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INTRODUCCION

La salud se define como el bienestar fisico, psicoldgico y social del hombre, sea
0 no consciente de su estado. Cuando uno de estos factores es alterado,
modificando el bienestar del individuo se conoce como enfermedad. Un hospital
es por tanto, el lugar en el cual se atiende a los individuos que padecen una
determinada enfermedad y que acuden a él con el objeto de recibir un diagnostico
y un posterior tratamiento para su afeccion. Es por ello un lugar en el que el
enfermo espera compresion, claridad, familiaridad, consideracién, comunicacion,
decencia, ademas de competencia de todo el personal, condicién esperada por
los familiares y visitantes del enfermo. [1]

Por lo tanto, presenta condiciones de seguridad particulares, comparado con
otros ambientes de trabajo. Estos factores se consideran a continuacion:

e Factores ambientales: Aire, agua, contaminacion ambiental, temperatura,
ruido, olores.

e Factores fisicos: Radiaciones, controles de desechos y plagas.

e Factores humanos: Preparacion de alimentos, trato amable, manejo de

equipos.

Es por ello que el paciente, los visitantes y el personal estan rodeados de
condiciones de riesgo. Actualmente, los hospitales modernos se sujetan a
estdndares y normativas, nacionales e internacionales como una medida para
disminuir los riesgos.

Una forma de evaluar la correcta aplicacion de estos estandares es mediante el
proceso de Certificacion [2]. En México se define como Certificacion de
Establecimientos de Atencion Médica, al proceso por el cual el Consejo de
Salubridad General reconoce a los establecimientos de atencion médica que
participan de forma voluntaria y establecen estrategias para cubrir los estandares
para brindar servicios de buena calidad en la atencion médica, orientados a la

seguridad del paciente.



Existe sin embargo un gran vacio en las instituciones de educacion superior al
abordar los temas de auditorias para certificacion de Hospitales. El presente
trabajo busca establecer una descripcion clara y simplificada del proceso de
certificacion de Hospitales que realiza el Consejo de Salubridad General. Su

evolucion se describe a continuacion:

» Enero 1999. La Secretaria de Salud convocOd a representantes de las
principales instituciones relacionadas con la prestacion de servicios de salud
para integrar la Comision Nacional de Certificacion, con la intencion de
disefiar un modelo de certificacion de los establecimientos de atencion médica
gue apoyara el mejoramiento de la calidad del Sistema Nacional de Salud.

= Abril 1999. Se establecen las bases para la instrumentacion del Programa
Nacional de Certificacién de Hospitales.

= Junio 1999. Se establecen los criterios de evaluacion para certificacion de
hospitales.

= Junio 2000. Se modifican los criterios de evaluacion para certificacion de
hospitales.

= 2001. Se redefinen criterios de evaluacion, y el Consejo de Salubridad
General se hace cargo del proceso de certificacion.

= Septiembre 2002. Se establecen las bases del Programa Nacional de
Certificacion de Establecimientos de Atencién Médica.

» Octubre 2003. Se establece el reglamento interior de la Comision para la
Certificacion de establecimientos de Servicios de Salud.

= 2009. Se homologan los estandares nacionales a los de la Joint Commission
on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) centrados en calidad

y seguridad del paciente.



El modelo del Consejo General de Salubridad es el paciente y su seguridad,
basado en normas nacionales y buenas préacticas. El modelo de certificacion con
estandares homologados clasifica las areas de atencién y seguridad del paciente

en 14 rubros:

Acceso y continuidad del cuidado
Derechos del paciente y su familia
Evaluacion del paciente

Cuidados al paciente

Anestesia y cuidado quirargico
Servicios auxiliares de diagnéstico
Manejo y utilizacién de medicamentos

Educacion al paciente y la familia

© 0o N o g A~ wDdPRE

Mejora de calidad y seguridad del paciente
10.Prevencion y control de infecciones
11.Gobierno, liderazgo y direccién
12.Calificaciones y Educacién del personal
13.Gestion de la comunicacion y de la informacion

14.Seguridad y gestion de las instalaciones



IDENTIFICACION DE RIESGOS

Un riesgo es la probabilidad de que un evento adverso se convierta en un
desastre. Los riesgos deben ser impedidos y detectados, antes de que ocurran al
paciente, 0 minimizar su impacto si es que han ocurrido. Una vez identificados los
riesgos, hay que elaborar barreras de proteccion para disminuir el impacto

negativo de los mismos [1]. Estas barreras son las siguientes:

Analizar los procesos para verificar puntos de mejora

Documentar los procesos con politicas y procedimientos

Capacitar al personal involucrado en los procesos

Llevar a cabo el seguimiento mediante supervision y/o evaluacion del

desempeiio. Este punto se cuantifica mediante el uso de indicadores.

De esta manera, considerando el enfoque de prevenciéon de riesgos, el estandar
principal de Seguridad y gestién de las instalaciones esta compuesto por seis

estandares enumerados a continuacion:

Manejo de emergencias
Materiales peligrosos
Seguridad contra incendios
Seguridad y proteccién
Sistemas de servicios basicos

o g0k wDn R
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El estdndar de Equipo médico gestiona aquellos procesos de control llevados por
el Departamento de Ingenieria Biomédica. La finalidad es garantizar el
funcionamiento Optimo y continuo del Equipo Médico. Para este objeto la
Ingenieria Clinica es la rama de la Bioingenieria que se ocupa de la gestion
tecnoldgica hospitalaria, cuyo objetivo fundamental es alcanzar una atencion de
excelencia, mediante el empleo 6ptimo y eficiente de la tecnologia y la planeacion.
Ademas, estudia, disefia y mantiene los sistemas que se emplean dentro de las

instalaciones de salud [1].



OBJETIVO

Elaborar una referencia que otorgue las herramientas administrativas y operativas
para el Ingeniero que ingresa a realizar actividades dentro de un Departamento de
Ingenieria Biomédica en instalaciones hospitalarias que permitan obtener la

certificacion ante el Consejo de Salubridad General.



CAPITULO |

En este capitulo se define el Hospital como unidad de atencion y el proceso de
certificacion hospitalaria. Asimismo se describen las fases de la auditoria y la
metodologia para la evaluacion del cumplimiento de los estandares por parte del
Hospital ante el Consejo de Salubridad General.

1.1 Hospital: Establecimiento publico, social o privado cualquiera que sea su
denominacion, que tenga como finalidad la atencion a enfermos que se internen
para fines de diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. En la figura 1 se muestran

las areas que lo conforman:

Areas Areas Areas

administrativas operativas de atencidn al paciente

Figura 1. Areas que conforman el hospital

1.2 La Certificacion hospitalaria

Actualmente en México existe el Programa Nacional de Certificaciéon de
Hospitales, cuyo objetivo es asegurar la garantia de la salud en la atencion
hospitalaria mediante la evaluacion del cumplimiento de criterios aceptables de
calidad. La certificacion hospitalaria es un proceso por el cual el Consejo de
Salubridad General reconoce a los establecimientos de atencion médica que
participan de manera voluntaria y cumplen los estandares necesarios para brindar

servicios con buena calidad en la atenciébn médica y seguridad de los pacientes

[2].



1.3 Fases de la Auditoria

Inscripcién. Cada establecimiento realiza la inscripciébn al proceso de forma
voluntaria ante el Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos de
Atencion Médica. Es indispensable contar con un afio de funcionamiento como
minimo, asi como contar con Licencia Sanitaria, avisos de funcionamiento y avisos

de responsables [2].

Autoevaluacion. En esta etapa la misma unidad revisa los requisitos obligatorios,
establecidos por la normatividad vigente de infraestructura, equipamiento y
recursos humanos. Esta evaluacién ocupa tres ponderaciones de evaluacion, que

son indispensables (100%), necesarios (80% o0 mas) y convenientes (50% 0 mas)

2].

Auditoria. Para realizar la auditoria existe la Cédula para certificar Hospitales

[2], vigente desde Abril de 2012. Esta se muestra en la figura 2:

CONSEJO
DE
SALUBRIDAD GENERAL

ESTANDARES N
PARA LA ==
cen'rlplcnqéno
\ PE HOsPITALES O

e Abril de 2012

Figura 2. Cédula para certificacion de hospitales



La cédula se encuentra dividida en tres secciones, la de Metas Internacionales

para la seguridad de pacientes, la de Estandares Internacionales, y otro de

Estandares Nacionales, tal como se muestra en la figura 3:

METAS INTERNACIONALES
PARA LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE

ESTANDARES CENTRADOS

EN EL PACIENTE

ESTANDARES CENTRADOS
EN LA GESTION

e|dentificar correctamente a
los pacientes

eMejorar la comunicacion
efectiva

*Mejorar la seguridad de los
medicamentos de alto
riesgo

eGarantizar cirugias en el
lugar correcto, con el
procedimiento correcto y al
paciente correcto

eReducir el riesgo de
infecciones asociadas con la
atencion médica

eReducir el riesgo de dafio al
paciente por causa de caidas

eAcceso y continuidad de la
atencion.

eDerechos del paciente y de
su familia.

eEvaluacion de pacientes.

eServicios Auxiliares de
Diagnostico.

eAtencion de pacientes.

eAnestesia y atencion
quirdrgica.

*Manejo y uso de
medicamentos.

eEducacion del paciente y de
su familia.

eMejora de la calidad y
seguridad del paciente.

ePrevencion y control de
infecciones.

eGobierno, liderazgo y
direccion.

eGestion y seguridad de las
instalaciones.

e Calificaciones y educacién
del personal.

*Manejo de la comunicacion
y la informacion.

Figura 3. Estandares de la cédula de certificacion

e Metas internacionales para la seguridad del paciente. Considera las “Nueve

soluciones para la seguridad del paciente” estructuradas en 6 objetivos. Se

publicaron por la OMS en 2007.

e Estandares centrados en el paciente. Abarcan aquellas areas enfocadas en

la atencién, manejo quirdrgico, derechos y educacion del paciente.



e Estandares de gestion del establecimiento de atencion médica. Abarca los

siguientes apartados:

o Mejora de la calidad y seguridad del paciente
o Prevencion y control de infecciones

o Gobierno, liderazgo y direccion

o Gestidon y seguridad de las instalaciones
o Calificaciones y educacion del personal

o Manejo de la comunicacion y la informacion
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La cédula para certificacion de hospitales consta de un nimero determinado de
estandares y elementos medibles [2].
La estructura de los estandares se describe a continuacion:

e Estandar. Es un enunciado que define expectativas de desempenio, estructura
0 procesos que deben estar implementados para que una organizacion brinde
atencion, tratamiento y servicios seguros y de alta calidad.

e Propdsito. Es una breve justificacion, justificacion, alcance y trascendencia
del estandar.

e Elemento medible. Son aquellos requisitos del estdndar a los que se les
asigna una calificacion en el proceso de auditoria de acuerdo a su grado de

cumplimiento.

