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Introduccion

Equipos Médicos

Eventos adversos y como reducir los riesgos
Instrumentos necesarios para el ACEM
Bases para empezar un programa de
“Aseguramiento de Calidad del
Equipamiento Médico (ACEM)”
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Evento adverso - Consecuencias D

* Dano a la salud
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. . . . . de la institucion
 Pérdida financiera (indemnizacion)
* Responsabilidad civil del administrador
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Coémo reducir los riesgos?

“A través de un programa de gestion de
tecnologias de salud”

Aseguramiento de Calidad del Equipamiento Médico
(ACEM, o MDQA en ingles)
Protocolos de Mantenimiento

Calibracion
Trazabilidad




Como reducir los riesgos? S

CALIBRACION, TRAZABILIDAD: para tener mediciones confiables y

certeras — decisiones y acciones correctas y respaldadas

PATRONES PRIMARIOS
Laboratorios internacionales, nacionales
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PATRONES DE REFERENCIA
Laboratorios nacionales
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PATRONES DE TRABAJO

Laboratorios comerciales
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Instrumentos necesarios para el ACEM

Analizadores de Seguridad Eléctrica Analizadores de Monitores de Paciente
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para el ACEM FLUKE .
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Anallzadg.ves de Incubadoras
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Software de
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Instrumentos necesarios para el ACEM

Analizadores para Aseguramiento de Calidad de equipos de Rayos-X,
Imagenologia
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Instrumentos necesarios para el ACEM

Dosimetros personales de radiacidon, dosimetros em tiempo real
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B s para iniciar un programa
= Aseguramlento de Calidad del
:-__-.-f.;;f:;;;;???’??:'Eqmpam|ento Médico

~ (ACEM)”



Proposito de los programas de QA
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Mejorar la calidad, la seguridad
y la eficacia de los dispositivos
médicos

Reducir fallos en los equipos
medicos durante
procedimientos medicos
criticos

Mejorar la efectividad clinica

Reducir el coste total de
propiedad del dispositivo

Mantener la moral del personal y
profesionalismo a través de la
experiencia positiva del paciente

Reducir el riesgo y mejorar la
confianza del paciente

Cumplir con las regulaciones y
recomendaciones del
fabricante OEM
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Objetivos de los programas de QA R

Asegurar que el Equipamiento
Medico es:

n Seguro

Preciso

B Disponible
|




Guia para el desarrollo de un programa

de Inspeccion
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Aseguramiento de la
calidad de equipos
medicos:

programas de inspeccion
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Criterio de Riesgo:

1. Funcion clinica

2. Riesgo Fisico s

3. La probabilidad de prevencion de ,
fallas

4. Historial de incidentes

5. Regulaciones o Requerimientos
del fabricante

= Puntuacion total de riesgo




Intervalos de inspeccion basados en riesgo
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Puntuacion de riesgo total:

13 o mas Testeo Semestral
9-12 Testeo Anual
8 o Menos Testeo Bi-Anual
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Criterio de Riesgo: Funcion Clinica Mo

n Funcion Clinica: Qué tan invasivo es el equipo al
paciente?
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> Soporte de vida

Sin contacto de paciente <€
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Criterio de riesgo: Riesgo Fisico S—

E ¢Qué tan grave es el resultado si el equipo falla?

Inconveniencia <€ > Dafio severo/muerte



Criterio de Riesgo: La probabilidad de prevencion de [ EE "
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fallas

¢ Cuadl es la probabilidad que el dispositivo falle? (basado en datos historicos)

No influye en la fiabilidad < > Fallas predecibles/evitables



Criterio de riesgo: Historial de incidentes Sis=ss

¢Ha fallado antes el equipo?

No hay antecedentes <€ > La historia incluye
de dafo a pacientes dafio a pacientes
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Criterio de riesgo: requerimientos regulatorios/ del fabricante

No tiene requisitos Tiene requisitos

- <€ > -
especificos para mant. especificos para mant.



Hoja de estrategia de mantenimiento
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CrRkerlos: escoja el valor para cada categoria Peso | Puntuacikon

Funcién elinica

Sin contacto con el paciente 1
El dispositivoe puede entrar en cortacto corl el paciente pero suuncén no es importante 2
El dispogitivo 2e usa para el diagndstico del pacdente o para la monitorizacién directa 3
Bl dispogitivo se usa para propololonar tratamiento directo al paceite 4
E dispositivo seusa como aoporte vital 8
Riesgo fisico

En caso de fallo del dispositive, el Iiesgo no e demasiado alto 1
El fallo de] dispositivo suporie un riesgo bajo 2
El fallo del dispositivo canga un diagnéstico equivocado, una terapia inapropiada ola pérdida de 3
meriterizacidn

B fallo del dispositivo puede provocar lesiones graves o la muerte del paciente o del usuario 4
Probabilidad de prevencién de problamas

La inspecridn o el mantenimiento no afectan ala fiabilidad del dispositivo 1
Log modoe de fallo habituales del dispositivo son mpredecibles o poco predechbles 4
Lpezar de que los modos de fallo habituales del dispositivo son poco predeciblas, e historial del 3
dispositivo indica que las pruehas de TSP suslen detectar problamas

Lo fallce habitnales del dispositivo aon predecibles ¥ puaden evitarse mediante el mantenimistto 4
Frewertivo

Las nermativas especificas o log requisitos del fabricante indican que se deben Tealizar tareas de 8
martenimi snto prevertivo o pruehas

Higtorial de incidentes

win historal significativo 1
Existe un historial de incidertes significativio 2
Requisitos normativos o del fahricante para fijar programaciones aespacificas

in requisitos 1
Existen requerimisntos de prusbas independientes del sistemna de calificacién mimérica 2




Muestra de evaluacion de riesgos Sl—

Problem Manufacturer
Clinical | Physical | Avoldance | Incident | or Regula ln:]r Total Testing
Device Type Function | Risk |Probability | History | Requir Score | Frequency
]

Ventilator 5 2 Semiannual
Electrosurgical unit 4 4 2 2 Semiannual
nfusion pump 4 3 2 2 | 12 Annual
Pulse oximeter 3 3 2 | 1 10 Annual
Exam table 2 ) 2 1 8 Bi-annual
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Evaluacion de la eficacia del programa

— Blomedical

La efectividad puede ser evaluada mediante el analisis de los datos generados a partir de la
historia del mantenimiento.

Incluir la evaluacion de otros
aspectos:

Protocolos de limpieza

Protocolos c_ie
almacenamiento

Errores de usuario

Recalls (Correcciones)

Upgrades
(Actualizaciones)

Otros
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Juan Pablo Romero
jpromero@helios.com.bo

Celular: 70758387
HELIOS S.R.L.



