
los mismos tengan un desgaste natural asociado al uso que fuerce un cambio. El fin
de la vida util podria suceder en ciertos Productos Sanitarios Activos Implantables
(PSAI) como marcapasos, implantes, ciertos tipos de proétesis, etc. En ocasiones, el
fin de vida atil puede entenderse cuando las reparaciones de las averias son mas
costosas o cercanas al precio de adquisicion de un equipo nuevo. Este caso se ase-
mejaria con la obsolescencia tecnolégica.

Fin de mantenimiento o servicio

De forma general, el mercado espera que el fabricante garantice la ayuda técnica,
servicio y gestion de piezas de recambio durante los 10 afnos posteriores a la fecha
de fabricacion del modelo en cuestion. En el sector de las tecnologias de infor-
macion, este periodo temporal a veces se reduce hasta los 5 anos dada la mayor
velocidad con la que evoluciona este tipo de tecnologia.

Elfin de mantenimiento o servicio no implica una obligatoriedad de parada o reno-
vacion. El equipo podra seguir utilizandose siempre que cumpla con los estandares
de calidad, seguridad y especificaciones.

Un equipo se considerara que esta en el fin de mantenimiento cuando no haya
piezas o empresas disponibles que garanticen una correcta reparacion de las inci-
dencias sobre el equipo.

Descubrimiento y comercializacion de nuevas técnicas
optimizadas

Sera un motivo de renovacion tecnolégica cuando el descubrimiento de una nueva
tecnologia permita el diagndstico o tratamiento de una patologia que antes o bien
no se podia realizar o se realizaba consumiendo una inmensa cantidad de recursos
de distinta naturaleza.
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Ampliacion de la cartera de servicios

Una ampliacién de la cartera de servicios de un centro sanitario puede implicar la
necesidad de renovacion de la tecnologia sanitaria existente. Si, por ejemplo, se
comienzan a ofrecer servicios de neurocirugia, los equipos de diagnostico reque-
riran una evolucién o implementacion de softwares especificos para esta espe-
cialidad o un upgrade mecanico. En ocasiones dicha evolucién, upgrade o update
puede implicar unos costes proximos a los de adquisicion de una nueva tecnologia
que ya los incorpore.

Implementacion de leyes que obligan a la renovacion

La tecnologia sanitaria evoluciona de forma muy acelerada. Los descubrimientos
e implementacion de nuevas técnicas, procedimientos y equipamiento de tecno-
logia sanitaria son exponenciales hoy en dia. La tecnologia sanitaria, y en especial
los productos sanitarios, estan fuertemente regulados. Sirvan como ejemplo las
actividades relacionadas con los mismos que estan reguladas:

« Diseno.

« Fabricacion.

« Comercializacién.

e Distribucion.

* Venta.

Publicidad.

« Acciones en el mercado post-venta.

Hay tres Reales Decretos que establecen las definiciones, clasificacion, objeto y
ambito de aplicacion de los productos sanitarios:

« EL Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos
sanitarios.

» EL Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos.

 EL Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre sobre productos sanitarios para
diagnostico “in vitro”.

La legislacion trata por todos los medios de evolucionar de forma paralela a la

implementacion de la tecnologia sanitaria, adaptando y modificando leyes con el

objetivo de regular y proteger a la sociedad y a los pacientes. En ocasiones,

las modificaciones o implementaciones de nueva legislacién demandan a la
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tecnologia sanitaria nuevos datos o mejoras en su calidad que hacen que quede
obsoleta.

Un ejemplo claro es la Directiva Europea 2013/59/EURATOM, por la que se esta-
blecen normas de seguridad basicas para la proteccién contra los peligros deri-
vados de la exposicion a radiaciones ionizantes. Los hospitales europeos estaran
obligados a medir la dosis de radiacion, lo que supondra un aliciente para mejorar
la radioproteccion de los pacientes en el sector de la radiologia. Aquellos equipos
de radiologia que no permitan medir o incorporar mecanismos de medicion de
dosis, pasaran a ser obsoletos y su renovacion sera obligatoria.

7.3. Analisis asistencial y economico del proyecto de renovacion
de tecnologia sanitaria

Cuando, por cualquiera de los motivos comentados anteriormente, se toma la de-
cision de renovar parte de la tecnologia sanitaria de un centro asistencial, el pro-
ceso para renovarla ha de seguir los siguientes pasos:

» Formacién de comité multidisciplinar clinico y técnico.

Creacién de documento de requisitos clinicos y técnicos.

Estudio de mercado de las tecnologias existentes.
Estudio y comparativa econdmica de las tecnologias que cumplan los requisitos.

Formacion de comité multidisciplinar clinico y técnico

En funcién del tipo de tecnologia sanitaria a renovar, el comité técnico y asistencial
estara formado por distintos expertos en la tecnologia a sustituir o implementar.
El comité técnico suele estar formado por los responsables del servicio de ingenie-
ria-electromedicina del centro. EL comité asistencial estara formado por profesio-
nales sanitarios expertos en la tecnologia a renovar. En el caso de equipamiento
de diagnostico por imagen, seran los jefes y coordinadores de servicio de dichos
departamentos los miembros del comité. Si la tecnologia a renovar pertenece al
bloque quirdrgico, los miembros del comité clinico seran los jefes de los servicios
asistenciales relacionados con la tecnologia a renovar o implantar (cirugia, trau-
matologia, neurocirugia, etc.).
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Creacion de documento de requisitos clinicos y técnicos

Ambos equipos, técnico y asistencial, seran responsables de la creacién de los re-
quisitos -tanto técnicos como clinicos- que la nueva tecnologia ha de cumplir.

Unicamente con un profundo conocimiento de las necesidades sanitarias del area
de influencia del centro sanitario, asi como de la informacién disponible de los re-
cursos existentes en la base instalada, ademas del criterio técnico relativo a equi-
pamiento, podremos disponer de todos los datos que permitan al centro sanitario
tomar la mejor decision de adquisicidn de dispositivos electromédicos priorizando
aquellas opciones que impliquen un mayor beneficio para la poblacion objetivo
con menor consumo de recursos.

Los requisitos asistenciales contemplan aspectos relacionados con el uso que los
profesionales sanitarios haran de la nueva tecnologia y con las posibilidades que
la tecnologia ofrece a los pacientes. Pueden contemplar aspectos tan relevantes
como:

» En equipos de tratamiento: precision, posibilidades, rango de movimiento, com-
patibilidad con otros equipos o con medios de esterilizacion disponibles, mejora
en tiempos de tratamiento o recuperacion, impacto en ratios asistenciales, etc.

 En equipos de diagndstico por imagen: aspectos relacionados con la calidad de
laimagen (resolucién espacial, de contraste, temporal, relacién senal-ruido, arte-
factos, etc.) y aspectos relacionados con la capacidad de diagnéstico (aplicacio-
nes disponibles, posibilidades de postprocesado y tratamiento de imagen, etc.).

Pero también como parte de las buenas practicas en la adquisicion de dispositivos
médicos se deben considerar los requisitos técnicos: términos de entrega, insta-
lacion, puesta en servicio, capacitacion de usuarios, garantias asociadas, servicio
postventa satisfactorio y pagos bien definidos.

Los requisitos técnicos contemplan aspectos tales como:

« Dimensiones de la tecnologia a implementar (tamafo, peso, volumen, etc.). Estos
aspectos pueden resultar criticos ya que en numerosas ocasiones la tecnologia
a implantar renueva y ocupa el mismo espacio que la tecnologia obsoleta. En el
caso de equipamiento electromeédico portable, este aspecto no es demasiado
relevante. Sin embargo, puede ser un aspecto determinante en el caso de equi-
pamiento de diagnostico por imagen, medicina nuclear o radioterapia.

« Aspectos energéticos y de suministros para su funcionamiento (alimentacion
eléctrica, necesidades de refrigeracion, etc.). La tecnologia sanitaria a implan-
tar se ubica en el centro asistencial, cuya infraestructura y oferta energética es

113



Colegio Oficial y Asociacién de Ingenieros Industriales de Madrid

114

limitada. Asimismo, las posibilidades de refrigeracion, o de suministro de gases
medicinales para el correcto funcionamiento de determinadas tecnologias sani-
tarias, pueden resultar limitantes segun el centro asistencial.

 Requisitos de integracion. La constante evolucion e implementaciéon de la histo-
ria clinica electronica y la creciente necesidad de interconexion de la tecnologia
sanitaria con los sistemas de informacion, almacenamiento y tratamiento de da-
tos clinicos y asistenciales, hace que la tecnologia a implementar deba cumplir
unos requisitos y estandares en materia de comunicacion con los distintos siste-
mas de informacion del centro.

 Requisitos de calidad. La tecnologia sanitaria a implementar ha de cumplir todos
los estandares legales en cuanto a marcados, permisos, manuales, etc. En ocasio-
nes cada centro hospitalario puede requerir algun requisito adicional relaciona-
do con la implementacién, upgrade, update o retirada de tecnologia sanitaria.

 Requisitos en el servicio postventa. Una vez la tecnologia implementada sale
del periodo de garantia, es necesario asegurarse de que dicha tecnologia tendra
unos servicios de mantenimiento que permitan la conservacion de las capacida-
des disponibles en el momento de su instalacion.

Es importante contar con una herramienta para la evaluacion de la tecnologia dis-
ponible y su respectiva distribucion en la institucion, donde se establezca adecua-
damente el inventario y el estado del “arte del equipamiento”.

Los historiales de mantenimiento asociados al inventario deben evaluarse para
determinar cuando un equipo ya no es reparable, Util, seguro o econdomicamente
eficiente. A lo largo del tiempo, las tendencias pueden ayudar a determinar la vida
util esperada de cada equipo y si es 0 no econémicamente eficiente mantenerlo
en servicio.

La sustitucién de equipos podra hacerse de forma planificada en lugar de en res-
puesta a una situacién de emergencia. La planificacién de la sustitucion de equipos
ayuda a proteger la seguridad de los pacientes, a garantizar la calidad de los resul-
tados y a reducir el coste de las reparaciones de equipos antiguos que ya no estén
cubiertos por el servicio técnico.

Estudio de mercado de las tecnologias existentes

Una vez analizados los requisitos tanto técnicos como asistenciales que la tecno-
logia a implementar ha de cumplir, se ha de realizar una busqueda en el mercado
de aquellas tecnologias que los satisfagan.
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En la mayoria de las ocasiones los principales fabricantes disponen de un portfolio
suficiente para cubrir los requisitos mas elementales; sin embargo, cada vez con
mas frecuencia se solicitan requisitos especificos que disminuyen la oferta dispo-
nible en el mercado.