Para verificar la evaluacion del grado de cumplimiento de los elementos medibles
se utiliza la metodologia rastreadora. Esta metodologia permite a los auditores
rastrear la experiencia de uno o mas pacientes en su cuidado, tratamiento y
servicios recibidos durante su paso por los diferentes servicios por los que ha sido
atendido en el Hospital [2], existiendo dos tipos de rastreadores como se muestra

en la figura 4:

¢ Evaluacion por seleccion de paciente
¢ Uso del expediente clinico

Rastreadores de paciente

e Manejo de medicamentos
e Control de infecciones
Rastreadores de sistemas e Uso de la informacidn

e Administracion y seguridad de las
instalaciones

Figura 4. Rastreadores de paciente y de sistemas
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Una vez realizado el rastreador, cada estandar es evaluado de acuerdo a las

siguientes calificaciones:

NA. Sin valor. Significa que no aplica el elemento medible y reduce el

denominador para calcular adecuadamente el porcentaje de cumplimiento.

0. Cero. Significa que no cumple.

5. Cinco. Significa que cumple parcialmente.

10. Diez. Significa que cumple totalmente.

Dictamen. Una vez que el informe de Auditoria es entregado al Consejo de
Salubridad General, este es revisado y validado para procesarlo en un reporte que
la Comision para la Certificacion de Establecimientos de Atencién Médica revisa y

dictamina [2].

12



CAPITULO 2

En este capitulo se realiza una introduccién general al estandar de seguridad y
gestion de las instalaciones. Se establece la importancia de la existencia del
Departamento de Ingenieria Biomédica, la clasificacion del equipamiento y el

analisis de riesgos del equipo médico.

2.1 El estandar de seguridad y gestion de las instalaciones.

Los Hospitales son instituciones que deben proporcionar instalaciones seguras y
funcionales, que ofrezcan apoyo a los pacientes, las familias, visitantes y
personal. Para alcanzar este objetivo se debe contar con una gestidon efectiva de
la instalacion fisica, los suministros, del equipo médico e industrial y del desecho
de residuos peligrosos.
Ademas, se deben tener controles que garanticen la seguridad de las personas y
sus bienes en condiciones normales y de emergencia (sismo, incendio, etc.), todo
lo anterior en un ambienta educativo que permita prevenir riesgos y fortalecer la
cultura de la prevencion [2].
Para garantizar instalaciones seguras se deben hacer esfuerzos para cumplir los
siguientes puntos:

e Reduciry controlar los peligros y riesgos

e Prevenir accidentes y lesiones

e Mantener condiciones seguras

e Saber actuar ante contingencias y emergencia
De acuerdo al Plan General de Gestion y Seguridad de las Instalaciones,
existen 6 planes que implementados garantizan instalaciones seguras dentro del

Hospital [2], tal como se muestra en la figura 5:

1. Plan para seguridad y proteccion. Se analizan los riesgos internos y externos
en edificios, terreno y equipo para que no representen un peligro para los

pacientes, el personal o los visitantes.

13



. Plan para materiales peligrosos. Establece los procedimientos para que la
manipulacion, almacenamiento y disposicion de materiales peligrosos se

realicen de manera segura.

. Plan para manejo de emergencias. Se establecen los procedimientos a seguir

en casos de emergencia, como sismos e inundaciones, etc.

. Plan de seguridad contra incendios. En este plan se establecen los

procedimientos para proteger a los ocupantes del fuego y humo.

. Plan para equipo médico. El equipo se selecciona, mantiene y utiliza a modo

de reducir los riesgos.

. Plan para los sistemas de servicios basicos. Este plan debe garantizar el
suministro de electricidad y agua en el Hospital, asi como establecer las

medidas que reduzcan fallas operativas.

14



Seguridad Sistemas de
contra Servicios
incendios Basicos

Manejo de Seguridad y
emergencias proteccion

Materiales
peligrosos

Figura 5. Plan de Gestion para la Seguridad de las Instalaciones

2.2 El Departamento de Ingenieria Biomédica

El creciente avance de la tecnologia, aunado a la necesidad de especializacién
técnica de los usuarios en las areas de atencion a la salud obliga a las
instituciones a contar con un Departamento de Ingenieria Biomédica dentro de un
Hospital. ElI Departamento de Ingenieria Biomédica tiene como su principal
objetivo garantizar el funcionamiento éptimo de los equipos médicos mediante
la administracion de los recursos tecnoldgicos, planeando y realizando las
actividades necesarias para minimizar las fallas que atenten con detener la
prestacion de los diversos servicios médicos y dando soluciones a las

necesidades clinicas logrando asi una adecuada atencion a los pacientes.

15



El Departamento de Ingenieria Biomédica es un area que gestiona la tecnologia

de equipos médicos en los siguientes ambitos:

Adquisicién. Asesora las adquisiciones de equipos, basado en evaluaciones
tecnologicas, seguridad de funcionamiento y requerimientos de especialistas.
Operacion. Capacita y apoya al personal usuario en el correcto uso de los
equipos meédicos. Asimismo establece y vigila las condiciones seguras de
operacion de los equipos médicos.

Mantenimiento preventivo. Establece un calendario de mantenimiento
preventivo con periodicidad programada, vigilando el cumplimiento del mismo
en las fechas establecidas

Mantenimiento correctivo. Re-establece las condiciones seguras de operacion
de los equipos que se encuentran parcial o totalmente fuera de servicio.
Renovacion. Administra el inventario en base a las necesidades de la

institucion.

Inventario de

equipamiento
médico

Clasificacion de
Equipamiento
médico

Programa de
mantenimiento
preventivo

Programa de
capacitacién

Figura 6. Estructura de los programas principales de un Departamento de Ingenieria Biomédica

16



2.3 Equipamiento médico

Se define como equipamiento médico al equipo fijo o portétil utilizado para el
diagnéstico, tratamiento, control y atencion directa de los pacientes. Una forma de
clasificar el equipamiento basado en el Analisis de riesgos es utilizando el modelo
de Fennigkoh y Smith en el cual cada categoria incluye sub-categorias

especificas a las que se pondera con un determinado nimero de puntos.

Clasificacion por funcion:

Equipo de soporte de vida 10
Equipo para cirugia y cuidados intensivos 9
Equipo para tratamiento y rehabilitacion 8
Equipo de diagndstico 7

Clasificacion por aplicacion clinica:

Posible muerte al paciente

Posible lesion al paciente o usuario

Terapia inapropiada o falso diagnédstico

Dafios en el equipo

= Nl W A~ U

No existen riesgos significativos

Clasificacion por requerimiento de mantenimiento:

Extensivo: Calibraciéon y cambio de partes

Superior al promedio

Promedio: Desempefio y pruebas de seguridad

Inferiores al promedio

= N W A~ U

Minimos: Inspeccién visual

A partir de esta informacion podemos establecer el indice de gestion del equipo,

considerando la siguiente formula:

17



IGE = Funcion + Aplicacién clinica + Requerimiento de mantenimiento

En la practica se observa que aquellos equipos que tengan un indice de gestion
de 12 puntos o mas se incluyen en el inventario de equipos médicos. Si los
equipos contienen un numero inferior a 12 se incluyen en el inventario de aparatos

médicos. La tabla 1 es un ejemplo de la obtencion del indice de gestion.

Clasificacion por

Clasificacion por indice de
Clasificacion por requerimiento
aplicacion gestion de
funcion de
clinica _ equipo
mantenimiento
Angidgrafo 8 5 5 18
Autoclave de gas 8 4 5 17
Autoclave de vapor 8 4 5 17
Bascula 7 1 3 11
Baumandmetro 7 1 3 11
Camilla 8 1 2 11
Desfibrilador 10 4 5 19
Flujémetro 8 1 1 10
Lampara quirdrgica 9 3 3 15
Ldmpara de exploracién 7 1 2 10
Maquina de anestesia 10 5 5 20
Mesa quirdrgica 9 4 3 16
Monitor de signos vitales 9 3 3 15
Resonancia magnética 7 4 5 16
Tomégrafo 7 4 5 16
Unidad de succidn 8 1 1 10
Unidad electroquirurgica 9 4 5 18
Ventilador mecanico 10 5 5 20

Tabla 1. Tabla de indice de Gestion de Equipo

18



Una vez obtenido el indice de gestidon del equipamiento se clasifica de acuerdo al

organigrama de la figura 7.

EQUIPAMIENTO
MEDICO

APARATO
MEDICO

EQUIPO MEDICO

EQUIPO DE SOPORTE
DE VIDA Y CUIDADOS
CRITICOS

EQUIPO DE
DIAGNOSTICO

EQUIPO DE
TRATAMIENTO

Figura 7. Clasificacion del equipamiento

2.4 Aparato médico

Todo aquel instrumento de medicion o apoyo en la atencion de la salud que utiliza
dispositivos mecanicos, eléctricos o electrénicos, que carecen de complejidad en
Su estructura y representan un bajo nivel de riesgo para el paciente o personal; es
decir, aquel equipamiento que no compromete la vida del paciente ni del usuario.
De acuerdo al programa establecido de mantenimiento, a este tipo de dispositivos
se les puede asignar un mantenimiento preventivo con periodicidad anual.
Generalmente estos equipos obtienen en la practica una escala de Fennigkoh y

Smith con valor numérico menor a 12 puntos. (Figuras 8 y 9).
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Figura 8. Baumanometro Figura 9. Flujémetro de oxigeno

2.5 Equipo médico

Toda tecnologia utilizada en la atencién de la salud que utiliza dispositivos
mecanicos, eléctricos y electronicos que realizan la medicibn de varios
parametros, y que por la alta complejidad en su estructura y funcionamiento
requiere de personal capacitado que la opere. Ademas representan un nivel
medio o alto riesgo para el paciente y el personal. Adicionalmente, como un
requisito normativo requerido por el estandar de certificacion FMS.8 [2], a los
equipos se les realizan revisiones periddicas programadas que aseguren su buen

funcionamiento. (Figuras 10y 11).

Figura 10. Desfibrilador Figura 11. Marcapasos

A) Equipo de soporte de vida. Es aquel equipo critico que proporciona al
paciente funciones vitales sustitutivas al mismo. Ejemplos: Maquina de

anestesia, ventilador pulmonar, bomba de circulacion extracorpérea, etc.

