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Equipos Médicos



Ambientes Quirurgicos, UTIs

Mesas 
operatorias en 
buen estado?

Niveles de 
Iluminacion 
adecuados?

Parámetros 
correctos
en el 
monitor de 
senales 
vitales?

Electrobisturi  trabajando  
dentro de rangos optimos?

Presiones, 
flujos 
correctos 
en 
respirador 
mecanico?

Flujo/volumen 
adecuado en  
bombas de 
infusion?

Flujo/volumen 
adecuado de gases 
anestesicos?

Control correcto de 
dosis, niveles de 
radiacion???



Evento adverso - Consecuencias 

• Daño a la salud

• Pérdida de vida humana

• Pérdida financiera (indemnización)

• Responsabilidad civil del administrador

Daño a la imagen
de la institución



Cómo reducir los riesgos?

“A través de un programa de gestión de 
tecnologías de salud”

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

Protocolos de Mantenimiento

Calibración

Trazabilidad



Cómo reducir los riesgos?

CALIBRACION, TRAZABILIDAD:  para tener mediciones confiables y 

certeras → decisiones y acciones correctas y respaldadas

PATRONES PRIMARIOS
Laboratorios internacionales, nacionales

PATRONES DE REFERENCIA 
Laboratorios nacionales

PATRONES DE TRABAJO 
Laboratorios comerciales

CALIBRADORES DE 
CAMPO/ANALIZADORES

EQUIPOS 
MEDICOS

PACIENTES/CONSUMIDORES
Hospitales



Instrumentos necesarios para el ACEM

Analizadores de Seguridad  Eléctrica Analizadores de Monitores de Paciente



Instrumentos necesarios para el ACEM

Analizadores Bombas de infusión Analizadores Flujo de Gas / Anestesia

Analizadores de  
Electrobisturí



Software de 
Automatización

Analizadores de Desfibriladores

Instrumentos necesarios para el ACEM

Analizadores de Incubadoras



Instrumentos necesarios para el ACEM

Analizadores para Aseguramiento de Calidad de equipos de Rayos-X , 
Imagenología



Instrumentos necesarios para el ACEM

Dosímetros personales de radiación, dosímetros em tiempo real



Bases para iniciar un programa
“Aseguramiento de Calidad del 
Equipamiento Médico
(ACEM)”



Proposito de los programas de QA

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



Objetivos de los programas de QA

Asegurar que el Equipamiento
Medico es:

Seguro

Preciso

Disponible



Guia para el desarrollo de un programa 
de inspeccion



Intervalos de inspección basados en riesgo

1. Función clínica
2. Riesgo Físico
3. La probabilidad de prevención de 

fallas 
4. Historial de incidentes
5. Regulaciones o Requerimientos

del fabricante

Criterio de Riesgo:

+

+

+

= Puntuación total de riesgo

+



13 o mas Testeo Semestral

9-12 Testeo Anual

8 o Menos Testeo Bi-Anual

Puntuación de riesgo total:

Intervalos de inspección basados en riesgo



Criterio de Riesgo: Función Clínica

Función Clínica: Qué tan invasivo es el equipo al  
paciente?

Sin contacto de paciente Soporte de vida



Criterio de riesgo: Riesgo Físico

¿Qué tan grave es el resultado si el equipo falla?

Inconveniencia Daño severo/muerte



Criterio de Riesgo: La probabilidad de prevención de 
fallas 

¿Cuál es la probabilidad que el dispositivo falle? (basado en datos históricos) 

No influye en la fiabilidad Fallas predecibles/evitables



Criterio de riesgo: Historial de incidentes

¿Ha fallado antes el equipo?

No hay antecedentes
de daño a pacientes

La historia incluye
daño a pacientes



Criterio de riesgo: requerimientos regulatorios/ del fabricante

¿Tiene el equipo requerimientos especificos para su testeo?

No tiene requisitos
específicos para mant.

Tiene requisitos
específicos para mant.



Hoja de estrategia de mantenimiento

3

3

2

1

1



Muestra de evaluación de riesgos



Evaluación de la eficacia del programa 
de mantenimiento

– Protocolos de limpieza
– Protocolos de 

almacenamiento
– Errores de usuario
– Recalls (Correcciones) 
– Upgrades 

(Actualizaciones)
– Otros

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

Incluir la evaluación de otros
aspectos:



La pregunta clave

Cómo quisiera usted que un equipo 
médico este funcionando cuando usted 
o alguien de su família sea el siguiente 

paciente que se va a conectar?



Gracias!

Juan Pablo Romero
jpromero@helios.com.bo
Celular: 70758387
HELIOS S.R.L.