Estudio y comparativa economica de las tecnologias que cumplan los
requisitos

Los centros sanitarios y entes publicos, aun siendo de caracter publico y no rigién-
dose por principios de rentabilidad econdmica, si han de estar gestionados de la
forma mas eficiente en todos los aspectos, incluido el econémico, aunque siempre
en una posicién jerarquicamente inferior a la del bien social. Por ello, la realiza-
cién de una comparativa econémica entre las diferentes posibilidades de renova-
cién que el mercado ofrezca (siempre que éstas cumplan los requisitos técnicos
y asistenciales) es necesaria para asignar la cantidad justa y optimizada de los
escasos recursos con los que cuentan los presupuestos sanitarios.

En el enfoque tradicional para la comparativa econdmica se tenia Unicamente en
cuenta como norma general el coste de adquisicion del equipamiento y el coste
del mantenimiento asociado al mismo durante los anos de vida util de la tecnolo-
gia instalada. Un enfoque mas moderno y optimizado deberia contemplar aspec-
tos relacionados con:
« Costes directos:

- Coste de adquisicion.
Coste de mantenimiento.
Coste de fungible asociado.
Costes energéticos.
Requisitos de nuevo personal relacionado con la tecnologia a implementar.

« Costes indirectos:
- Costes del espacio ocupado.
- Mejoras en los tiempos de tratamiento.
Mejoras en los diagndsticos (para equipos de diagnostico).
Mejoras en los tratamientos o en el post-operatorio (para equipos de trata-
miento).
Tiempos de parada necesarios para la instalacién y mantenimiento periddico.
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Una vez contemplados todos estos aspectos, sera posible realizar una comparati-
va real y exacta de las diferentes tecnologias que cumplan los requisitos técnicos
y asistenciales y conocer el impacto real, tanto asistencial como econoémico, que
la adquisicion y posterior uso de la tecnologia implantada tendra para el centro
sanitario y sus presupuestos.

Ejemplo de comparativa econémica (business case) de renovacion de
tecnologia sanitaria.

Un business case es un documento escrito para los gestores que han de tomar las
decisiones, que muestra los beneficios, riesgos, gastos de capital y gastos opera-
tivos, tanto presentes como futuros, asociados a la oportunidad o necesidad de
inversion relativa a la tecnologia sanitaria.

A continuacion, se enumeran las bases del ejemplo:

« Se trata de un ejemplo de renovacion de un equipo de tomografia axial compu-
tarizada (TAC).

* Se analiza la comparativa entre distintos fabricantes/comercializadores con di-
cho equipamiento en su portfolio.

« Las tecnologias comparadas han superado los requisitos clinicos y técnicos de-
mandados por los comités.

« El centro sanitario donde se implantara el equipo cuenta con mas equipos simi-
lares. Es decir, no es el Unico escaner presente en el centro. Este hecho hace que,
al incorporar una nueva tecnologia, normalmente con mejores prestaciones en
ciertos aspectos, haya un trasvase de alguna tipologia de pacientes de los equi-
pos instalados en el centro al nuevo equipo.

El centro sanitario donde se implantara el equipo es un centro privado que dispone
de conciertos con las principales aseguradoras del mercado. Este hecho implica
que el centro factura diferentes precios a cada aseguradora por cada tipo de estu-
dio en funcién de las negociaciones entre ambas empresas.

Analisis de ingresos de equipo a sustituir segun tipologia de estudios y pool de
pacientes

Como primer paso se analizan los ingresos del equipo a sustituir. Este equipo rea-
liza distintos estudios a multitud de pacientes que provienen de diferentes asegu-
radoras. Se han de analizar por tipologia de estudio (escaner abdominal, escaner
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de neurologia, escaner cardiaco, etc.) los diferentes ingresos que se obtienen del
actual pool de pacientes que se diagnostican en el escaner a sustituir.

En la tabla siguiente se analiza la facturacién a distintas sociedades del estudio con-
creto de escaner de cuerpo, reflejando un precio medio final:

Tabla 13. Analisis de ingresos del equipo a sustituir para un tipo de estudios

TC BODY Estudios % Actual  Ingreso Medio (€) € ponderado
Sociedad 1 1868 20% 65 13
Sociedad 2 561 6% 70 4,2
Sociedad 3 1308 14% 70 9,8
Sociedad 4 374 4% 76 3,04
Sociedad 5 467 5% 70 3,5
Sociedad 6 561 6% 76 4,56
Sociedad 7 280 3% 72 2,16
Sociedad 8 374 4% 79 3,16
Sociedad 9 561 6% 77 4,62
Sociedad 10 374 4% 79 3,16
Sociedad 11 374 4% 79 3,16
Sociedad 12 841 9% 78 7,02
Sociedad 13 934 10% 72 7,2
Resto 467 5% 86 4,3
Total 9342 100% 72,88

A continuacion, se realiza el mismo analisis para el resto de tipologias de estudio
que se realizan en el equipo a sustituir. Se calcula también el tiempo medio que
cada estudio requiere en el escaner a sustituir, obteniendo el tiempo total de uso
del equipo y la facturacion total anual en el equipo. Los resultados se reflejan en
la siguiente tabla:
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Tabla 14. Analisis de la facturacion total del equipo de tecnologia médica

Tecnologia Actual

Estudios % Actual Tiemp (min) Total (h) N::ﬁ:gs(z) tI:tgar le (s€o)

TC BODY 9342 72,5% 18 2803 72,88 680.845

TC NEURO 3150 24,5% 9 473 84,1 264.915
TC DENTAL 40 0,3% 9 6 60,3 2.460
TPCe:iE\lierl}: 31 0,2% 18 9 94,1 2.936
us 315 2,5% 16 84 103,5 32.665

CORONARIAS ’ '
Total Estudios | 12878 100,0% 3375 983.821

Comparativa de facturacion segun las diferentes alternativas comerciales

Aunque la tecnologia a ofrecer por cada fabricante sea la misma (TAC), cada
equipo tendra unas caracteristicas especificas segun su diseno, nivel de software
y posibilidades que implicaran un trasvase de pacientes desde los equipos pre-
sentes en el centro al nuevo equipo. Si, por ejemplo, el TAC a instalar dispone
de un software especifico para diagnosticos pulmonares, es de suponer que los
pacientes con afecciones en esa region se estudien en el nuevo equipo.

Por ello, cada tecnologia realizara distintos tipos de estudios de acuerdo sus ca-
racteristicas y posibilidades al ser instalada, segun el trasvase de determinados
pacientes de los equipos ya instalados anteriormente en el centro.

Ademas, es de suponer que, al ser una tecnologia mas moderna, el equipo nuevo
mejorara en alguna medida los tiempos de estudio con respecto al equipo que
sustituye, variando el nimero de pacientes a diagnosticar mientras permanece
constante el tiempo total de uso de maquina.

Realizando el mismo analisis que en el punto anterior por cada fabricante se
obtiene la siguiente tabla comparativa entre las distintas soluciones que ofrece
el mercado:
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Tabla 15. Comparativa econémica entre 3 tecnologias

Tecnologia 1

. Tiempo Total Ingreso Ingreso
ELEE Medio (min) horas Medio (€) 1GE]
TC BODY 9298 68,7% 17 2634 72,9 677.638
TC NEURO 3698 27,3% 10 616 84,1 311.002
TC DENTAL 67,3 0,5% 10 11 60,3 4.058
U NEL0) 74 0,5% 16 20 941 6.963
Pediatria
L 398 2,9% 14 93 103,5 41.193
CORONARIAS 77 ! '
UL 13535 3375 1.040.855
Estudios

Tecnologia 2

Tiempo Ingreso Ingreso
Estudios Medio Total horas g_ g
. Medio (€) total
(min)

TC BODY 8521 63,0% 18 2556 72,9 621.043
TC NEURO 4529 33,5% 9 679 84,1 380.880
TC DENTAL 122 0,9% 8 16 60,3 7.334
TC NEURO 123 0,9% 17 35 941 11.536

Pediatria

s 351 2.6% 15 88 103,5 36.377
CORONARIAS o ’ :
Total Estudios 13646 3375 1.057.169

Tecnologia 3

Tiempo Ingreso Ingreso
Estudios Medio Total horas g. g
. Medio (€) total
(min)

TC BODY 9477 70,0% 18 2843 72,9 690.659
TC NEURO 2400 17,7% 9 360 84,1 201.840
TC DENTAL 540 4,0% 8 72 60,3 32.562
e (=S 123 0,9% 17 35 941 11.536

Pediatria

e 260 1,9% 15 65 103,5 26.910
CORONARIAS e ’ ’
Total Estudios 12799 3375 963.507
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Comparativa de indicadores e inversion real por alternativa comercial

La renovacién de tecnologia de equipamiento de alta tecnologia en los centros
sanitarios (resonancias, escaneres, equipos de medicina nuclear y radioterapia)
requiere de acciones que implican distintos tiempos de parada:

« Desmontaje.

 Obra de adecuacion.
« Instalacion.

« Aplicaciones clinicas.

Ademas, es posible que no todas las tecnologias analizadas en la comparativa
demanden el mismo espacio en los centros sanitarios. En ocasiones, tecnologias
similares pueden requerir de superficies distintas para desempenar su labor se-
gun su diseno; bien sea porque sus salas técnicas son mayores o porque su diseno
es mas 0 menos voluminoso.

En este ejemplo, y por simplificar, hemos considerado que todas las tecnologias
analizadas en la comparativa demandan la misma superficie en el centro para
ser instaladas. De no ser asi, habria que considerar el coste de oportunidad de la
superficie extra que cada tecnologia demandara.

Los tiempos de parada implican un coste de oportunidad al no poder diagnosti-
car pacientes, y por tanto no poder facturar. Este hecho se ha de tener en cuenta
a la hora de realizar las comparativas entre las distintas soluciones ofertadas por
los fabricantes/comercializadores. Los resultados de dicho analisis se reflejan en
la siguiente tabla:

Tabla 16. Analisis de los KPI de obra e instalacion de 3 tecnologias

KPIs obra e instalacion Tecnologia 1 Tecnologia 2 Tecnologia 3

Coste op.ortu’nldad 14 14 11
cambio (dias)
Desmontaje de equipo 3 3 ?
aretirar

Obra de adecuacion 3 4 3
Instalacién de maquina 3

Aplicaciones clinicas 5 4 4

Uso de superficie (m?) 35 35 35
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Como se observa en la tabla, el tiempo dedicado para implementar la tecnologia
1y 2 es el mismo (14 dias); sin embargo, la tecnologia 3 requiere Unicamente
de 11 dias para ser totalmente implantada. Este coste de oportunidad, funcién
de la facturacién de la tecnologia actual, se ha de tener en cuenta a la hora de
analizar la inversion real en funcion de la tecnologia a implementar segun la
siguiente tabla:

Tabla 17. Comparativa del coste total de inversidn entre 3 tecnologias

Tecnologia 1 Tecnologia 2 Tecnologia 3
Inversion Total (777.011) (727.011) (741.366)
Compra Equipo (720.000) (670.000) (695.000)
Obra Adecuacion (12.000) (12.000) (11.000)
Coste oportunidad
e () (45.011) (45.011) (35.366)

En este apartado se ha de realizar la cuenta de pérdidas y ganancias que cada
tecnologia reflejara una vez implementada. Se han de tener en cuenta los ingre-
sos calculados en el punto anterior y los distintos tipos de costes, tanto fijos como
variables de cada tecnologia. Como costes fijos se han de contemplar:

 Costes de mantenimiento.