B) Equipo de diagndstico. Es aquel equipo necesario para obtener imagenes o
datos provenientes de un paciente mediante diversas técnicas. Ejemplos:
Ultrasonido, tomdgrafo, resonancia magnética, electrocardidgrafo, etc.
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C) Equipo de tratamiento. Este equipo es necesario para aplicar diversas
técnicas terapéuticas en el tratamiento, recuperacion y rehabilitacion del
paciente. Ejemplos: Acelerador lineal, laser para urologia, microscopio quirdrgico,

etc.
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2.6 Andlisis de riesgos del equipo médico

1. Identificacién de riesgos. Mediante el uso de rastreadores se realizan
inspecciones para evaluar posibles riesgos fisicos en los equipos. Estos riesgos

se pueden clasificar en los siguientes rubros (Figura 12):

Falta de capacitacidn en

Falla del equipo debido Error en la seleccidn del
el correcto uso de los . . o
. o a una causa interna equipo médico
equipos médicos
e Desconocimiento del * Causa no imputable al * Equipos de dificil
uso del equipamiento usuario man€jo

Figura 12. Fallas en equipamiento médico

A. Falta de capacitacion en el correcto uso de los Equipos médicos

En este caso se identifican las siguientes causas:

¢ Uso de equipamiento de manera improvisada o mal interpretada.

e Error de juicio en la operacion del equipo.

e Falta de conciencia de los peligros y sus consecuencias en la operacion de

eguipamiento.

B. Falla del Equipo debido a una causa interna.

Este tipo de fallas pueden ser causadas por los siguientes motivos:

e Un mantenimiento preventivo 0 correctivo parcialmente realizado o
incorrectamente aplicado.

e Degradacién de los componentes internos (eléctricos, electronicos, mecanicos)

que tienden a desgastarse conforme a su uso.

C.Error en la seleccion del Equipo médico.

e Equipos innecesariamente complicados para el usuario.
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2. Establecer barreras de seguridad en los procesos. Las barreras de
seguridad se pueden considerar como administrativas y operativas. Ejemplos

de barreras se muestran en la figura 13.

Administrativas

e Capacitacion

¢ Colocacion de sefializaciones

¢ Inspecciones programadas

e Colocacion de barreras fisicas en
zonas riesgosas

e Uso de equipo de proteccion
personal

* Procedimientos

® Programa de mantenimientos
preventivos

e Planes de seguridad

Figura 13. Barreras de seguridad

3. Implementacion con enfoque de sistema. A través del rastreador se pueden
determinar las fallas en un proceso completo de un paciente. Este proceso
incluye el equipamiento utilizado. Se considera entonces como un sistema a

todos los factores que integran la atencion del paciente.

4. Estandarizacion a través de la capacitacion y participaciéon de los
profesionales.
A través de los manuales de procedimientos se busca estandarizar y vincular a
las areas interdisciplinarias. Es importante encontrar los puntos en comdn que
ligan a un area con otras areas comunes en la atencion del paciente, esto es

identificar procesos interdisciplinarios.

5. Seguimiento de la cultura organizacional centrada en la seguridad del
paciente.
En este punto se plantea que todos los factores que intervienen en la atencion
del paciente garanticen una estandarizacion basada en la seguridad, desde la

atencion del personal hasta el uso de las instalaciones por parte del paciente.
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En la figura 14 se muestra el enfoque de riesgos del Consejo General de Salud en
la atencion del paciente:

Identificacion de riesgos

Establecer barreras de
seguridad en los procesos

Implementacion con
enfoque de sistema

Estandarizar a través de la
capacitacion y participacion
de los profesionales

Seguimiento de la cultura
organizacional centrada en
la seguridad del paciente

Figura 14. Modelo de riesgos del consejo general de salud
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CAPITULO 3

Este capitulo describen las Normas Oficiales Mexicanas y el Estandar de

seguridad y gestidon de las instalaciones especificamente para el plan de equipo

médico las Normas Oficiales Mexicanas. Se establece la evidencia documental

gue garantiza el cumplimiento de los requisitos establecidos.

3.1 EL ESTANDAR DE SEGURIDAD Y GESTION DE LAS INSTALACIONES

PARA EL CAPITULO DE EQUIPO MEDICO

Este capitulo abarca las necesidades a cubrir en el plan de Equipo Médico.

Mediante el empleo del rastreador de sistemas se verifica el cumplimiento de las

Normas Oficiales Vigentes que aplican al equipo médico asi como de los

Estandares de seguridad y gestion de las instalaciones (FMS.8). Ver figura 15.

Normas

Oficiales
Mexicanas

Estandares de
seguridad y

gestion de las
instalaciones

«LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y NORMALIZACION

*NOM-001-SEDE-2005. Instalaciones Eléctricas.

*NOM-020-STPS-2011. Recipientes sujetos a presion.

*NOM-197-SSA1-2000. Infraestructura y equipamiento
de hospitales y consultorios.

*NOM-178-SSA1-1998. Infraestructura y equipamiento
de centros ambulatorios.

*NOM-229-SSA1-2002. Requisitos para instalaciones con
equipos de radiacion ionizante.

*NOM-170-SSA1-1998. Para la practica de anestesiologia.

*NOM-166-SSA1-1997. Para la organizacion y
funcionamiento de los laboratorios clinicos.

eEstandar de seguridad y gestion de las instalaciones.
Capitulo de equipo médico (FMS.8).
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Figura 15. Criterios de evaluacién de cumplimiento para el rastreador de sistemas
3.2 NORMATIVIDAD

En México, las Instituciones del sector salud tanto publicas como privadas han
llevado a cabo un trabajo de elaboracién y actualizacién normativa, lo cual ha
dado como resultado la publicacion de Normas Oficiales Mexicanas que
constituyen un sustento de observancia obligatoria de todas las instituciones de

salud publicas y privadas del pais. El objetivo de la Normatividad es:

e Asegurar valores o cantidades.
e Asegurar caracteristicas minimas o maximas en el disefio, produccion o servicio

de los bienes de consumo.

LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y NORMALIZACION

Objetivos aplicables a equipo médico:

e Establecer el sistema general de unidades de medida vigente en la Republica
Mexicana, asi como los requisitos para fabricacién, importacién, uso, venta y
verificacion de instrumentos de medicion.

e Verificar que los equipos contengan instrumentos de medicion dentro del
Sistema Internacional de Unidades, como lo marca la Ley Federal, y sustituir
aquellos que manejen un sistema distinto. (Ej. Figura 16).

e Verificar que estos instrumentos de medicion se encuentren calibrados ante una
instancia acreditada que tenga patrones certificados con trazabilidad al Centro

Nacional de Metrologia.

Evidencia Documental:
e Certificados de calibracién de los instrumentos de medicién ante una instancia
gue cuente con trazabilidad al Centro Nacional de Metrologia.
e Contrato de servicio de la empresa que valida la calibracion de los

instrumentos, incluyendo clausulas de calidad.
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Figura 16. Mandmetro de Liposuctor

NORMA DE LA SECRETARIA DE ENERGIA

¢ NOM-001-SEDE-2005, Instalaciones Eléctricas.

Objetivo aplicable a equipo médico: Cubrir los requerimientos necesarios para

las instalaciones eléctricas en las diferentes areas del Hospital.
Evidencia Documental:

e Pruebas de seguridad eléctrica para las areas de atencion criticas.

¢ Rutina periédica de revision que incluya la revision de tableros de aislamiento.

NORMA DE LA SECRETARIA DEL TRABAJO Y PREVISION SOCIAL

¢ NOM-020-STPS-2011. Recipientes  sujetos a presién, recipientes
criogénicos y generadores de vapor o calderas - Funcionamiento -

Condiciones de Seguridad.

Objetivo aplicable a equipo meédico: Vigilar el mantenimiento preventivo de

unidades sujetas a presion, especificamente a esterilizadoras de vapor.
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Evidencia Documental:

¢ Fichas técnicas de los recipientes sujetos a presion.

e Ordenes de servicio de los mantenimientos preventivos que incluya la
verificacion de funcionamiento de valvulas y dispositivos de seguridad.

e Pruebas de hermeticidad y espesores de los recipientes sujetos a presion.

NORMAS DE LA SECRETARIA DE SALUD

e NOM-197-SSA1-2000, Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion

medica especializada.

e NOM-178-SSA1-1998, Que establece los requerimientos minimos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencion

médica de pacientes ambulatorios.

Objetivo aplicable a equipo médico: Verificar la existencia de Infraestructura y
equipamiento requerido para el funcionamiento de las areas clinicas dentro del

Hospital.

Evidencia Documental:
¢ Inventario de equipamiento actualizado basado en las necesidades de la NOM-
197-SSA1-2000 y NOM-178-SSA1-1998.

e NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas
para los equipos y proteccion radiologica en establecimientos de

diagndstico médico con rayos X.
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Objetivo aplicable a equipo médico: Verificar que los equipos de radiacion

ionizante se encuentren adecuadamente instalados, identificados y funcionando

bajo los parametros de dosis de radiacion adecuados.

Evidencia Documental:

Inventario actualizado de equipos de radiacion ionizante.

Fichas técnicas de los equipos de radiacion ionizante.

Calendario de mantenimientos preventivos programados.

Contratos actualizados con clausulas de calidad en caso de existir el servicio de
mantenimiento por parte de un tercero.

Memorias analiticas de la instalacion. (Calculo de blindajes).

Levantamiento de niveles de radiacion.

Controles de calidad de los equipos realizada por una instancia acreditada.
Certificados de calibracion vigentes de los equipos de medicion para realizar las

pruebas. (Ejemplo: Medidores de dosis de radiacion, patrones de imagen)
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NOM-170-SSA1-1998, Para la practica de anestesiologia.

Objetivo aplicable a equipo médico: Asegurar que el equipo de suministro de

Anestesia funcione de manera segura disminuyendo al maximo el riesgo de

ocurrencia de una falla operativa.

Evidencia Documental:

Inventario actualizado de equipos de Anestesia.

Fichas técnicas de los equipos.

Calendario de mantenimientos preventivos programados.

Contratos actualizados con clausulas de calidad en caso de existir el servicio de
mantenimiento por parte de un tercero.

Certificado de calibracion de los equipos de medicion. (Ejemplo: Medidores de
flujo de gas anestésico, etc.).

Plan de emergencia en caso de corte del suministro de gases medicinales.