« Costes de personal.

« Costes de superficie (coste asociado a la superficie utilizada. Es mas bien un
coste de oportunidad).

« Ciertos suministros fijos.

Como costes variables se deben contemplar:

« Costes de material fungible (equipos de contrastes, agujas, llaves, etc.).
« Costes de medicacion (contrastes, etc.).

« Costes de energia.

De esta forma se obtiene la siguiente tabla:
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Tabla 18. Comparativa de la facturacion y cuenta de resultados de 3 tecnologias

Tecnologia 1 Tecnologia 2 Tecnologia 3

Facturacion 1.040.855 1.057.169 963.507

Costes variables (128.002) (128.926) (120.493)
Material Fungible (84.596) (85.288) (79.995)
Medicacion (40.606) (40.938) (38.398)
Suministros variables (2.800) (2.700) (2.100)
ch::: rg“‘::c?gn 912.853 928.243 843.014
Costes fijos (188.472) (194.972) (184.972)
Mantenimiento (62.000) (69.000) (59.000)
Personal (112.000) (112.000) (112.000)
Superficie (10.672) (10.672) (10.672)
Suministros fijos (3.800) (3.300) (3.300)
EBITDA 724381 733.271 658.042
Amortizaciones (155.402) (145.402) (148.273)
EBIT 568.979 587.869 509.768

financier
Una vez completada la cuenta de pérdidas y ganancias por tecnologia se pueden

obtener distintos indicadores financieros que ayudaran a la toma de decisién
costo-eficiente sobre la tecnologia a implementar:

Tabla 19. Comparativa de indicadores financieros de 3 tecnologias

Tecnologia 1 Tecnologia 2 Tecnologia 3

Inversién (777.011) (727.011) (741.366)

EBITDA 724381 733.271 658.042

EBIT 568.979 587.869 509.768
ROI 73% 81% 69%
TIRM 45% 47% 44%

VAN 2.904.127 2.997.015 2.604.018
Multiplo I/E 1,07x 0,99x 1,13x
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De esta ultima tabla se extrae la conclusion que la tecnologia 2 es la mas efi-
ciente desde un punto de vista financiero. Hay que recordar que, desde el inicio
de la comparativa, las tres tecnologias cumplian con los requisitos tanto clinicos
y asistenciales como técnicos. Este profundo analisis incluye los aspectos mas
relevantes en la vida del equipo y se ha de tener en cuenta para una correcta
toma de decision.

Comparativa con enfoque tradicional de toma de decision

El enfoque tradicional contempla Unicamente los costes de inversidn y los costes
de mantenimiento durante la vida Gtil del equipo (por ejemplo, 8 anos). Para las
tecnologias comparadas se refleja en la siguiente tabla:

Tabla 20. Comparativa del enfoque tradicional de 3 tecnologias

0 1 2 3 4 5 6 7 8 Total
Tecnologial | 777.011 | 62.000 | 62.000 | 62.000 | 62.000 | 62.000 | 62.000 | 62.000 | 62.000 | 1.273.011
Tecnologia 2 | 727.011 | 69.000 | 69.000 | 69.000 | 69.000 | 69.000 | 69.000 | 69.000 | 69.000 | 1.279.011
Tecnologia 3 | 741.366 | 59.000 | 59.000 | 59.000 | 59.000 | 59.000 | 59.000 | 59.000 | 59.000 | 1.213.366

Si hubiéramos realizado el estudio sencillo tradicional, la tecnologia 3 habria
resultado la tecnologia “menos costosa” para el centro y, por tanto, deberia ser
la tecnologia elegida para la renovacion. Con el enfoque completo tipo business
case no solo hemos obtenido resultados diferentes a los del enfoque tradicional,
sino que hemos comprobado que la tecnologia 3 seria la menos eficiente desde
el punto de vista financiero.

7.4. Actualizacion (o upgrade) de la tecnologia

Una forma de renovar tecnolégicamente los equipos es mediante su moderni-
zacion (upgrade), de tal manera que, manteniendo los elementos esenciales, se
pueden mejorar las prestaciones a la vez que se obtiene un incremento del ni-
vel tecnoldgico. Esta actuacion puede llegar a ser interesante en equipos donde
las funcionalidades de los mismos dependen en gran medida del tratamiento de
una senal primaria mediante software; por ejemplo, en equipos utilizados para
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el diagnostico por imagen. Asi, en un TAC o una RMN se puede llegar reducir el
tiempo de exposicion de los pacientes en un porcentaje significativamente alto,
a la vez que se mejora la calidad de las imagenes con diferentes aplicaciones
especificas. En el caso de los TAC, esto supone, ademas, una disminucion signi-
ficativa de la radiacion absorbida por el paciente, mientras que para la RMN se
reduce el inconveniente de los casos donde el paciente tiene claustrofobia, o en
casos de grandes accidentados, donde el tiempo de exploracién debe reducirse
al minimo posible para que la terapia pueda aplicarse rapidamente.

En general, existen una serie de ventajas e inconvenientes que habra que anali-
zar para cada caso. Las ventajas incluyen:

« Posibilidad de incrementar el ciclo de vida del dispositivo, asi como aumentar
la funcionalidad y seguridad a un coste menor que la adquisicion de uno nuevo.

« Mayor eficiencia en la utilizacion de los recursos humanos, ya que la formacién
puede ser mas rapida en caso del upgrade al ser el mismo proveedor de la tec-
nologia.

 Ahorro en costes accesorios de implantacién; por ejemplo, en el caso de una
RMN no es necesario sustituir el iman con la implicacion de obra auxiliar nece-
saria.

« Posibilidad de aplicar sinergias y economias de escala, en caso de existencia de
otros equipos instalados mas recientes y del mismo fabricante.
En cuanto a los inconvenientes:

* Coste elevado en algunos casos, hasta el 80-90% del valor de adquisicion de
uno Nuevo.

 Problemas contables a la hora de la valoracion del inventario y su amortiza-
cién. La antigliedad del equipo sigue siendo la misma a efectos de inventario.

* Posibilidad de descarte de otras tecnologias punteras con mejores expecta-
tivas que la actual, ya que el suministrador de la tecnologia se convierte en
proveedor Unico, desapareciendo el principio de concurrencia.

 En algunos casos, los costes de mantenimiento de los equipos a actualizar sue-
len ser mas altos que los de la adquisicién de un nuevo equipo.
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8.1. Introduccion

El equipamiento médico, por ser altamente tecnolégico, tiene una vida util
corta, ya sea porque la tecnologia avanza y deja atras equipos existentes o
porque su uso continuado e intensivo agota su vida util. De aqui emerge la im-
portancia de una correcta realizacion del tratamiento y eliminacion de dichos
equipos y sus residuos asociados.

Todo equipo de electromedicina se ve afectado por el Reglamento de Apara-
tos Eléctricos y Electronicos (RAEE). Todos los equipos electromédicos usan
distintas tecnologias (laser, ondas de sonido, rayos X, energia térmica, campos
magnéticos, etc.), pero todos ellos necesitan suministro eléctrico o pilas, ade-
mas de utilizar, en la mayoria de los casos, baterias adicionales como fuente
de seguridad ante fallo eléctrico.

La gestion de los residuos de los equipos electromédicos esta regulada por el
Real Decreto 110/2015 sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos
(RAEE), fechado el 20 de febrero de 2015 y que sustituye al anterior Real De-
creto 208/2005.

Asi, el nuevo Real Decreto 110/2015 reduce a siete las diez categorias del an-
terior Real Decreto 208/2005, indicadas a continuacién:

 Aparatos de intercambio de temperatura.

« Monitores, pantallas y aparatos con pantallas de superficie superior a 100 cm?.
e Lamparas.

« Grandes aparatos (con una dimension exterior superior a 50 cm).

« Pequeios aparatos (sin ninguna dimension exterior superior a 50 cm).

 Equipos de informatica y telecomunicaciones pequenos (sin ninguna dimen-
sién exterior superior a 50 cm).

 Paneles fotovoltaicos grandes (con una dimension exterior superior a 50 cm).

Quedan excluidos de este Real Decreto, segun se indica en el articulo 2, punto
2, los productos sanitarios para diagndstico in vitro, cuando se prevea que di-
chos productos seran infecciosos antes del final de su ciclo de vida, y produc-
tos sanitarios implantables activos.

Los productores de AEE marcaran con este simbolo los AEE que introduzcan
en el mercado con objeto de aumentar al maximo la recogida de los RAEE
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correctamente separados. Este simbolo se incluira de una forma visible, in-
deleble y legible en cada aparato. Excepcionalmente, si el aparato no puede
etiquetarse por su dimensién o por la funcién que debe desarrollar, el simbolo
se vera estampado en el envase, en las instrucciones de uso y en la garantia
del aparato. Este simbolo delimita que la gestion de los residuos del aparato
no ha de ser realizada por el canal habitual de los residuos sélidos urbanos.

El usuario o propietario de AEE usado tendra dos opciones: podra destinarlo
a su reutilizacion o desecharlo como residuo. En este segundo caso tendra la
consideracion de productor del RAEE y su responsabilidad concluye con la en-
trega del RAEE, en las instalaciones o puntos de recogida de Entidades Locales,
distribuidores o gestores de residuos, o con su entrega en las redes de recogida
de los productores de AEE.

Debera exigir acreditacion documental de la entrega segun sea el lugar de
entrega elegido.

8.2. Legislacion sobre gestion de residuos

La gestion de los residuos de los equipos electromédicos esta regulada por el
Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos (RAEE), que sustituy6 al anterior Real Decreto 208/2005 y que
traspone la nueva Directiva 2012/19/UE.

Aquellos aparatos que dispongan de pilas y acumuladores seguiran estando
sujetos al cumplimiento del Real Decreto 106/2008, y por ello éstos deberan
extraerse de los AEE y ser depositados separadamente para su adecuada ges-
tion.