NOM-166-SSA1-1997, Para la organizacion y funcionamiento de los

laboratorios clinicos.

Objetivo aplicable a equipo médico: Asegurar que el equipo de laboratorio

realice mediciones confiables de parametros clinicos.

Evidencia Documental:

Inventario actualizado de los equipos de laboratorio clinico.

Fichas técnicas de los equipos.

Calendario de mantenimientos preventivos programados.

Contratos actualizados con clausulas de calidad en caso de existir el servicio de
mantenimiento por parte de un tercero.

Controles de calidad de los equipos realizada por una instancia acreditada.
Certificados de calibracion vigentes de los equipos de medicion para realizar las

pruebas. (Ejemplo: Tacodmetros, termometros, etc.)
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e 3.3 ESTANDARES DE SEGURIDAD Y GESTION DE LAS INSTALACIONES
FMS.8

El estandar de equipo médico establece los siguientes estandares indispensables:

Estandar

3 FMS.8 EI establecimiento planifica e implementa un programa para
inspeccionar, probar y mantener equipo médico; se documentan los resultados.

4 FMS.8.1 EIl establecimiento recoge datos de control para el programa de
gestion del equipo médico, los cuales se utilizan para planificar las necesidades

a largo plazo del establecimiento.

Propdsito de FMS.8 y FMS 8.1
A fin de asegurar que el equipo médico esté disponible para su uso, y que

funcione debidamente, el establecimiento:

e Hace un inventario de equipo médico.
e Inspecciona regularmente el equipo médico.
e Prueba el equipo médico segun sea adecuado para Su uso Yy requisitos.

e Realiza un mantenimiento preventivo.

Existe personal calificado que presta estos servicios. El equipo se inspecciona y
se prueba cuando es nuevo y posteriormente en forma continua, segun sea
adecuado para la antigiedad y el uso del equipo, o basandose en las
instrucciones del fabricante. Se documentan todas las inspecciones, los resultados
de pruebas y todo mantenimiento que se realice. Esto ayuda a asegurar la
continuidad del proceso de mantenimiento y ayuda a planificar la inversion para

las sustituciones, actualizaciones y demas cambios [2].
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Elementos medibles de FMS.8

1. El equipo médico se maneja en todo el establecimiento conforme a un
plan.

El plan de gestion de equipo médico se establece en el Manual de

procedimientos del Departamento de Ingenieria Biomédica. Este documento

es la evidencia de la existencia de este plan. La descripcion detallada del Manual

de procedimientos se desarrolla en el capitulo 4.

2. Existe un inventario de todo el equipo médico.

Un inventario es una relacion detallada de los activos que posee una organizacion
o institucion. EI documento de soporte que se solicita por parte del auditor es el
Inventario de Equipo Médico del afio en curso. Debe mantenerse y actualizarse
continuamente de modo que refleje la situacién actual de cada activo. Las partes
que lo conforman se establecen en el Manual de procedimientos del

Departamento de Ingenieria Biomédica.

3. El equipo médico en general se inspecciona regularmente, incluyendo la

calibracion de los equipos.

El Departamento de Ingenieria biomédica debe contar con rutinas de revision
de los equipos, ponderando la frecuencia de revision de acuerdo al analisis de
riesgo de los equipos. Como evidencia de cumplimiento es necesario contar con
una Rutina de revision de equipamiento. Asimismo, para comprobar que las
mediciones se realizan con los patrones adecuados de acuerdo a la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion es necesario verificar que estos
instrumentos de medicibn se encuentren calibrados ante una instancia
acreditada que tenga patrones certificados con trazabilidad al Centro Nacional
de Metrologia. Para esta evidencia es necesario presentar los Certificados de

calibracion de los instrumentos de medicion.
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4. El equipo médico se prueba cuando es nuevo y segln sea adecuado a
partir de entonces.

Cuando un equipo ingresa por primera vez al Hospital debe ser probado
previamente al uso con el paciente. En el caso particular de areas como
imagenologia se aplica la NOM-229-SSA1-2002. Requisitos técnicos para las
instalaciones, con equipos de rayos X es necesario contar previamente con
las Memorias analiticas donde se especifican los calculos del blindaje asi
como de la Verificacion de los niveles de radiacién. De acuerdo a
recomendaciones del fabricante se establecen los periodos de prueba del
equipo. Este dato se puede evidenciar con el uso de la Ficha técnica del

equipo.

5. Existe un programa de mantenimiento preventivo.

El programa de Mantenimiento Preventivo anual es uno de los principales
programas del Departamento, ya que en €l se establece el calendario de ejecucion
de los mantenimientos. Los objetivos del programa de mantenimiento preventivo

son los siguientes:

Garantizar un funcionamiento seguro del equipo

Prolongar la vida util del equipo

Evitar fallas en operacion

Disminuir costos de operacion
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6. Existe personal calificado que presta esos servicios.

El programa de mantenimiento preventivo puede ser llevado a cabo por personal

interno o personal externo, ya sea en la modalidad de contrato o por evento. El

mantenimiento externo se aplica a menudo cuando el equipo es muy

especializado o entra dentro del periodo de garantia. Para este rubro se pide se

cuente con la siguiente evidencia documental:

e Los contratos de servicio de proveedores en los que se establezcan
clausulas de calidad.

e Las certificaciones del personal y de los procesos de la empresa
prestadora del servicio.

e Los perfiles del personal que permita evaluar su capacidad técnica.

e Los Certificados de calibracién de los instrumentos de medicion vigentes
empleados para el servicio.

e Indicadores de desempefio del proveedor (tiempo de respuesta, efectividad

de las reparaciones, etc.).
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Elementos medibles de FMS.8.1

1. Se recogen y documentan datos de control para el programa de gestion
del equipo médico.
Este estdndar se cumple mediante el uso de Bitacoras de equipamiento en
las que se documenta el desempefio de los equipos, asi como de la informacién
recopilada en las Ordenes de servicio descritas en el Manual de
procedimientos del Departamento de Ingenieria Biomédica. En estas se
verifican las condiciones de operacién de un equipo (operable, parcialmente
operable o fuera de servicio).

2. Los datos de control se usan con fines de planificacion y mejora.
Los datos de control se analizan a través de los indicadores de desempefio de

los equipos.

3.4 Estandar FMS.8.2

FMS.8.2 El establecimiento cuenta con un sistema de retiro de circulacion de

productos y equipos.

Propdsito de FMS.8.2
El establecimiento cuenta con un proceso para identificar, recuperar, devolver y/o

destruir productos y equipos retirados de circulacién por su fabricante o proveedor.
Existe una politica o procedimiento que se ocupa del uso de todo producto o

equipo que deba ser retirado de circulacion.
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Elementos medibles de FMS.8.2

1. Hay un sistema implementado de retiro de circulacion de los

productos/equipos.

Un sistema planificado para la renovacion de equipos es el Programa de
sustitucion de equipamiento. Este se encuentra basado en indicadores de
desempefio de equipamiento que permite tomar decisiones para efectuar una
renovacion planificada de la base instalada de equipos. Para llevar a cabo este
propasito se puede realizar de tres formas diferentes como se muestra en la figura
17.

Cambio por antigiiedad Cambio por falla

Adquisicion por

necesidad clinica

e Cambio por desgaste « Por reparaciones « Por expansion a
repetitivas nuevas técnicas
e Por falta de clinicas

refacciones

Figura 17. Adquisicion de equipos

e Cambio por antigiiedad: Mediante este andlisis se puede planear la sustitucion
de equipos con mayor vida util, realizando el cambio previo al comienzo de
fallas, disminuyendo asi el tiempo fuera de servicio de los equipos.

e Cambio por falla: Sustituir equipos que han comenzado a fallar y cuyas
reparaciones sean repetitivas o en su caso ya no se encuentren refacciones en

el mercado.

e A partir de necesidades particulares de un area clinica que justifique la
adquisicién de nuevos equipos. Esta opcion es frecuente para la adquisicion de
equipo cuando las necesidades del Hospital se abren a nuevas técnicas y

procedimientos. Para realizar este tipo de adquisiciones es necesaria la opinion
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de los diferentes especialistas involucrados en la implementacion de nuevos

equipos, convirtiéendose asi en un proceso multidisciplinario.

2. La politica o procedimiento se ocupa de cualquier producto o equipo que
deba ser retirado de circulacion.

Una vez determinado el retiro del equipo debe realizarse un procedimiento para su

disposicion. ElI Manual de procedimientos establece la logistica para el retiro de

equipos. Existe asimismo plasmado en este manual un formato de baja para el

equipo médico (Anexo 1).
3. Se implementa la politica o el procedimiento.

La evidencia documental que soporta este procedimiento es la existencia del

Programa de sustitucion de equipos, asi como el formato de baja de equipamiento.
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CAPITULO 4

4.1 EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Este capitulo describe el contenido del Manual de Procedimientos del
Departamento de Ingenieria Biomédica, incluyendo la estructura del procedimiento
y los diferentes tipos de actividades desarrolladas por el mismo.

4.2 Definicion e Importancia

Toda planificacién debe contener una correcta administracion de procesos que
establezca los lineamientos de trabajo integrales, actualizados y simplificados para
dar un seguimiento a la satisfaccion de las necesidades de los usuarios de los
servicios, ademas, constituyen una guia efectiva de las actividades de trabajo. Los
manuales de procedimientos repercuten en aspectos tales como la oportunidad y
calidad de los servicios de salud, el trabajo en equipo, el mejor aprovechamiento
de los recursos y su costo, la satisfaccion de los usuarios, ademas de facilitar la

adecuada incorporacioén del personal de nuevo ingreso.

4.3 Objetivo del manual

Desarrollar un Plan de accién que proporcione al personal del Departamento de
Ingenieria Biomédica, las politicas, normatividad, procedimientos, actividades,

responsabilidades, formatos, documentacion necesaria e indicadores para lograr

un desemperio 6ptimo enfocado en la seguridad del paciente.
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4.4 Estructura del manual

El manual de procedimientos debe contar con un objetivo definido, establecer
metas del Departamento, declarar la vision, mision y valores de la institucion,
establecer la posicion del departamento dentro de la institucion asi como el
organigrama interno del Departamento. Establece asimismo el marco normativo en
el que se fundamenta, las descripciones de los tipos de trabajo realizados por el
personal del Departamento, el equipo necesario de proteccién personal,
herramientas y equipo de medicion, los procedimientos y los formatos de soporte

de las actividades desarrolladas.

OBIJETIVO

DECLARACION DE VALORES
ESTRATEGICOS

METAS
POLITICAS

ORGANIGRAMA

¢ INSTITUCIONAL
¢ INTERNO

MARCO NORMATIVO

DESCRIPCION Y ALCANCE DE
ACTIVIDADES

EQUIPO DE MEDICION,
HERRAMIENTA Y EQUIPO DE
PROTECCION PERSONAL

PROCEDIMIENTOS

FORMATOS

Figura 18. Estructura del manual de procedimientos
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4.5 Metas

1. Establecer una mecéanica de trabajo adecuada, eficiente y segura en los
servicios brindados por el personal que labora en el Departamento de Ingenieria

Biomédica.

2. Reducir el tiempo de respuesta del Departamento de Ingenieria Biomédica

mediante la atencién inmediata a los reportes generados por el area usuaria.

3. Identificar y minimizar los riesgos a los que estan expuestos los miembros del

Departamento de Ingenieria Biomédica.

4. Desarrollar e implementar un programa de Ingenieria Clinica que ofrezca
soporte técnico y proporcione capacitacion al personal administrativo, clinico,
médico, y demas servicios de atencién hospitalaria que lo requieran, basandose

en soporte técnico-cientifico de la gestién de los equipos médicos.

5. Ofrecer continuidad en la prestacion de los servicios clinicos donde esté

involucrado equipamiento médico.

6. Capacitar al personal usuario en el uso adecuado y seguro de equipo

médico.

4.6 Politicas

Las politicas son una serie de reglas que buscan establecer un comportamiento
definido en un individuo, en las que se abarca el uso de equipo de proteccién

personal, comportamiento, limpieza y uso de los procedimientos.
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4.7 Estructura del procedimiento

Los procedimientos deben tener una estructura clara y definida, en la que se
describa la secuencia y se establezcan los alcances y politicas, evitando errores
por interpretacion de las normas. A continuacion se establece la estructura del

procedimiento (fig. 19):

Objetivo

Alcance

Politicas

Responsabilidades

Procedimiento

Diagrama de flujo

Llenado de formato

Cuadro de cambios

Figura 19. Estructura del procedimiento

e Objetivo. En este punto se especifica la finalidad del procedimiento. Cada
procedimiento puede contener uno 0 mas obijetivos.

e Alcance. Se delimita el campo de accion del procedimiento, especificando el

equipo o accion involucrada.

e Politicas. Se determinan el conjunto de reglas a seguir por parte de los

departamentos involucrados.
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Responsabilidades. Se determinan las responsabilidades especificas de cada

area.

Procedimiento. Se describe la forma de llevar a cabo el procedimiento.

Diagrama de flujo. Se especifican en un diagrama de flujo las acciones del

procedimiento, determinando si algun proceso genera un documento.

Llenado de formato. Se explica el formato asociado al procedimiento (si

aplica), describiendo la forma de llenarlo.

Cuadro de cambios. Se anotan en estos campos las actualizaciones

realizadas a los formatos.
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4.8Actividades en el Departamento de Ingenieria Biomédica

4.8.1 Control de inventario

De forma periodica, en una fecha asignado por el Departamento, se realiza la
actualizacion de los inventarios. Este es llevado a cabo mediante un
levantamiento fisico de la base instalada en el Hospital. Este inventario se puede
formar utilizando el concepto de unidades funcionales. La unidad funcional es
una forma de organizar la distribucién de los equipos dentro de las instalaciones
hospitalarias. Estas se encuentran compuestas de los siguientes componentes
(tabla 2):

1.- Item: Numeracion de cada area.
2.- Zona: Ubica el nivel fisicamente donde se ubican las diferentes areas clinicas.
3.- Area clinica: Describe el area de acuerdo a la especializacion.

4.- Clave de area: Es una abreviatura que facilita el ubicar la zona en el inventario.

ITEM UBICACION AREA CLINICA  CLAVE

1 Planta Baja Imagenologia RA
2 Primer Piso | Quiréfano Central | QX
3 Segundo Piso | Hospitalizacién HP

Tabla 2. Cuadro de unidades funcionales
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Una vez establecidas las unidades funcionales se construye el formato de

inventario, en el que se recopilan los siguientes datos:

No. DE NUMERO ; FECHA DE
EQUIPO | MARCA MODELO UBICACION

CONTROL DE SERIE FABRICACION

CUIDADOS ’ PERIODICIDAD
PROVEEDOR = CONTACTO TIPO | CLASIFICACION CONTRATO

ESPECIALES FUGA DE SERVICIO

MANUAL DE MANUAL DE GUIA CEDULA DE

USUARIO SERVICIO RAPIDA MANTENIMIENTO

Figura 20. Esquema de inventario

A. Numero de control: El nimero de control es un identificador Unico de un
equipo. Es un numero consecutivo dentro del inventario, el cual no puede ser
ocupado por otro equipo. En el caso de un alta, se le asigna al equipo un nimero
compuesto por dos partes, una relativa a la unidad funcional que lo utilizara y otra

con el nimero de digitos adecuado que le asigna una numeracion consecutiva.

1

",_|!*

Figura 21. Ejemplo de namero de control
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B. Equipo. Se anota una descripcion genérica del equipo.

C. Marca. Dato de placa del equipo que especifica el nombre del fabricante.

D. Modelo. Dato de placa del equipo.

E. Numero de serie. Identificador Unico asignado por el fabricante.

F. Ubicacion. Se describe la posicién del equipo dentro del &rea funcional.

G. Fecha de fabricacion. La fecha de fabricacion puede estar constituido
como un dato Unico (monitor de signos vitales), o como un conjunto de fechas de
fabricacion, cuando el nimero de componentes de un equipo esta constituido por
varios modulos (Sala de rayos X).

A partir de esta informacién se puede constituir el plan de renovacién de equipos
meédicos, considerando el tiempo de vida util del equipo. Sin embargo no es el
Gnico dato necesario para el plan de renovacion de equipos, se puede asimismo

considerar el tiempo de operacion o el numero de ciclos realizados por el equipo.

Figura 22. Fecha de fabricacion de equipo médico.

H. Proveedor. Se colocan los datos del proveedor del equipo o de la instancia

gue pueda proveer servicio al equipo.
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l. Contacto. Se anotan los canales de comunicacién validos para estar en

contacto con el proveedor. Estos son Utiles en casos de emergencia.

J. Cuidados especiales. En esta parte se consideran todas aquellas

precauciones y advertencias que puedan evitar un dafo al equipo.

K. Tipo. Se determina si el equipo es para diagnostico, tratamiento o

rehabilitacion del paciente.

L. Clasificacion: Se determina a través de acuerdo a su permanencia en el

paciente o su impacto en la salud:

Clase I: Son aquellos equipos que cuentan con proteccion de puesta a tierra. En
este caso la proteccion es el aislamiento entre partes energizadas y partes
conductoras expuestas, por ejemplo la carcaza metélica del equipo. La puesta a

tierra protege al paciente o usuario de dos formas:

1.- En caso de ocurrencia de falla en la carcaza el conductor de puesta a tierra
debera conducir suficiente corriente que active algan mecanismo de proteccion o
gueme rapidamente un fusible.

2. El conductor de puesta a tierra debe permitir que la corriente de fuga fluya a
tierra y no a través del paciente o el personal.
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Ambas condiciones se cumplen satisfactoriamente cumpliendo una resistencia a
tierra de 0.5 [2] o menor. A continuacidn se muestran los simbolos que se pueden

observar adyacentes a las partes de conectores de alimentacion de los equipos

(fig. 23):

Figura 23. Simbolos para equipos clase |

Clase II: Son aquellos equipos en los que la proteccién no recae sélo sobre el
aislamiento basico, sino que se dispone de un doble aislamiento o aislamiento
reforzado. En caso de falla del primer nivel de aislamiento existe un segundo nivel
gue previene el contacto con partes energizadas del equipo. En la practica, el
primer nivel de aislamiento se realiza con la separacion fisica entre las partes
energizadas Y la carcaza generalmente con aire entre ellas. Un material como una

cubierta plastica puede reforzar el aislamiento del equipo.

A continuacién se muestra el simbolo de doble aislamiento que puede observarse

en los equipos (fig. 24):
Figura 24. Simbolo para equipo clase Il
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Clase llI: Se define como clase Ill aquellos equipos recae en el hecho de que no
existen voltajes de riesgo, esto es, valores que no excedan los 25 V de corriente
alterna o los 60 V de corriente directa. Generalmente son equipos que operan con

el uso de bateria.

M. Corriente de fuga.

La corriente de fuga es aquella corriente no intencionada a proveer efectos
terapéuticos en el paciente y que se origina por aislamientos imperfectos. Esto es,
si cualquier conductor posee un potencial diferente de cero, existiran corrientes
que fluyen del conductor a tierra, debido a que no existe aislamiento perfecto o
impedancia infinita. La cantidad de corriente de fuga que existira dependera de los
siguientes factores:

a) Elvoltaje en el conductor.
b) La reactancia capacitiva entre el conductor y tierra.

c) La resistencia entre el conductor y tierra.

Esta corriente fluye por los caminos con baja impedancia. A continuacién se

describen algunos de los motivos por los que puede producirse corrientes de fuga:

1. Corriente de fuga a tierra: Es la corriente que se mide a través del conductor

de proteccién o puesta a tierra desde la red, como se muestra en la figura 25.

Corriente
de fuga

L
I ——
|| | E Electrénica T [E——

N
G.L_J

Figura 25. Corriente de fuga a tierra
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2. Corriente de fuga del chasis: Es la que fluye del chasis a través de un camino
conductor a tierra u otra parte del chasis, pero no por el conductor de
proteccion, y fluye a través de una persona al tocar el equipo médico o parte de
él (fig. 26).

Corriente
de fuga

Le , s
N l"g i ——

\ Electronica
G s

4l

Figura 26. Corriente de fuga de contacto
3. Corriente de fuga de paciente: Es la que fluye de una parte aplicada del
equipo al paciente a través de aquél a tierra, o de otro conductor a través del

paciente a un equipo flotante (fig. 27).

Corriente
de fuga
o I 1
| Electrénica
) ‘
G -

Figura 27. Corriente de fuga a través de paciente
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4. Corriente auxiliar del paciente: Es la que fluye a través del paciente entre
aparatos aplicados en funcionamiento normal sin intentar producir efectos

fisiologicos.

5. Corriente funcional del paciente: Es la fluye a través del paciente entre
aparatos aplicados en funcionamiento normal intentando conseguir un efecto

fisiolégico, como por ejemplo en el caso de utilizacién de un electrobisturi.