Los sistemas actualmente vigentes creados en virtud de las legislaciones es-
pecificas para cada flujo de residuos son los que se indican a continuacién y
que se conocen como Sistemas Integrados de Gestion (SIG). Desde la publica-
cion del Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y
electrénicos y la gestion de sus residuos, han venido funcionando 11 sistemas
integrados de gestion en la categoria de AEE. Estos son los siguientes:

AMBILAMP http://www.ambilamp.es/
ECOASIMELEC http://www.raee-asimelec.es/
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ECOFIMATICA http://www.raee-asimelec.es/

ECOLEC https://www.ecolec.es/

ECOLUM, https://www.ecolum.es/

ECO-RAEE’S http://www.eco-raee.com/

ECOTIC http://www.ecotic.es/

ERP https://erp-recycling.org/es-es/

REINICIA https://www.reiniciasig.org/

SUNREUSE http://www.sunreuse.eu/

FUNDACION CANARIA PARA

EL RECICLAJE Y EL DESARROLLO http://www.fundacioncanariasrecicla.org/

*NOTA: No en todas las Comunidades Autonomas estan autorizados todos los sistemas
integrados de gestidn; es necesario que se consulte con cada sistema y sus autoriza-
ciones para obtener esta informacion.

Tras la publicacion del Real decreto 110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos, como transposicion de la Directiva 2012/19/UE del

Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, sobre residuos de
aparatos eléctricos y electrénicos, se han modificado las condiciones de fun-
cionamiento de estos sistemas y sus obligaciones.

Por ello, los sistemas existentes deben solicitar a las Comunidades Auténomas
donde tienen su sede social su adaptacion a los requisitos del mismo. La auto-
ridad competente debera autorizar estos sistemas colectivos de conformidad
con lo previsto en la Ley 22/2011, de 28 de julio, y tendran como finalidad ex-
clusiva el cumplimiento de las obligaciones de responsabilidad ampliada del
productor. La vigencia de la autorizacion sera de cuatro anos.

Con fecha de 12 de enero de 2018, REINICIA ha conseguido su adaptacion al
nuevo Real Decreto y el resto estan pendientes de autorizacion.

La Ley 22/2011, de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados dedica un
titulo a la “Responsabilidad ampliada del productor del producto”. Cabe des-
tacar que se establece por primera vez un marco legal sistematizado y cohe-
rente para los productores de aquellos productos que con su uso devienen
residuos, uniendo la aplicacion del principio de “quien contamina paga”, con
el finde que queden asi involucrados en la prevencién y en la organizacién de
la gestion de los mismos. La ley persigue promover una gestion acorde con los
principios de una economia mas circular que, antes de desechar los productos,
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considere mantener, reparar, reciclar, reutilizar o incluir en distintos circuitos
de uso aquello que en el propio ya ha acabado su ciclo de vida.

De esta forma se consigue ahorrar en recursos, en materias primas escasas
(gastando menos energia en su extraccidn) y en espacios de vertederos, limita-
dos y muchos de ellos ya colmatados o con sustancias perjudiciales. El resulta-
do es un medio ambiente mas seguro que permite una mayor calidad de vida.

La Ley delimita el ambito de esta responsabilidad, estableciendo las obliga-
ciones a las que pueden quedar sometidos los productores, tanto en la fase de
diseno y produccién de sus productos como durante la gestion de los residuos
que deriven de su uso. Por tanto, incluye la forma de hacer frente a estas obli-
gaciones, bien de manera individual o mediante sistemas colectivos.

Hasta este momento, la normativa especifica de cada flujo de residuos incluia
las obligaciones a las que quedaban sometidos los productores de productos
en relacion con los residuos que generaban. Dicha responsabilidad se circuns-
cribia normalmente a la financiacién de su gestion y el cumplimiento de obje-
tivos de gestion de residuos.

Entre las obligaciones se contemplaba la posibilidad de crear Sistemas Inte-
grados de Gestion (SIG); una opcion que finalmente ha sido la practica mas
habitual para casi todos los flujos de residuos regulados. Dichos sistemas estan
actualmente gestionados por entidades sin animo de lucro que pueden adop-
tar diferentes formas juridicas, como las de asociacién o sociedad anénima.
Las empresas que deciden cumplir sus obligaciones a través de ellos deben
colaborar en la financiacion del funcionamiento del sistema.

Dado que la nueva Ley de Residuos y Suelos Contaminados establece un nuevo
modelo y marco juridico para lo que llama Sistemas colectivos de responsabi-
lidad ampliada, los sistemas vigentes en la actualidad tendran que adaptarse y
cumplir con los nuevos requisitos que se establezcan en la Ley.

La Directiva RuSP/RoHS 2011/65/UE plantea restricciones a la utilizacién de de-
terminadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos. Se inclu-
yen, por ejemplo, plomo, mercurio, cadmio, cromo hexavalente, polibromobife-
nilos (PBB) y polibromodifeniléteres (PBDE). Asimismo, persigue la armonizacion
de las legislaciones de los paises miembros de la EU, de forma que los estados
no tendran competencia para incluir productos adicionales en el ambito de la
legislacién nacional sin efectuar notificacién previa.
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A partir de 2006 entr6 en vigor una regulacion europea que hace un registro de
sustancias quimicas: REACH, Registration Evaluation Authorisation and Restric-
tion of Chemicals, Regulation 1907/2006. Esta regulacién requiere que ciertas
sustancias registradas se encuentren en concentraciones menores a 0,1% sobre
el peso del equipo. Actualmente, la ultima lista SVHCs, Substances of Very High
Concern (publicada el 16 de diciembre de 2013) incluye 151 sustancias de carac-
ter peligroso. EL grupo de trabajo que lista las sustancias peligrosas ha afirmado
que 89 de esas sustancias no se encuentran habitualmente en concentraciones
mayores a 0,1% del peso de los equipos eléctricos y electronicos.

El apéndice B, del anexo 4 de la directiva RoHS Directive 2011/65/EU provee de
una lista de exenciones que aplican especificamente a los equipos médicos y a
los instrumentos de medicién y control.

La Agencia Europea de Quimicos actualiza su lista de sustancias REACH al me-
nos dos veces al ano. Se puede consultar en detalle: http://echa.europa.eu/web/
guest/candidate-list-table

También puede recurrir a la lista de BOMcheck, que contiene los SVHC mas recien-
tes y los divide entre aquellos que pueden encontrarse en equipos electronicos y
aquellos que no. El listado se puede consultar en: https://www.bomcheck.net

8.3. Responsabilidades

Los productores de AEE son responsables de financiar la recogida separada, el
transporte y el tratamiento respetuoso con el medio ambiente de los RAEE do-
mésticos y profesionales, asi como sus obligaciones de informacién en esta ma-
teria. Cuando intervengan en la organizacion de la gestion de los RAEE, cumpli-
ran con los objetivos de recogida, preparacién para la reutilizacion, reciclado y
valorizacion.

En el Registro de Aparatos Eléctricos y Electronicos se puede consultar aquellos
equipos sobre los que se duda si estan sometidos o no al RAEE. Este Registro Se
puede consultar en la pagina web del Ministerio de Industria, Comercio y Turis-
mo (ver referencia completa en el apartado de bibliografia)

Cualquier equipo sometido al reglamento RAEE lleva un impuesto asociado
a su adquisicion; un canon abonado al adquirir el equipo y asociado al coste
de gestion de los residuos que generara cuando sea desechado. Por tanto, el
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propietario ya ha pagado por la gestién del residuo y el tratamiento poste-
rior de cada equipo de electromedicina. Cuando un usuario compra un equipo
RAEE podra entregar el anterior, si es del tipo del que desecha, en el mismo
momento del acto de la compray adquisicion. Asi, el distribuidor esta obligado
a aceptarlo y recepcionarlo temporalmente.

Los requisitos de cualquier productor de equipos (fabricantes, importadores
y comercializadores de equipos de electromedicina) son, entre otros, los si-
guientes:

« Identificar los productos, ya sean fabricados o importados, con el simbolo
RAEE.

« Hacer su inscripcion como productor en la Consejeria Medio Ambiente de la
CC.AA. donde tenga la sede.

* Inscripcion en el Registro de Establecimientos Industriales Nacional RII-AEE.

* En el momento de inscribirse en el RII-AEE, el registro asigna a cada pro-
ductor de AEE o a su representante autorizado un numero de identificacion
como productor de AEE. Este nimero de identificacién tiene la maxima im-
portancia; los productores deben incluirlo en todas las facturas o documen-
tos relativos a las transacciones comerciales de aparatos eléctricos y elec-
trénicos entre productores y distribuidores.

« Establecer un sistema de recogida selectiva de los RAEE.
 Dar lainformacion sobre la garantia de la financiacién de la gestidn prevista.

 El productor de AEE debe dar informacion trimestral sobre sus aparatos AEE
fabricados y puestos en el mercado. Asi, esta obligado a facilitar al RII-AEE
por via electronica la informacion siguiente:

- Numero de identificacion del Registro Integrado Industrial.
- Periodo que abarca el informe.
- Los aparatos puestos en el mercado, desglosando:

o Categoria o subcategoria a la que pertenece el AEE (anexo | o Il del RD
RAEE).

o Tipo de aparato.
o Uso: doméstico o profesional.
- Origen:
o Fabricados y puestos en el mercado por la misma empresa.
o Fabricados por otra empresa en Espana.
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o Importados.
o Exportados.
o Adquiridos en un pais de la UE.

- Las cantidades puestas en el mercado para cada tipo de AEE, el peso total
por tipo de aparato en Kg. y el nimero de unidades.

- Declaracion de veracidad de la informacion suministrada.

8.4. Recomendaciones para la retirada del equipo

Como son los productores de AEE los que abonan un canon de gestion de los resi-
duos asociados a dicho producto por cada equipo vendido; entonces todo propie-
tario de un equipo electromédico puede devolver un aparato al fabricante, quien a
su vez se encargara de separar los distintos componentes de cada equipo para ser
reutilizados, reciclados o tratados y eliminados por un gestor autorizado.

La Ley de Residuos 22/2011 distingue figuras de productor y gestor de residuos
distintas a las anteriores. Asi, hay figuras nuevas como poseedor de residuos y ne-
gociante y agente de residuos.

El usuario o propietario de un equipo electromédico es un poseedor de residuos
y, por tanto, es responsable de ellos hasta que lleguen a la planta de tratamiento.
Es, por tanto, el responsable de la carga, descarga y transporte de los equipos
que contengan materias peligrosas. Es obligacion del poseedor de residuos pe-
ligrosos no mezclar ni diluir los residuos peligrosos con otras categorias de resi-
duos, sustancias o materiales.

El usuario o propietario debe gestionar la retirada de los equipos con sumo cui-
dado, para lo cual se recomiendan las siguientes pautas:

» Debe asegurarse de la entrega del equipo a uno de los canales indicados ante-
riormente.

» Debe preparar el equipo para su retirada. Para ello, debe etiquetar el equipo
antes de la retirada con los datos del titular del residuo, direccién y teléfo-
no, asi como informacion del residuo contenido: nombre del equipo, cédigo de
identificacion, pictogramas y simbolos que representen la peligrosidad y po-
nerle la fecha de envasado.
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« Si tiene residuo liquido o pastoso, debe disponer de un cubeto de contencién
como medida de recogida y contencion ante posibles derrames.

« No debe almacenar el equipo durante mas de 6 meses, salvo autorizacion ex-
presa del érgano competente de la comunidad auténoma.

« Debe actuar adecuadamente en la etapa de recogida, puesto que se trata de la
fase mas critica a la hora de evitar los efectos nocivos de las sustancias que con-
tiene el equipo. Ademas, dicha etapa afecta a la recuperacion de materiales en
las fases siguientes.

» Serecomienda que el propietario del equipo ponga en conocimiento de su con-
sejero de seguridad la retirada del mismo con el fin de establecer un protocolo
de carga y descarga y asegurar el correcto transporte.

» Debe asegurarse de que el transportista que va a trasladar el equipo esta au-
torizado para retirarlo. Debe estar formado en ADR, transporte de mercancias
peligrosas por carretera y disponer de la correspondiente documentacion. El
transportista anadira el etiquetado correspondiente al transporte (identifica-
cion visual mediante rombos).

« Si es posible, debe determinar la cantidad de residuo peligroso que se puede re-
cuperar y asegurar la integridad del residuo, crucial para evitar danos que afec-
ten gravemente al posterior proceso de reciclado.

« Los manuales de los equipos contienen indicaciones sobre los equipos, sus compo-
nentes y la gestion posterior de los mismos e incluso informacién acerca de como
separar los elementos criticos. Se recomienda consultarlos.

8.5. Componentes peligrosos

Ciertas partes de los equipos de electromedicina pueden contener materiales
que suponen un riesgo. Por ejemplo, baterias y piezas que contienen mercurio
0 magnesio, tubos de rayos catodicos, elementos de calibracién que contienen
gases peligrosos o nocivos, etc. Ademas, hay que tener en cuenta que los resi-
duos no solo se generan en la fase de final de vida de los aparatos; también lo
hacen, y a veces en mayor medida, en las fases de usos y desecho.

Para ejemplificar, la fabricacion de un chip de 2 gramos precisa el uso de:

« 1.600 gramos de combustibles fésiles (x 800).
« 72 gramos de productos quimicos (x 36).
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 32.000 gramos de agua (x 16.000).
700 gramos de gases (x 350).
Fuente: The 1.7 Kilogram Microchip: Energy and Material Use in the Production

of Semiconductor Devices, E. Williams, R.U. Ayres y M. Heller, Environmental
Science & Technology, Vol. 36, No. 24, 2002.

Para ello, aparte del Real Decreto y de la Ley de Residuos 22/2011, es de apli-
cacion el Real Decreto 833/1988, por el que se aprueba el reglamento de resi-
duos toxicos y peligrosos. Para considerar un residuo como peligroso debe es-
tar incluido en la Orden MAM/304/2002 (por la que se publica la lista europea
de residuos), cumplir una o mas caracteristica del anexo Ill de la Ley o estar
recogido en el Anexo | del Real Decreto anterior.

Que una sustancia integrante de un AEE suponga un riesgo para el medio o

para la salud humana depende basicamente de:

 La peligrosidad propia de la sustancia.

 La frecuencia y abundancia con que una sustancia se encuentre presente.

 El contacto que exista con el entorno: su aislamiento o el tiempo que las es-
pecies o el hombre entran en contacto con dicha sustancia.

Los elementos y sustancias peligrosas mas comunmente contenidos en los
aparatos eléctricos y electrénicos son:

* Freones: Clorofluorocarbonos (CFCs).

* Aceites minerales.

« Ceramicas refractarias.

« Amianto.

* Plomo.

« Policlorobifenilos (PCB).

* Berilio y 6xido de berilio.

« Antimonio y sus compuestos.

+ Arsénico y sus compuestos organicos e inorganicos.

* Bario y sus compuestos.

* Cloruro de vinilo (mondémero) VCM y policloruro de vinilo (PVC).
 Cobalto.
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« Disocianuro de tolueno.

Epiclorhidrina.
 Estano.

Formaldehido.

«Fosforos».

* Niquel.

Sales de pentaclorofenol (PCP).
Poliuretano.

La complejidad de los procesos de reciclado esta relacionada con la comple-
jidad de los procesos de fabricacion de estos aparatos. La recuperacion meta-
lurgica de metales requiere considerables inversiones en tecnologias avanza-
das para manejar materiales heterogéneos y complejos.

Por ello, el tratamiento de materiales complejos se lleva a cabo en fundiciones
o en plantas de reciclaje en un contexto internacional porque requieren un
tonelaje adecuado, alta tecnologia, mano de obra muy cualificada y elevadas
inversiones.

La mayoria de las plantas realizan un preprocesamiento de los equipos; es de-
cir, hacen una clasificacion para eliminar los materiales impropios o posibles
materiales radiactivos, seleccionan los aparatos que pueden ser preparados
para la reutilizacion, realizan un desmontaje manual orientado a separar frac-
ciones o componentes valorizables o peligrosos, recuperan los metales y otras
fracciones de menor complejidad y preparan las partes mas complejas para su
procesamiento final mediante procesos mecanicos, fisicos y/o metallrgicos.
Estas plantas requieren menor inversion y se encuentran en un contexto mas
regional y nacional.

8.6. Fungibles y dispositivos de un tinico o varios usos

No solo debemos desechar adecuadamente el equipo electromédico, sino
también eliminar correctamente los fungibles. En algunos casos, estos fungi-
bles deben ser considerados residuos eléctricos y electrénicos (por ejemplo,
transductores, sensores, etc.) y, en otros casos, los accesorios pasan a ser resi-
duos asimilables a sélidos urbanos (por ejemplo, filtros que no contengan mas
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de 100 ml. de sangre), residuos biosanitarios (si suponen un riesgo bhioldgico),
residuos citostaticos, residuos quimicos o residuos radioactivos.

La reutilizacion de fungibles es un tema polémico. En Europa existen directivas
que regulan la reutilizacién de ciertos dispositivos una vez han sido debida-
mente esterilizados. En el caso de Espana no existe reglamentacion especifica.
Las indicaciones de los fabricantes pueden ser de dos tipos: pueden etiquetar
los dispositivos como de un solo uso (para utilizar con un Unico paciente) o
como reutilizables; por ejemplo, las dpticas rigidas y flexibles de los endosco-
pios, en cuyo caso habran de seguirse estrictamente las medidas de desinfec-
cion, limpieza y esterilizacion recomendadas.

8.7. Residuos radiactivos

Los residuos radiactivos, muy presentes en el ambito sanitario, no se encuen-
tran recogidos en el ambito de aplicacion del Real Decreto de la Ley 22/2011
ni en el Real Decreto 833/1988. Cuentan, en su defecto, con una normativa
independiente por la que cabe hacerles una especial mencién.

Los residuos radiactivos se encuentran en los diferentes centros sanitarios en los
servicios de diagnostico y tratamientos de radiologia, radioterapia y medicina
nuclear, debido a la utilizacién de radiaciones ionizantes (rayos X y rayos v).

Las radiaciones ionizantes pueden ser producidas de forma artificial (equipos
de rayos X, aceleradores) o bien mediante isotopos radiactivos o radio nuclei-
cos (utilizados principalmente en medicina nuclear).

Todas estas instalaciones se encuentran reguladas por el Consejo de Seguridad
Nuclear y se recogen el ambito de aplicacion del Real Decreto 1836/1999 que
aprueba el reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas. Las instalacio-
nes de rayos X, aparte de estar contenidas en el ambito de dicho Real Decreto,
cuentan con otra normativa adicional especifica; el Real Decreto 1085/2009
que aprueba el reglamento sobre instalacién y utilizacién de aparatos de ra-
yos X con fines de diagnostico médico.

Segun la normativa, las instalaciones radiactivas con fines médicos requieren
autorizacion de funcionamiento y una declaracion de clausura y desmantela-
miento con el inventario de materias de residuos radiactivos que contienen;
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certificado que sebe ser entregado por la empresa que lo retira, normalmente
el fabricante u otra empresa autorizada.

Ademas, cada centro sanitario que contenga instalaciones de radiodiagnosti-
co médico debe contar con un servicio de proteccién radioldgica, autorizado
por la unidad competente y, en ultima instancia, por el Consejo de Seguridad
Nuclear. Dicho servicio sera el encargado de certificar la idoneidad de la insta-
lacion antes de su inscripcion en el correspondiente registro, controlar dichas
instalaciones haciendo verificaciones periddicas, comprobar el cumplimiento
de los criterios de proteccién adecuados y dosis permitidas (mediante con-
troles dosimétricos) y controlar la clausura y desmantelamiento, de acuerdo
al Real Decreto 783/2001 que aprueba el reglamento de proteccidn sanitaria
contra radiaciones ionizantes.

ENRESA es la empresa nacional encargada de regular los residuos radiactivos
de acuerdo al Real Decreto 102/2014 para la gestion responsable y segura del
combustible nuclear gastado y los residuos radiactivos.

Mas concretamente, en los equipos de rayos X es el tubo de rayos el que re-
quiere un certificado de destruccién, mientras que el resto de equipamiento
son residuos de diferente tipo (plastico, metal, acumuladores, etc.), al igual
que ocurre con los aceleradores lineales.

Sin embargo, en medicina nuclear, como consecuencia de la utilizacion y ma-
nipulacién de is6topos que son aplicados directamente al paciente, se produ-
ce una pequena cantidad de residuos radiactivos de periodo corto y de baja
concentracion, que, no obstante, deben gestionarse siguiendo todos los crite-
rios y normas legales previstos.

Los residuos procedentes de las dosis administradas, y que son eliminados
por los pacientes ingresados, son sustancias radiactivas liquidas. Dada su cor-
ta vida media en general, tras un periodo de espera en depositos protegidos
pierden gran parte de su actividad y pueden ser vertidos en la red de desagte,
previa dilucidn, utilizandose sistemas de vertidos lentos y controlados.

Los residuos solidos provienen de fuentes de calibracion gastadas, jeringas
contaminadas, tubos y viales utilizados en técnicas analiticas y productos con-
taminados por los pacientes ingresados, como ropas de cama, pijamas y otros
objetos cuya contaminacion sera previamente comprobada. Deben ser alma-
cenados hasta perder su actividad en recipientes con los blindajes apropiados,
y s6lo en el caso de persistir esta actividad a niveles valorables seran retirados
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por la Empresa Nacional de Residuos Radiactivos (ENRESA) para su almacena-
miento definitivo en lugares adecuados.