N. Contrato. Se anota el numero de contrato vigente en caso de existir poliza

de servicio o garantia del equipo.

O. Periodicidad del servicio. Se determina la periodicidad del servicio de
mantenimiento preventivo, de acuerdo a recomendaciones del fabricante. En caso
de no existir un manual de servicio se le puede asignar una frecuencia de servicio

a la de algun equipo similar vigente.

P. Manual de usuario. Se describen los manuales de usuario existentes.

Q. Manual de servicio. Se describen los manuales de servicio provistos por
el fabricante.

R. Guia rapida. Puesto que la mayoria de los hospitales los manuales de
usuario se encuentran bajo resguardo, es Util la existencia de una guia rapida de

uso dentro del area asignada para el equipo.

S. Cédula de mantenimiento. Se describen las secuencias a cubrir dentro de

una rutina de mantenimiento preventivo.
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4.8.2 Alta de equipo médico
En cada nueva adquisicion de Equipo se realiza un procedimiento de alta para
registrar su inicio de operacion, accesorios, ubicacion, etc. El formato Alta de

equipo médico se asocia con esta actividad. (Ver Anexo A).

4.8.3 Baja de equipo médico
Cuando un equipo tiene que ser dado de baja por dafio irreparable, falta de
refacciones o es obsoleto, se realiza una baja para sustentar su retiro de
operacion. El formato Baja de equipo médico se asocia con esta actividad. (Ver
Anexo A).

4.8.4 Asesoria
En el momento que surgen dudas en la operaciéon de un equipo médico se debe
instruir al personal operativo (enfermera, técnico, médico o personal interno) en el
correcto uso de estos, apoyandose en el uso de manuales de usuario, manuales

de servicio, cédulas de equipo o guias de usuario.

4.8.5 Mantenimiento preventivo
Periédicamente es necesario llevar a cabo un servicio que mantenga el correcto
funcionamiento de los equipos médicos. Para lograrlo es necesario realizar las

siguientes actividades:

Rutina de mantenimiento Preventivo

e Inspecciones visuales que ayuden a determinar el deterioro de alguna de las
partes del equipo.

e Limpieza internay externa del equipo

e Cambio de piezas o partes al haberse cumplido un cierto nimero de horas o
ciclos, o de haber transcurrido cierto tiempo. Para ello es necesario contar con
el manual de servicio del fabricante del equipo, lugar donde esta plasmada la
frecuencia de cambio.

e Lubricacién de elementos mecanicos sujetos a desgaste.
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e Pruebas de seguridad: Se realizan para verificar que el equipo estd en
correspondencia con las regulaciones y requerimientos de seguridad
establecidos.

e Calibracion: Se verifica para comprobar que el equipo estd completamente
operacional dentro de los limites especificados, comparado contra un estandar

confiable.

Los servicios de mantenimiento preventivo se ejecutan a periodos regulares, y el
tiempo necesario se programa por adelantado, dentro de un cronograma anual

gue cubre integramente el Hospital.

.. . Mantenimiento externo
Mantenimiento institucional _
(Realizado por personal externo, por

contrato o por evento)

(Realizado por personal interno)

Figura 28. Mantenimiento del equipo médico

A continuaciébn se muestra un esquema de un calendario de mantenimiento

preventivo (fig. 29):

NO. DE NUMERO ENE
ITEM ZONA EQUIPO

CONTROL DE SERIE

Planta baja Imagenologia Tomografo AX02729
2 Primer piso Cirugia Cl-017 Mdquina de anestesia 101188
3 Segundo piso | Terapia Intermedia TI-099 Desfibrilador P23568
4 Tercer piso Hospitalizacidn HO-023 Flujémetro 1099 H

Figura 29. Calendario de mantenimientos preventivos
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4.8.6 Mantenimiento correctivo

Cuando un equipo médico presenta una falla por mal uso, desgaste o defecto en
alguna de sus piezas, de manera que queda inoperante o parcialmente operando,
es necesario realizar el arreglo correspondiente para regresarlo a su estado

normal de operacion.

4.8.7 Control de servicios externos
El servicio externo se aplica a equipos que por su alta especialidad requieren el
uso de aparatos especiales de medicion o se necesita capacitacion especializada,
equipos sin manuales o cddigos y claves especiales, equipos que estén a renta,
préstamo o comodato y equipos que presenten fallas recurrentes que no han sido

detectadas o corregidas de forma adecuada por personal interno.

4.8.8 Atencion a proveedores
Este punto aplica cuando es necesario solicitar los siguientes servicios:
Cotizaciones de equipos o refacciones, asesoria técnica de uso o instalacion,
informacion y/o actualizacion en nuevas tecnologias, capacitacion a personal
interno, mantenimiento preventivo o correctivo, asi como rentas o préstamos de
equipos que no se tengan en el hospital, existan en namero insuficiente o se

encuentren fuera de servicio.

4.8.9 Impartir capacitacion
Cuando el hospital adquiere nueva tecnologia, existen dudas en el correcto uso de
un equipo, los equipos fallan constantemente, existen actualizaciones del
fabricante, o el personal (enfermeras, técnicos radiélogos, médicos o personal
interno de Ingenieria Biomédica) es de reciente ingreso. Para ello, se identifica el
objetivo e Ingenieria Biomédica coordina con los representantes del equipo
(servicio o aplicaciones) un calendario de capacitacion o una fecha especifica para
dictar el curso a personal interno. A diferencia de una asesoria, una capacitacion
es un proceso formal de ensefianza para lograr objetivos de aprendizaje bien

definidos.
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4.8.10 Inspecciones programadas

Para evitar fallas mayores en los equipos médicos se realiza una inspeccion
calendarizada para pronosticar el punto futuro de falla de un componente de un
equipo, de tal forma que dicho componente pueda reemplazarse, justo antes de
que falle o cuando presenta los primeros signos. Asi, el tiempo muerto del equipo
se minimiza y el tiempo de vida del componente se maximiza. Este enfoque esta

basado en mantenimiento predictivo y proactivo.

4.8.11 Evaluacion de equipo
Al momento de adquirir equipo, verificar el rendimiento o comparar las diferentes
opciones disponibles es necesario realizar una evaluacion que conduzca a

seleccionar equipos adecuados y obtener conclusiones de su rendimiento.

4.8.12 Planeacion y renovacion de areas
Debido a las actualizaciones constantes de equipos e instalaciones, es necesario
implementar proyectos para la modificacion de espacios conforme a normatividad.

Se presentan a analisis diferentes propuestas de modificacion. Se evaltan

4.8.13 Administracion de refacciones

En los mantenimientos preventivos y correctivos es necesario sustituir piezas
deterioradas o dafiadas, evitando asi dafios mayores a los sistemas. Previamente
a una compra de refacciones, es necesario haber realizado una revision y haber

elaborado un diagnéstico.

4.8.14 Participacion en comités hospitalarios
En las Instituciones de Salud se implementan constantemente programas de
participacion interna, con la finalidad de establecer grupos orientados a la

obtencion de objetivos definidos.
4.8.15 Reuniones de trabajo

Dentro de las actividades del departamento y como un proceso de mejora continua

es necesario acudir a juntas y reuniones. En ellas se plantean por parte de cada
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interesado las dudas o inquietudes. Las reuniones pueden ser internas o externas

al departamento.

4.8.16 Servicios administrativos

Aquellas actividades que requieren un tipo de trabajo que incluye el llenado de
formatos, entradas/salidas, captura y/o modificacion de informacién, asi como el
andlisis de cotizaciones, presupuestos, elaboracion de presentaciones,

elaboracion de carpetas, etc. se catalogan como servicios administrativos.

4.8.17 Instalacion de equipo médico
El correcto funcionamiento de un equipo médico es una consecuencia directa de la
instalacién adecuada. Previo a esto, es necesario conocer los requisitos que el

fabricante recomienda de acuerdo a condiciones ambientales y de infraestructura.

4.8.18 Rentas
Existe en la practica médica la programacién de procedimientos especiales que

cumplen con alguna de las siguientes caracteristicas:

1. Requiere el uso de equipo médico de uso poco frecuente.

2. El usuario solicita un equipo médico que no existe en el hospital.

3. El equipo médico existente se encuentra parcialmente operando o fuera de
operacion.

4. El nimero de equipos médicos es insuficiente.
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CAPITULO 5. INDICADORES

El objetivo de este capitulo es definir un indicador y establecer posteriormente los
indicadores de rendimiento del Departamento de Ingenieria Biomédica como

medida de control [1].

5.1 Definicién

Un indicador es una medida cuantitativa que puede usarse como guia para
controlar y valorar la calidad de las actividades, es decir, es la forma numérica en
la que se mide o evalua un criterio. Las caracteristicas con las que debe contar un
indicador es que sea fiable, apropiado y valido. Un Indicador nos ayudara a tomar

decisiones, ya que con estas medidas podemos hacer prondsticos y comparativos.

56



Indicadores de desempefio

5.2 Mantenimientos preventivos realizados

Objetivo: Verificar el porcentaje de cumplimiento del programa de mantenimiento
preventivo programado, siendo comparados los mantenimientos realizados contra
los mantenimientos programados.

Periodicidad: Mensual.

Fuente de datos: Estadistica capturada, proveniente de las ordenes de servicio

del personal de Ingenieria Biomédica.

Férmula:

MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS REALIZADOS
MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS PROGRAMADOS

X 100

Presentacion:

Mantenimientos preventivos programados contra realizados
Semestral
35 35
35
28 28 28
30 26
26 25
25
21
20
20 17 16
15
10
5
RN
0
JUNIO
ENERO  FEBRERO  MARZO ABRIL MAYO
ENERO |FEBRERO| MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO
B Mantenimientos programados 21 35 26 28 28 17
Mantenimientos realizados 20 35 25 28 26 16

Gréfica 1. Mantenimientos programados contra realizados
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Porcentaje de cumplimiento del programa de mantenimientos
preventivos
Semestral

100% 100%

100%

98%

96%

94%

92%

90%

88%

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO

ENERO | FEBRERO | MARZO | ABRIL MAYO JUNIO

B Porcentaje de cumplimiento

95% 100% 96% 100% 93% 94%
de MP

Gréafica 2. Porcentaje de cumplimiento del programa de mantenimiento preventivo
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5.3 Mantenimientos correctivos realizados

Objetivo: Verificar el porcentaje de cumplimiento de los mantenimientos
correctivos reportados por los usuarios contra los mantenimientos correctivos
realizados por el personal del Departamento de Ingenieria Biomédica.
Periodicidad: Mensual.

Fuente de datos: Estadistica capturada, proveniente de las ordenes de servicio

del personal de Ingenieria Biomédica.

Formula:

MANTENIMIENTOS CORRECTIVOS REALIZADOS
MANTENIMIENTOS CORRECTIVOS REPORTADOS

X 100

Presentacion:

Mantenimientos correctivos reportados contra realizados
Semestral
60 55
52
50 50
45
42
a1 40 40 39
40 35 33 32
30
20
10
BN
0
JUNIO
ENERO  FEBRERO  MARZO  ABRIL MAYO
ENERO |FEBRERO| MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO
B Mantenimientos reportados 41 50 55 42 35 39
Mantenimientos realizados 40 45 52 40 33 32

Grafica 3. Estadistica de mantenimientos reportados contra realizados
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Porcentaje de cumplimiento del indicador de mantenimientos
correctivos
Semestral

100% 98%

95%

95%

90%

85%

80%

75%

70%

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO

ENERO | FEBRERO | MARZO | ABRIL MAYO JUNIO

B Porcentaje de cumplimiento

de MC 98% 90% 95% 95% 94% 82%

Grafica 4. Porcentaje de cumplimiento de mantenimientos correctivos

Tiempo de respuesta

Objetivo: Verificar el promedio de tiempo de respuesta en la atencion de reportes

generados por los usuarios.

Periodicidad: Mensual.

Fuente de datos: Estadistica capturada, proveniente de las solicitudes de servicio

reportadas por los usuarios.

Descripcion: Este indicador determina el tiempo promedio en la atencién de los
reportes. Esto no quiere decir que el reporte haya sido resuelto, sino atendido.
Una vez que el area solicitante ha levantado una solicitud de servicio, se anota la
hora en que este reporte es transferido al Departamento de Ingenieria Biomédica.
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Férmula:

Tiempo de Hora de reporte al Hora de atencién del
respuesta Departamento personal de Ingenieria

Presentacion:

Tiempo promedio de respuesta en la atencién de reportes
Semestral
30
26
20 18
15
15
10 10
5
0
JUNIO
ENERO FEBRERO  MARZO ABRIL MAYO
ENERO | FEBRERO | MARZO | ABRIL MAYO JUNIO
o
Tiempo det respuesta en 10 18 15 59 2 12
minutos

Gréfica 5. Estadistica del tiempo de respuesta en la atencion de reportes



5.4 Servicios realizados por tipo de trabajo

Objetivo: Detectar los tiempos invertidos por el personal de Ingenieria en la

realizacion de los diferentes tipos de trabajo.

Periodicidad: Mensual.

Fuente de datos: Estadistica capturada, proveniente de las ordenes de servicio

capturadas por el personal de Ingenieria Biomédica.

Descripcion: Este indicador determina cual es el tipo de actividad que mas
demanda de personal requiere, asimismo, identifica areas de oportunidad en
cuanto a capacitacion, adquisicibn de equipos, reparaciones mayores, fallas

intermitentes, etc.

Formula:

TIEMPO POR ACTIVIDAD

TIEMPO TOTAL DE TODAS LAS ACTIVIDADES X 100
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Presentacion:

Servicios realizados por tipo de trabajo

32

Entrada de . Salida de | Control de | Mantto. Mantto. Inspeca(‘)n Renta de |Reunién de Atencion a
R Aesoria X X R X " |calendariza X ., |proveedore
equipo equipo | inventario | preventivo | correctivo da equipo comité s
M Horas por actividad 10 18 22 15 32 20 12 12 3 8

Grafica 6. Servicios realizados por tipo de trabajo
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Servicios realizados por tipo de trabajo

25.00%
21.05%
20.00%
15.00%
11.84%
10.00% 7.89% 7.89%
5.00%
0.00%
Entrada . Control Mantto. | Mantto. Inspeccio Reunién Atencion
. |Salida de de . . n Renta de a
de Aesoria X . .| preventi | correctiv . X de
K equipo |inventari calendari| equipo ... | proveed
equipo vo o comité
o zada ores

M Porcentaje de servicios realizados por tipo de

trabajo 6.58% | 11.84% | 14.47% | 9.87% | 21.05% | 13.16% | 7.89% | 7.89% | 2.63% | 5.26%

Gréfica 7. Porcentaje de servicios realizados por actividad

5.5 Productividad del Departamento

Objetivo: Cuantificar la productividad del Departamento de Ingenieria Biomédica

mensualmente.

Periodicidad: Mensual.

Fuente de datos: Estadistica capturada, proveniente de las ordenes de servicio

capturadas por el personal de Ingenieria Biomédica.

Descripcion: Este indicador determina el porcentaje de productividad por cada
elemento del Departamento. Se considera que un Ingeniero o técnico laboran 7
horas al dia, 27 dias al mes. Esto es, al mes deben reportarse las actividades que

como productividad al 100 % reflejen 189 horas.
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Cuando se levanta un reporte o se realiza una accion en horario de trabajo, el

ingeniero o técnico tienen que registrar el tiempo de ejecucion para la actividad. Es

por ello que para obtener este indicador se debe cuantificar el tiempo trabajado.

Para ello se establece una tabla de equivalencias empleado para la prestacion de

servicios. En caso de llevarse mas tiempo se realiza un arreglo con multiplos de

estos tiempos:

TIEMPO PARA EJECUCION DE ACTIVIDADES

15 minutos 0.25
30 minutos 0.5
45 minutos 0.75
60 minutos 1

Tabla 3. Cuadro de tiempo de ejecucion de actividades

Formula:

TIEMPO REGISTRADO AL MES POR
INTEGRANTE

189 HORAS

100
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Presentacion:

200
180
160
140
120
100
80
60
40
20

Tiempo registrado por elemento del Departamento de Ingenieria

192

180

Biomédica

190

Ingeniero A Ingeniero B

Ingeniero C

Técnico A Técnico B

Ingeniero A

Ingeniero B

Ingeniero C Técnico A Técnico B

B Tiempo registrado en horas 192

180

120

170 190

Grafica 8. Estadistica de tiempo registrado por integrante
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Porcentaje de productividad por elemento del Departamento de
Ingenieria Biomédica
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Gréfica 9. Porcentaje de productividad por integrante
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RECOMENDACIONES Y ESTRATEGIAS

e Elaborar el Inventario de Equipamiento, o en su defecto actualizarlo. Este
es el registro mas importante del Departamento, ya que a partir de este se
genera el Programa de Sustitucién de Tecnologia.

e Clasificar correctamente el equipamiento en equipo y aparato, este paso
ayudard a cumplir los tiempos establecidos del Calendario de
Mantenimiento Preventivo del Hospital.

e Establecer un programa de capacitacién anual, en el que se cubran los
equipos con alta probabilidad de falla por desconocimiento del
funcionamiento del mismo o complejidad excesiva en su manejo.

¢ Involucrar al personal usuario del equipo en los procedimientos operativos y
administrativos del Departamento de Ingenieria Biomédica.

e Dar a conocer el programa de Mantenimiento Preventivo Anual. Puesto que
el Departamento de Ingenieria Biomédica no es un ente aislado, sino un
componente del proceso, la interrelacién de este con las areas operativas,
médicas y administrativas es importante.

e Establecer un programa de capacitacién anual, en el que se cubran los
equipos con alta probabilidad de falla por desconocimiento del
funcionamiento del mismo.

e Realizar recorridos de rastreo periddicamente, para detectar necesidades o
anticiparse a fallas en los equipos.

e Establecer clausulas de calidad en los contratos con proveedores de
servicios.

e Establecer barreras de proteccion al paciente para disminuir el riesgo de
caidas. Es por ello que en la rutina de mantenimiento preventivo de camas
y camillas la rutina de revision debe incluir la verificacion de barandales o

barreras para evitar caidas.
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CONCLUSIONES

El proceso de certificacion de hospitales es un tema que no ha tenido el
suficiente desarrollo en las instituciones de Nivel Superior. Con el presente

trabajo se logra establecer una guia en el proceso de certificacion.

Los estandares de certificacion son claros en establecer las condiciones de
seguridad, especificando el que mas no el como. Con el presente trabajo se
logra establecer una relacion de la documentacidbn que es necesaria

presentar al cuerpo de auditores en la gestion de equipo médico.

Existe actualmente software de gestion de equipamiento médico, sin
embargo el afiadir moédulos de mantenimiento al sistema electrénico de los
Hospitales es por lo general no costeable para la mayoria de los Hospitales

en la actualidad.
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GLOSARIO

Accidente
Cualquier suceso que es provocado por una accion violenta y repentina

ocasionada por un agente externo involuntario.

Agente
Toda sustancia quimica, microorganismos, tipo de energia, actividad o relacion

social que pueda alterar la salud.

Agente fisico
Manifestacion de la materia, que al entrar en contacto con el medio, provocan una

alteracion mecanica, vibratoria, térmica, radiante, acustica o hidraulica.

Agente quimico

Toda sustancia quimica que por sus caracteristicas fisico-quimicas e irreversibles
pueden provocar alguna alteracién al individuo o al medio ambiente; se le puede
clasificar por sus caracteristicas en polvo, humo, rocio, niebla, vapor o gas; o por
su estado quimico, como metales, no metales, aromaticos, halogenados,
laminados, o por su uso, como disolventes organicos, catalizadores, fertilizantes y

plaguicidas entre otros.

Agente biolégico
Son las bacterias, virus, hongos o parasitos que por sus caracteristicas y bajo
ciertas condiciones en el medio humano o ambiente, pueden ocasionar alguna

respuesta.

Aparato médico
Todo instrumento de medicibn o apoyo en la atencién de la salud que utiliza
dispositivos mecanicos, eléctricos o electronicos, que carecen de complejidad en

Su estructura y representan un bajo nivel de riesgo para el paciente o personal.
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Calibracion

Conjunto de operaciones que establecen bajo condiciones especificas, la relacion
entre los valores indicados por un aparato, un sistema de medicion o los valores
presentados por una medida materializada o patron de medida y los valores

correspondientes conocidos de una medida.

Equipo Médico

Toda tecnologia utilizada en la atencion de la salud que utiliza dispositivos
mecanicos, eléctricos y electronicos que realizan la medicion de muchos
parametros, y que por la alta complejidad en su estructura y funcionamiento
requiere de personal capacitado que la opere. Ademas representan un nivel de

medio o alto riesgo para el paciente y el personal.