En los servicios de radioterapia también se generan residuos soélidos en for-
ma de fuentes encapsuladas (pilas de cobalto, agujas, alambres o semillas de
material radiactivo) de muy poco volumen, pero de actividad media. Debe lle-
varse un registro de los movimientos de cada fuente, pruebas de hermeticidad
y tener previstas actuaciones ante incidentes o accidentes. La retirada de las
fuentes del servicio se realizara por la empresa autorizada ENRESA.
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9.1. Reglamentos Europeos 2017/745

Los equipos electromédicos y los analizadores de laboratorio clinico entran
en la definicion de productos sanitarios y estan regulados en Europa ahora
mediante las directivas de productos sanitarios 93/42/EEC y 98/79/EC (IVD),
ademas la legislacion regula en otra directiva la 90/385/EC los implantes ac-
tivos tales como los marcapasos y sus programadores.

Dichas directivas se integran en la legislacion de cada pais mediante su trans-
posicion que en el caso de la legislacion espanola son los Reales Decretos
1591/2009, 1662/2000y 1616/2009.

- Esta es una legislacion consolidada cumpliendo ya mas de 25 afos de apli-
cacién en Europa.

« Estas directivas que han sido un éxito para la actualizacién y mejora del
sector permiten que los fabricantes exporten sus equipos a todo el mundo
con el marcado CE de conformidad.

 Estan basadas en un proceso de evaluacion en base al riesgo incluyendo
una tercera parte (los Organismos Notificados) en caso de medio y alto ries-

go.

El propio fabricante debe clasificar su producto en base a las reglas de la mis-
ma reglamentacién, resultando en clase |, I1a, Ilb o Il (de riesgo bajo | a mas
alto Il1). No asi los productos de diagndstico in vitro que estaban clasificados
en base a una lista por tipologia de determinacion siendo casi todos los ins-
trumentos de auto-certificacion.

Una vez clasificado el producto el fabricante debe establecer una documen-
tacion técnica de producto, un sistema de calidad para su diseno y fabrica-
cién y una licencia sanitaria emitida por la AEMPS.

Los productos que no son de la clase | precisan de la evaluacién de la confor-
midad por parte de un Organismo Notificado cuyo nidmero de identificacion
pasa a incluirse en su etiquetado anexo al simbolo CE. Asi el nimero 0318
identifica al Organismo Notificado AEMPS.

El éxito del marcado CE fue empanado por el escandalo de las protesis ma-
marias PIP fue no obstante una nota de atencion que obligé a las autorida-
des sanitarias a revisar los procesos de evaluacion e incrementar también los
controles post-comercializacién. El escandalo era el fraude cometido por una
empresa (PIP) con sede en Francia que adulteraba su producto con siliconas
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industriales provocando un peligro para las pacientes portadoras y la consi-
guiente alarma social.

Nuevos reglamentos

Ya estan en vigor los nuevos Reglamentos (EU) 2017/745 MDR sobre productos
sanitarios y (EU) 2017/746 IVDR sobre productos sanitarios para diagnéstico
in vitro que las sustituyen y que han agrupado a los implantes activos con los
productos sanitarios generales considerandoles como de alto riesgo (clase Ill)
entrando ambos en vigor el 26 de mayo de 2017 y con un periodo transitorio
de 3 (MDR) y 5 afnos (IVDR).

Una novedad importante es que los productos IVD pasan también a clasificar-
se por reglas y la mayoria precisaran en su evaluacién de conformidad para
la obtencion del marcado CE de la intervencion de un Organismo Notificado.

Figura 14. Esquema de transicion Normativa sobre productos sanitarios

Dz:raelto 1 C 6

1591/2009 D”;%'Va
+ - - Reglamento
MD Real
Real Decreto
Decreto Directiva f
1616/2009 AIMD | Objetivo: Evitar
— . .
divergencias entre
Real transposiciones
1;):;;;580 Directiva Reglamento Real
. IVD__ IVD

Plazos nuevos reglamentos

La entrada en vigor de los nuevos reglamentos es el 26 de mayo de 2017 aun-
que el periodo transitorio se extiende hasta el 26 de mayo de 2020 para los
productos sanitarios generales y al 2022 para los de diagndstico in vitro.

Para los productos sanitarios la fecha de derogacion de la directiva es el 26 de
mayo de 2020 (3 afos de periodo transitorio) pudiendo los fabricantes sumi-
nistrar productos conformes segun la directiva MD hasta 26 de mayo de 2024
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y para los productos ya en el mercado sera aceptable su venta hasta 26 junio
de 2025 por los distribuidores.

Analogamente para los productos sanitarios para diagnostico in vitro la fecha
de derogacion de la directiva es el 26 de mayo de 2022 (5 afnos de periodo
transitorio) pudiendo los fabricantes suministrar productos conformes segln
la directiva IVD hasta 26 de mayo de 2024 y para los productos ya en el merca-
do sera aceptable su venta hasta 26 junio de 2025 por los distribuidores.

Obtencion Marcado CE
Se establecen unos nuevos procedimientos para la obtencion de este marcado CE.

Asi el procedimiento de anexo Il calidad total pasa a ser el de anexo IX.

Etiquetado con UDI

Uno de los cambios que incluyen los reglamentos es la obligacion de incluir el
codigo UDI que puede ser en forma de codigo de barras, datamatrix o RFID, en
los productos sanitarios. Este UDI es obligatorio con los nuevos reglamentos
yendo asociado a los nuevos certificados CE.

Base de datos EUDAMED

Para mejorar la transparencia se establece una base de datos que incluye a
los agentes econémicos (fabricantes, EU-REP, importadores); los certificados
emitidos por los Organismos Notificados, control y vigilancia del mercado y las
investigaciones clinicas.

Poliza de seguro

Los fabricantes estan obligados a mantener una poliza de seguro para los produc-
tos sanitarios de su fabricacion.

Investigacion clinica con equipos electromédicos
(productos sanitarios)

Uno de los requisitos en los que hacen mas énfasis los nuevos reglamentos
es la necesidad de realizar investigaciones clinicas con productos sanitarios
previo a su marcado CE y comercializacién. Va a ser pues un punto en el que
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se precisara la colaboracién de los profesionales sanitarios, pero también de
los ingenieros, en la puesta en marcha de estos ensayos y, el uso de equipos e
instrumentos debidamente calibrados. Ademas de las investigaciones clinicas
los estudios de aptitud de uso también van a ser un elemento relevante en el
hospital para determinar la usabilidad de un equipo antes de su marcado CE.

Actualizacion en PPT (pliegos de prescripciones técnicas)

Todos los pliegos que ahora establecen el cumplimiento de los requisitos esta-
blecidos por las directivas deben actualizarse para hacer referencia a los nuevos
reglamentos, pero en el periodo transitorio y hasta el ano 2025 estaran legalmente
en el mercado productos cumpliendo las directivas.

Las clases de producto se mantienen, pero cambian las reglas por lo que puede
haber productos que precisen de evaluacion totalmente nueva. Lo que seguro que
precisaremos para las nuevas adquisiciones, a partir de 2025, seran certificados
de conformidad CE, emitidos por los Organismos Notificados y declaraciones de
conformidad (emitidas por los propios fabricantes) segin los nuevos reglamentos.

Conclusiones

Los nuevos reglamentos son un cambio muy relevante en el sector de tecno-
logias sanitarias que se produce cada 20 anos, en este cambio se quiere llegar
hasta el usuario final para poder gestionar la seguridad del paciente entre
todos los actores del sector: fabricantes, importadores, distribuidores, instala-
dores y mantenedores/SAT y usuario /profesionales.

9.2. Requisitos de calidad segin EN ISO 13485:2016

Los nuevos reglamentos (EU) 2017/745 sobre productos sanitarios vy
(EU)2017/746 sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro estan ba-
sados en un proceso de evaluacion en base al riesgo incluyendo una tercera
parte (los Organismos Notificados) en caso de medio y alto riesgo.

El fabricante debe establecer una documentacién técnica de producto, un sis-
tema de calidad para su disefo y fabricacion y en el caso espanol una licencia
sanitaria emitida por la AEMPS.
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Para la evaluacién de conformidad se utilizan las normas armonizadas que
son publicadas periodicamente por la Comision Europea y que su cumplimien-
to da la presuncidon de conformidad con la legislacion. La norma armonizada
para los sistemas de calidad es la EN 1SO 13485.

Las normas se revisan periédicamente y por ello la ISO 13485 ha sido también
objeto de revision y de la emision de una nueva edicion en 2016. En este senti-
do, ya ha sido adoptada como norma europea EN ISO 13485:2016 y armoniza-
da y por tanto “obligatoria” para demostrar cumplimento de los requisitos de
calidad en el sector de productos sanitarios.

La nueva normativa no s6lo va dirigida a fabricantes también a los distribuido-
res y servicios de asistencia técnica y otras actividades como las de los hospi-
tales que realicen fabricacion de productos in house.

Como novedades relevantes nos pide la validacion del software aplicado a
la calidad (e.g. reclamaciones) y operacion (e.g. GMAO); el tratamiento de los
riesgos de los procesos no sélo de los equipos (ISO 14971) sino de los procesos
(1SO 31000).

Permite también la no aplicacién de puntos de los capitulos 6, 7 y 8 de la nor-
ma EN ISO 13485:2016 (antes sélo lo permitia del 7) para poder por ejemplo
establecer que a una organizacion que realiza asistencia técnica no se le apli-
can los requisitos de 6.4.1 de ambiente de trabajo, por ejemplo.

Las reparaciones y mantenimiento deben obligatoriamente ser revisados por
el fabricante como parte de su revision anual indicando la norma que debe ser
una entrada a la gestion de riesgos.

Ya la Circular 3/2012 sobre asistencia técnica de la AEMPS y la Guia UNE
209001 sobre gestion de PSANI establecian el uso de un sistema de calidad
que ahora es claramente ISO 13485:2016.

Al diferir notablemente con la ISO 9001:2015, aun no tiene por ejemplo la es-
tructura de 10 puntos de alto nivel, hay muchos fabricantes que han decidido
dejar de certificarse segun la ISO 9001 que va destinada a un propésito de
calidad general y no al cumplimiento de requisitos legales y reglamentarios
como la ISO 13485.
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Seguimiento postcomercializacion

Este es un requisito que, aunque no es nuevo ha tomado una importancia rele-
vante para los fabricantes de equipos y sistemas electromédicos ya que es una
no conformidad habitual en las auditorias actuales. El reglamento obliga a man-
tener como parte de la documentacion técnica un plan de seguimiento postco-
mercializacién PMS que incluye la revision de las acciones reactivas tales como
el tratamiento de reclamaciones e incidentes (PMV) y también de las proactivas
tales como los informes periddicos de seguridad y eficacia PSUR y la revisidon
de la evaluacion clinica mediante el seguimiento clinico postcomercializacién
(PMCF). El reglamento obligara por ejemplo a informar al fabricante del produc-
to de las reparaciones efectuadas en sus productos.