Estandar. Es un enunciado que define las expectativas de desempefio, estructura
0 procesos que deben estar implementados para que una organizacion brinde

atencion, tratamiento y servicios seguros y de alta calidad.

Guiarapida de Equipo Médico
Es un documento en el que se describe de forma breve los pasos para la

operacion del equipo médico, dirigida al usuario por su contenido limitado.

Lesién
Es un cambio anormal en la morfologia o estructura de una parte del cuerpo

producida por un dafio externo o interno.
Manual de Usuario

Es un documento en el que se describe el funcionamiento, modos de operacion,

accesorios, ubicacion y funcion de partes, limpieza y cuidados del equipo.
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Manual Técnico o de servicio
Es un documento en el que se describe el funcionamiento y especificaciones

técnicas del equipo, asi como presenta una guia para resolver problemas.

Mantenimiento Correctivo

Accion destinada a atender y corregir una falla en un equipo médico.

Maquina
Conjunto de piezas o0 elementos mdéviles y fijos, cuyo funcionamiento posibilita
aprovechar, dirigir, regular o transformar energia o realizar un trabajo con un fin

determinado.

Maquinaria

Conjunto de maquinas que se aplican para un mismo fin y al mecanismo que da
movimiento a un dispositivo.

Mantenimiento preventivo

Acciones Programadas para garantizar el funcionamiento continuo de los equipos,
instrumentos, accesorios y utensilios anticipando cualquier problema mediante la
inspeccion visual, pruebas de funcionamiento, realizacion de ajustes y/o

calibraciones recomendadas por el fabricante.

Mantenimiento Predictivo
Es una técnica para pronosticar el punto futuro de falla de un componente de una
maquina, de tal forma que dicho componente pueda remplazarse, con base en un

plan justo antes de que falle.

Minuta
Instrumento de gestidn, donde se registra por escrito los eventos ocurridos durante
una reunion como son: Acuerdos, Compromisos (tareas, responsables, plazo) y

participantes (asistencia).
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Orden de Servicio
Reporte de las actividades y/o servicios realizados por personal del Departamento

de Ingenieria Biomédica.

Proveedor
Persona que presta un servicio (renta de equipo, préstamo, capacitacion, venta,

mantenimientos) al hospital.

Resguardo de Equipo
Accién de transferir un aparato o equipo médico a un area del hospital por medio
de un documento que otorga responsabilidades de uso y conservacion a quien lo

recibe.
Solicitud de Servicio
Reporte de falla o servicio de mantenimiento generado por las areas al asistente

de Direccién de Enfermeria quien lo canaliza a Ingenieria Biomédica.

Usuario

Individuo que hace uso del aparato o equipo médico.
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ANEXO A. FORMATOS DEL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA BIOMEDICA

FORMATO E

NTRADA DE EQUIPO MEDICO

1 FECHA Y HORA 9 OBSERVACIONES
2 DATOS DE PLACA DEL EQUIPO 10 DATOS DE VIGILANCIA
3 ACCESORIOS ADICIONALES 11

4  METODO DE LIMPIEZA O DESINFECCION 12

5 RESPONSABLE DE USO DEL EQUIPO 13

6 DATOS DE PROVEEDOR 14

7 PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO 15

8 DATOS DEL PERSONAL QUE RECIBE 16

FORMATO SALIDA DE EQUIPO MEDICO

1 FECHA Y HORA 9

2 DATOS DE PLACA DEL EQUIPO 10

3 ACCESORIOS ADICIONALES 11

4 DATOS DE PROVEEDOR 12

5  DATOS DEL PERSONAL QUE ENTREGA 13

6 OBSERVACIONES 14

7 DATOS DE VIGILANCIA 15

8 16
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FORMATO CONTROL DE INVENTARIO

1 NUMERO DE ELEMENTO 9
2 NUMERO DE CONTROL 10
3 EQUIPO 11
4 MARCA 12
5 MODELO 13
6 SERIE 14
7 UBICACION FISICA 15
8 16
FORMATO CALENDARIO DE MANTENIMIENTO
1 AREA 9
2 NUMERO DE CONTROL 10
3 EQUIPO 11
4 MARCA 12
5 MODELO 13
6  FECHA DE PROGRAMACION MENSUAL 14
7 15




FORMATO CONTROL DE INVENTARIO

1 NUMERO DE CONTROL 9 INICIO DE SERVICIO

2 UBICACION 10 FOTOGRAFIA

3 EQUIPO 11 ACCESORIOS

4 MARCA 12 MANUALES INCLUIDOS

5 MODELO 13 PERIODICIDAD DEL MANTENIMIENTO

6 NUMERO DE SERIE 14 CORRIENTE DE FUGA MAXIMA

7 PROVEEDOR 15 CUIDADOS ESPECIALES

8 GARANTIA 16 OBSERVACIONES
FORMATO RESGUARDO DE EQUIPO MEDICO

1 FECHA Y HORA 9 PERSONA QUE RECIBE

2 EQUIPO 10 PERSONA QUE AUTORIZA

3 MARCA 11 AREA DE INGRESO DEL EQUIPO

4 MODELO 12

5 NUMERO DE SERIE 13

6 NUMERO DE CONTROL 14

7 FOTOGRAFIA 15

8 PERSONA QUE ENTREGA 16
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FORMATO

BAJA DE EQUIPO MEDICO

1 FECHA 9 EXPIRACION DE GARANTIA
2 NUMERO DE CONTROL 10 FOTOGRAFIA
3 UBICACION 11 MOTIVO DE LA BAJA
4 EQUIPO 12 DESTINO DEL EQUIPO
5 MARCA 13 OBSERVACIONES
6 MODELO 14 AUTORIZACION DE BAJA
7 NUMERO DE SERIE 15
8 PROVEEDOR 16
FORMATO CAPACITACION
1 NOMBRE DEL CURSO 9 DEPARTAMENTO
2 OBIJETIVO 10 FIRMA DE LOS PARTICIPANTES
3 DURACION 11 FIRMA DEL INSTRUCTOR
4 FECHA DE INICIO Y TERMINO 12
5 NOMBRE DEL INSTRUCTOR 13
6 NOMBRE DEL COORDINADOR 14
7 NOMBRE DEL PARTICIPANTE 15
8 PUESTO 16
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FORMATO

SOLICITUD DE SERVICIO

FIRMA DE RECIBIDO DEL

1 FECHA 9 DEPARTAMENTO

2 HORA 10

3 AREA SOLICITANTE 11

4 PERSONA SOLICITANTE 12

5 PRIORIDAD 13

6 DESCRIPCION DEL EQUIPO 14

7 SITUACION A REPORTAR 15

8 FIRMA DE ENTREGADO POR AREA 16

FORMATO ORDEN DE SERVICIO

1 FECHA 9 OBSERVACIONES

2 HORA 10 FECHA'Y HORA DE INICIO

3 DATOS DE PLACA DEL EQUIPO 11 FECHA Y HORA DE TERMINO

4 DATOS DEL SOLICITANTE 12 PERSONAL QUE REALIZO
PERSONAL QUE RECIBIO DE

5 FALLA REPORTADA 13 CONFORMIDAD

6 TIPO DE SERVICIO 14

7 DESCRIPCION DEL SERVICIO 15

8 REFACCIONES O MATERIAL UTILIZADO 16
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FORMATO REPORTE DE INCIDENTES CON EQUIPO MEDICO

1 FECHA Y HORA 9 OBSERVACIONES

2 DATOS DE PLACA DEL EQUIPO 10 DATOS DE VIGILANCIA
3 FOTOGRAFIA 11

4 DATOS DEL AREA QUE REPORTA 12

5 REPORTE DEL INCIDENTE USUARIO 13

REPORTE DE LO ENCONTRADO POR

6  PERSONAL DE INGENIERIA BIOMEDICA 14
7 15
8 16
FORMATO CUADRO COMPARATIVO
1 FECHA 9 MANUALES
2 MARCA Y MODELO DE LOS EQUIPOS 10
3 DATOS DE LOS VENDEDORES 11
4 CARACTERISTICAS 12
5 CONDICIONES DE PAGO 13
6 TIEMPOS DE ENTREGA 14
7 GARANTIA 15

8 CAPACITACION 16




ANEXO B. EVALUACION DE PROVEEDORES

De acuerdo a los estandares de certificacion donde se debe garantizar la
seguridad del paciente, todo mantenimiento preventivo debe ser realizado por
personal calificado. Es por ello que uno de los requisitos de la certificacion es la
evaluacion de proveedores, en la que se debe evaluar las capacidades de los
proveedores externos que prestan el servicio. En esta evaluacion se revisan los

siguientes puntos:

e Evaluacién del curriculum de la empresa

e Evaluacién del curriculum del personal de servicio
e Certificaciones del proveedor

e Calibracion de los equipos de medicion

e Efectividad de los mantenimientos realizados

La evaluacion de proveedores es un proceso importante y de constante
evaluacion, cuyo objetivo es garantizar la correcta seleccion del proveedor,
evitando con ello tiempos fuera de los equipos. Generar un indicador de
efectividad de las reparaciones realizadas es importante, puesto que con ello se
evalla la calidad en el diagnostico de problemas, asi como su correcta solucion.
Dentro del proceso de Certificacibn Hospitalaria se recomienda que los
proveedores certifiquen sus procesos e instrumentos patrén. Es responsabilidad
del Ingeniero Biomédico verificar que los instrumentos de medicion se encuentren
calibrados y con certificados vigentes. El establecer un objetivo de tiempos fuera

es importante, puesto que un Hospital es una entidad que trabaja 24 horas.

Las clausulas de calidad en los contratos son medidas especiales que benefician
al paciente, ya que se establecen controles en los mantenimientos de los equipos.
Estos pueden ser el uso de refacciones originales, generar reportes de fallas cada
determinado tiempo, establecer el tiempo de respuesta del proveedor, penalizar el
incumplimiento de un producto o servicio, garantizar la continuidad de prestacion

del servicio mediante el uso de equipo de soporte etc.
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En una cédula de evaluacion de proveedores se consideran los siguientes

campos:

e Datos generales del proveedor

e Fecha de inicio del servicio en el Hospital

e El material o servicio que presta a la institucion

e Elnombre y cargo del evaluador del servicio

e Las certificaciones en procesos e instrumentos de medicion
e El periodo de evaluacién

e La calificacion emitida del servicio

e Evaluacién del tiempo de respuesta

e Las competencias del personal de servicio del proveedor
e Su facilidad de resolucion

e La atencion en la prestacion del servicio

e Las observaciones correspondientes
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