Vigilancia. Comunicacion incidentes y FSCA

Los distribuidores, usuarios y servicios de asistencia técnica tienen la obliga-
cion de comunicar al fabricante y a las autoridades sanitarias los eventos ad-
versos acaecidos

Las actualizaciones y modificaciones de equipos (o su software) que incluyen
medidas de seguridad deben ser comunicadas ademas a las autoridades sani-
tarias previa realizacién.

Fabricacion “in house” hospital

Este es el caso de las impresoras 3D utilizadas en el hospital para la elabora-
cion de productos sanitarios que pueden ir de un modelo para planificacion de
una intervencion quirdrgica a una proétesis que va a quedar implantada en el
paciente.

El reglamento nos obliga a mantener un sistema de calidad segun ISO
13485:2016 en el centro sanitario para la elaboracion de estos productos.

También se aplica a sistemas en los que se agrupan distintos equipos como
es por ejemplo el quiréfano donde la responsabilidad del sistema realizado
con distintos equipos y que esta regulado por el capitulo 12 de la EN 60601-
1y que precisa de un sistema de calidad no esta muchas veces asumida por
nadie.
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Gestion de riesgos de producto 1SO 14971

La gestion de riesgos para equipos electromédicos esta centrada en el es-
tablecimiento de los riesgos al paciente/usuario en base a su severidad y
probabilidad y la norma armonizada que establece su sistematizacién es la
EN ISO 14971.

Este enfoque difiere del establecido en la ISO 9001:2015. Esta gestién de ries-
gos, segun indica el nuevo reglamento, se debe revisar por el fabricante y
una de las fuentes son las reparaciones e incidencias en el uso de los equipos
electromédicos.

Esta metodologia precisa ademas cumplir los requisitos adicionales del ane-
xo Z de la norma EN ISO 14971que incluye los establecidos en la directiva
de productos sanitarios (por ejemplo. tratamiento de riesgos insignificantes,
no adecuacion de criterios ALARP: As Low As Reasonably Practicable, etc.).

Gestion de riesgos de procesos ISO 31000

El requisito de revisar riesgos de producto se amplia en la ISO 13485:2016 a
los procesos por lo que debemos incluir en base al riesgo su analisis y control.

Esta gestion de riesgos servira por ejemplo para establecer los PIMP (Planes
de Inspeccién y Mantenimiento Preventivo) de nuestro parque de equipamien-
to y sistemas electromédicos.

En el caso de los procesos del propio hospital una guia adicional es la UNE
179003 y establece el tratamiento de riesgos asociados al uso de tecnologias
sanitarias ademas de los procesos clinicos generales.

Ambos procesos, el del fabricante importador distribuidor asistencia técnica,
basado en I1SO 14971 / ISO 31000 y el del hospital, basado en ISO 179003 se
retroalimentan en base a los avisos e informacion en manuales de uso y for-
macién de los equipos electromédicos y la informacion de retorno del centro
sanitario reactiva (reclamaciones, quejas, incidentes) y proactiva (informes de
uso, investigaciones clinicas).

Cualificacion de técnicos de mantenimiento

Un nuevo requisito de la ISO 13485 es también el establecimiento de la cuali-
ficaciéon de los técnicos que ya los pedia la Circular 3/2012 de la AEMPS. Esta
cualificacion se puede realizar en base a los riesgos inherentes de los equipos



y el impacto en el centro de su uso para establecer una tabla de necesidades

GESTION Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO ELECTROMEDICO

de formacién/cualificacién para los técnicos.

Figura 15. Necesidades de formacion y cualificacion para los técnicos
de mantenimiento segun la ISO 13485

A Por GMDN Porpngggelo Por modelo PRE)OGrSACI:::IlDOOR
ALTO PERSONALIZADO | S EMARX RCAPASOS
M Por GMDN Por modelo / Por modelo

. | ELECTROCARDIO GMDN
MEDIO | Fortipologia GRAFO DESFIBRILADOR ¢|’:’SL§Q%?{FE‘
PACS EQUIPO RX
. . Por tipologia Por GMDN Por modelo
B Por tipologia TERMOMETRO | DESFIBRILADOR | CONECTORES
80 | TERMOMETRO | GLUCOMETRO AUT ANALIZADOR
PACS ESTANDAR | ELECTROBISTURI | MARCAPASOS
I lla b [
Resto-1VD Autodiag-IVD Lista B-IVD Lista A-IVD
implant-activ
Conclusiones

Los sistemas de gestion de la calidad son una herramienta muy poderosa en el
cumplimiento reglamentario tanto de servicios como de los productos y tec-
nologias sanitarias.

Con la aplicacién de la EN ISO 13485:2016 en toda la cadena de suministro
se quiere llegar hasta el usuario final para poder gestionar la seguridad del
paciente entre todos los actores del sector: fabricantes, importadores, distri-
buidores, instaladores y mantenedores/SAT y usuarios/profesionales.

9.3. Normativa Vigente

Productos sanitarios

Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los Productos
Sanitarios. BOE num. 268, de 6 de noviembre de 2009. Traspone la Directiva

147



Colegio Oficial y Asociacién de Ingenieros Industriales de Madrid

148

2007/47/CE que modifica la Directiva 93/42/CE relativa a productos sanita-
rios.

Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos. BOE num. 268, de 6 de noviembre de 200.9
Transpone la Directiva 2007/47/CE que modifica la Directiva 90/385 relativo a
productos sanitarios implantables activos.

Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios pare
diagnostico in vitro. BOE nam. 235, de 30 de septiembre de 2000. Transpone la
Directiva 98/79/CE modificado por el RD 1591/2009 relativo a productos sani-
tarios para el diagnostico in vitro.

Circular N.° 3/2012 de la Agencia Espanola del Medicamento y Producto Sani-
tan o que establece recomendaciones aplicables en la Asistencia Técnica de
Productos Sanitarios en los Centros Sanitarios.

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitario. BOE num. 178, de 27 de julio de 2006.

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. BOE num. 102, de 29 de abril
de 1986.

Proteccion radiaciones

Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnostico
médico. BOE nim. 173, de 18 de julio de 2009.

Real Decreto 413/1997, de 21 de marzo, sobre proteccion operacional de los
trabajadores externos con riesgo de exposicion a radiaciones ionizantes por
intervencién en zona controlada. BOE num. 91, de 1 6 de abril de 1997.

Instruccién de 31 de mayo de 2001, del Consejo de Seguridad Nuclear, nUmero
IS-O1 por la que se define el formato y contenido del documento individual
de seguimiento radiolégico (carné radiolégico) regulado en el Real Decreto
413/1997. BOE nim. 187, de 6 de agosto de 2001.

Real Decreto 783 / 2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes. BOE nium. 178, de 26
de julio de 200 1.
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Real Decreto 1439 / 2010 de 5 de noviembre, por el que se modifica el Regla-
mento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, aprobado por
Real Decreto 783/ 200 1, de 6 de julio. BOE num. 279, de 18 de noviembre de
201 O.

Orden ECO/1449 / 2003, de 21 de mayo, sobre gestion de materiales residuales
solidos con contenido radiactivo generados en las instalaciones radiactivas de
2.°y 3.7 categoria en las que se manipulen o almacenen is6topos radiactivos no
en capsulados. BOE num. 134, de 5 de junio de 2003.

Directiva 2013/59 de Euratom de proteccion contra radiaciones ionizantes

Comercializacion y acceso a los servicios

Real Decreto 1644/2008, de 10 de octubre, por el que se establecen las nor-
mas para la comercializacion y puesta en servicio de las maquinas. BOE num.
246, de 11 de octubre de 2008.

Real Decreto 842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento
electrotécnico para baja tension. BOE num. 224, de 18 de septiembre de 2002.

Real Decreto 1800/2003, de 26 de diciembre, por el que se regulan los gases
medicinales. BOE num. 11, de 13 de enero de 2004.

Real Decreto 2060/2008, de 12 de diciembre, por el que se aprueba el Re-
glamento de equipos a presion y sus instrucciones técnicas complementarias.
BOE num. 31, de 5 de febrero de 2009.

Ley 17 /2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de ser
vicios y su ejercicio. BOE num. 283, de 24 de noviembre de 2009.

Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su
adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su
ejercicio. BOE num. 308, de 23 de diciembre de 2009.

Real Decreto 560 / 20 10, de 7 de mayo, por el que se modifican diversas nor-
mas o reglamentarias en materia de seguridad industrial para adecuarlas a la
Ley 17 /2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de
serviciosy su ejercicio, y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacién
de diversas leyes para su adaptacién a la Ley sobre el libre acceso a las activi-
dades de servicios y su ejercicio. BOE num. 125, de 22 de mayo de 2010.
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Proteccion trabajadores

Ley 31 /1995, de 8 de noviembre, de prevencion de Riesgos Laborales. BOE
nam. 269, de 10 de noviembre de 1995.

Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes biolégicos durante
el trabajo. BOE nim. 124, de 24 de mayo de 1997.

Orden de 25 de marzo de 1998 por la que se adapta en funcién del progreso
técnico el Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre la proteccién de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bio-
logicos durante el trabajo. BOE nim. 76, de 30 de marzo de 1998.

Gestion de residuos:

Ley 22/2011 de 28 de julio, de residuos y suelos contaminados.

Real Decreto 110/2015, sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos.
Real Decreto 106/2008 sobre pilas y acumuladores.

Real Decreto 833/1988 por el que se aprueba el reglamento de residuos toxi-
cos y peligrosos.

Real Decreto 1836/1999 que aprueba el reglamento de instalaciones nuclea-
res y radiactivas.

Real Decreto 1085/2009 que aprueba el reglamento sobre instalacién y utili-
zacion de aparatos de rayos X con fines de diagnoéstico médico.

Real Decreto 783/2001 que aprueba el reglamento de proteccion sanitaria
contra radiaciones ionizantes.

Real Decreto 102/2014 para la gestion responsable y segura del combustible
nuclear gastado y los residuos radiactivos.

Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de
2012, sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos.

Directiva RuSP/RoHS (2011/65/UE).
Directiva 2008/98/EC sobre los residuos.
Directiva RAEE / WEEE (2002/96/CE).
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Directiva RuSP/RoHS (2002/95/CE).

Directiva RAEE / WEEE (2002/ 96/CE).
Directiva RuSP/RoHS (200 2/ 95/ CE).
Directiva RuSP/RoHS (2011/ 65/ UE).

Normas UNE

UNE-EN 60601-1 :1993. Equipos electromédicos. Requisitos generales para la
seguridad.

UNE-EN 60601-1 :2008. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad basica y funcionamiento esencial.

UNE 20611-79. Aspectos basicos de seguridad del equipo eléctrico utilizado en
la practica médica.

UNE-EN 62353:2009 Equipos electromédicos. Ensayos recurrentes y ensayos
después de reparacién del equipo electromédico.

UNE 179003:2013 Servicios sanitarios. Gestion de riesgos para la seguridad del
paciente.

UNE 209001:2002 IN Guia para la gestion y el mantenimiento de productos
sanitarios activos no implantables.

UNE-EN ISO 9001:2008 Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

UNE-EN ISO 13485 :2012 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la cali-
dad. Requisitos para fines reglamentarios.

UNE-EN ISO 14001:2004 Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orien-
tacion para su uso. (ISO 14001:2004).
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10.1. Abreviaturas

AAF: Analisis de arbol de fallos

AAS: Analisis de arbol de sucesos

ACR: Analisis de causa raiz

ADMC: Analisis de decision multicriterio

AEE: Aparatos eléctricos y electrénicos

AEMPS: Agencia Espanola de Medicamentos y productos sanitarios
AMFE: Analisis modal de fallos y defectos

AMFEC: Analisis modal de fallos, efectos y su criticidad.
CCAA: Comunidad Auténoma

CNS: Consejo de Seguridad Nacional

EEE: Electrical and electronic equipment

FNSA: Accion Correctiva de Seguridad en Campo (por sus siglas en inglés: Field
Safe Corrective ACtions)

FSN: Nota de Seguridad en Campo (por sus siglas en inglés: Field Service Note)

GMDN ™: Global Medical Device Nomenclature (nomenclatura en inglés de
identificacion de productos sanitarios. Marca Registrada. GMDN Agency)

HAZOP: Analisis funcional de operatividad

KPI: Indicadores de rendimiento

PSANIL. Producto Sanitario Activo No implantable

RAEE: Residuo de Aparatos Eléctricos y Electronicos

RAP: Responsabilidad Ampliada del productor

REACH: Registration Evaluation Authorisation and Restriction of Chemicals

REI-RAEE: Registro de todos los fabricantes de aparatos eléctricos y electréni-
cos, importadores, asi como los distribuidores en determinados casos.

RII-AEE Registro de aparatos eléctricos y electrénicos. Gestion de declaracio-
nes de productos puestos en el mercado.

SC o SCRAP Sistema colectivo de responsabilidad ampliada del productor
Sl o SIRAP Sistema individual de responsabilidad ampliada del productor
SIG: Sistemas Integrados de Gestion

SVHC: Substances of Very High Concern
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UMDNS: Universal Medical Device Nomenclature System (nomeclatura en in-
glés y espanol para la clasificacién de equios medicos. Marca registrada. ECRI
Institute)

WEEE: Waste Electrical and Electronic Equipment

10.2. Definiciones

Producto sanitario:

Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u
otro articulo, utilizado solo o en combinacioén, incluidos los programas infor-
maticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de diagnéstico
y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el
fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

1. diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad;

2. diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de
una deficiencia;

3. investigacion, sustituciéon o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiolégico;

. mantenimiento o prolongacion de la vida;

. regulacion de la concepcion;

. desinfeccién de productos sanitarios;

. proporcionar informacion para fines médicos mediante analisis in vitro de
muestras derivadas del cuerpo humano,

N oy 0 N

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la
superficie del cuerpo humano por medios farmacolégicos, inmunolégicos ni
metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales medios.

Producto sanitario activo:

Cualquier producto sanitario cuyo funcionamiento dependa de una fuente de
energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada direc-
tamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actie mediante con-
version de dicha energia. No se consideraran productos sanitarios activos los
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productos sanitarios destinados a transmitir, sin ninguna modificacién signifi-
cativa, energia, sustancias u otros elementos de un producto sanitario activo al
paciente. Los programas informaticos auténomos se consideran un producto
sanitario activo.

Accesorio:

Un articulo que, sin ser un producto sanitario, es destinado especificamente
por el fabricante a ser utilizado de forma conjunta con un producto para que
este ultimo pueda utilizarse de conformidad con la finalidad prevista para el
producto por su fabricante.

Fabricante:

La persona fisica o juridica responsable del diseno, fabricacién, acondiciona-
miento y etiquetado de un producto sanitario con vistas a la puesta en el mer-
cado de éste en su propio nombre, independientemente de que estas opera-
ciones sean efectuadas por esta misma persona o por un tercero por cuenta
de aquél.

Representante autorizado:

Cualquier persona fisica o juridica establecida en la Union Europea, designada
expresamente por el fabricante, que actue en su lugar y a la que puedan diri-
girse las autoridades y organismos en la Unién Europea en lugar de al fabri-
cante por lo que respecta a las obligaciones del Real Decreto 1591/ 2009, de
16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

Finalidad prevista:

La utilizacion a la que se destina el producto sanitario segun las indicaciones
proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de utiliza-
cion y/o el material publicitario.

Puesta en servicio:

La fase en la que un producto, que esta listo para ser utilizado en el mercado
comunitario por primera vez con arreglo a su finalidad prevista, es puesto a
disposicion del usuario final.
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Mantenimiento:

Conjunto de operaciones preventivas y correctivas realizadas por el personal
técnico, necesarias para que un producto sanitario, se utilice y permanezca
en funcionamiento conforme a las especificaciones del fabricante durante su
utilizacién.

Mantenimiento preventivo:

Intervencién o intervenciones técnicas definidas en los protocolos de revision
del fabricante y que tienen el fin de asegurar que un producto sanitario cumpla
especificaciones del fabricante y garantice que conserva a seguridad y pres-
taciones previstas. Puede incluir sustitucion preventiva de piezas accesorios.

Mantenimiento correctivo:

Intervencion o intervenciones técnicas destinadas a restituir un producto sani-
tario a las especificaciones del fabricante, después de detectada una averia o
un funcionamiento no correcto.

Asistencia técnica:

Conjunto de operaciones necesarias para que un producto sanitario se utilice
y mantenga el funcionamiento conforme a las especificaciones del fabricante
durante su periodo de vida util. Estas operaciones comprenden la instalacién
del equipo, el mantenimiento preventivo mediante la realizacién de las revi-
siones periddicas y los controles de seguridad dispuestos por el fabricante, as-
como el mantenimiento correctivo mediante la realizacién de las reparacio-
nes ajustes, verificaciones y/o calibraciones necesarias para su correcto fun-
cionamiento. Todas las operaciones deben ir encaminadas a la utilizacién del
producto segun su finalidad prevista.

Servicio de asistencia técnica:

Persona fisica o juridica, funcional y patrimonialmente no dependiente del
centro sanitario, ni del fabricante del producto o su representante, que es res-
ponsable de realizar alguna de las operaciones de asistencia técnica y/o for-
macién.
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Incidente adverso:

Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las caracteristicas o de las
prestaciones del producto, asi como cualquier inadecuacion del etiquetado o de
las instrucciones de utilizacion que pueda dar lugar o haya podido dar lugar a la
muerte o al deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un usuario.

Accion correctiva de seguridad en campo (FSCA: Field Safety
Corrective Action):

Accion emprendida por un fabricante para reducir el riesgo de muerte o de dete-
rioro grave del estado de salud asociado con el uso de un producto sanitario que
ya ha sido comercializado.

Usuario:

Institucidn de asistencia sanitaria, profesional, cuidador o paciente que utilice los
productos sanitario s o se dedique a su mantenimiento.

Centro sanitario:

Se entenderan como centros sanitarios los incluidos en las definiciones de centro
sanitario, servicio sanitario y establecimiento sanitario.

« Centro sanitario: conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en el
que profesionales capacitados, por su titulacion oficial o habilitacién profesio-
nal, realizan basicamente actividades sanitarias con el fin de mejorar la salud
de las personas. Los centros sanitarios pueden estar integrados por uno o varios
servicios sanitarios, que constituyen su oferta asistencial.

« Servicio sanitario: unidad asistencial, con organizacion diferenciada, dotada de
los recursos técnicos y de los profesionales capacitados, por su titulacion oficial
o habilitacion profesional, para realizar actividades sanitarias especificas. Puede
estar integrado en una organizacién cuya actividad principal puede no ser sani-
taria.

« Establecimiento sanitario: conjunto organizado de medios técnicos e instalacio-
nes en el que profesionales capacitados, por su titulacion oficial o habilitacion
profesional, realizan basicamente actividades sanitarias de dispensacion de me-
dicamentos o de adaptacién individual de productos sanitarios.



GESTION Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO ELECTROMEDICO

Evento adverso:

Acontecimiento que produce una lesion o dano al paciente en forma de incapa-
cidad o muerte, relacionado con el proceso asistencial y no con la enfermedad
subyacente.

Uso inadecuado:

Accién u omision por parte del operador o usuario de un pro ducto sanitario como
resultado de una conducta fuera de lo previsto por el fabricante en su control de
riesgos.

Accion correctiva:

Accién destinada a eliminar la causa de una posible no conformidad o de cualquier
otra situacion no deseada. Las acciones correctivas se adoptan para impedir la
recurrencia.

Instalacion radiactiva:
Se entiende por instalacion radiactiva las indicadas a continuacion.
« Instalaciones de cualquier clase que contengan una fuente de radiacion ionizante.

« Aparatos productores de radiaciones ionizantes que funciones a una diferencia
de potencial superior a 5 kV.

« Locales, laboratorios, fabricas o instalaciones donde se produzcan, utilicen, po-
sean, traten, manipulen o almacenen materiales radiactivos, excepto el almace-
namiento incidental durante el transporte.

Aparatos eléctricos y electranicos:

Aparatos que necesitan corriente eléctrica o0 campos electromagnéticos, destina-
dos a ser utilizados con una tensidon nominal no superior a 1.000 V en corriente
alterna y 1.500 V en corriente continua, y los aparatos necesarios para generar,
transmitir y medir tales corrientes y campos.

Residuos de aparatos eléctricos y electronicos:

Todos los desechos entendiendo los propios aparatos eléctricos y electrénicos, sus
materiales, componentes, consumibles y subconjuntos que los componen, proce-
dentes tanto de hogares particulares como de usos profesionales.
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Productores de AEE:

Todos aquellos fabricantes, importadores o distribuidores de aparatos eléctri-
cos y electrénicos.
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