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1. INTRODUCCION

La Clinica del Country, fue inaugurada en el afio 1962 en la ciudad de Bogota D.C,
en donde a lo largo de su historia han formado una memoria de acontecimientos y
reconocimientos que han sido resultado de sus acciones orientadas a la excelencia y
guiados por la mision, visidn y valores corporativos. Es una organizacién privada de
caracter general, de cuarto nivel de complejidad, a la cual el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y la entidad acreditadora ICONTEC, le otorgaron el certificado de
acreditacién en Salud [1]. Actualmente la institucidon cuenta con mas de 20 servicios
generales y 8 servicios especializados, en los cuales se encuentra el centro de Oncologia,
Centro Materno Fetal, Centro de investigaciones, Medicina Nuclear - PET Scan, UCI
pediatrica, Trasplantes, entre otros, con el fin de prestar un servicio de alta calidad,
integro y humano [1].

La clinica ha mantenido la estrategia de anticipacion y mitigacién de riesgos en la
cadena de abastecimiento, que es complementada por medio de revisiones periddicas, las
cuales son acciones que tienen como objetivo una identificacién anticipada en el mercado,
permitiendo activar el proceso de compra global y a su vez es complementado mediante
el soporte que ofrece el proveedor de medicamentos y dispositivos médicos. Por otra
parte, la implementacion de la Politica de atribuciones, Manual de Compras y
Contratacion y Politica de Gestidon de la Tecnologia, han sido herramientas que garantizan
la sostenibilidad econémica de la institucién y de la gestién de medicamentos, dispositivos
y equipos médicos, los cuales aseguran la atencién oportuna de los pacientes [1].

Algunas de las responsabilidades del practicante del area operativa y
administrativa de ingenieria Biomédica en la clinica del Country, consisten en asegurar el
cumplimiento de actividades de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos
médicos, como monitores multiparametros y succionadores de los carros de paro, también
realiza actividades en los servicios de Salas de Cirugia general y Salas de cirugia UMI,
Unidad de cuidados Intensivos Adulto y Pediatria, Urgencias Adultos y Urgencias
pediatricas, y por ultimo el servicio de Hospitalizacion.

Por otra parte, se encarga de realizar apoyo administrativo en la gestion de
ordenes y equipos biomédicos, como realizar el ingreso de equipos como apoyo
tecnolégico, alimentar los equipos de COMODATO en la base de datos y atender a los
reportes de las 6rdenes generadas en el software AM.

Permitiendo que el practicante tenga una relacion activa y cercana con los equipos
biomédicos con los que cuentan los diferentes servicios de la clinica mencionados
anteriormente y a la vez con los proveedores que se encargan de realizar los
mantenimientos preventivos y correctivos de los equipos médicos que se encuentran [2] .

Mediante el desarrollo de las actividades como practicante de ingenieria biomédica
se presenta la oportunidad de apoyo en el proceso de adquisicion de equipos biomédicos
en el que se encuentra la clinica.

Por medio de una introduccién realizada por los ingenieros biomédicos que se
encargar de las actividades administrativas de la clinica, se abordan los métodos de
caracterizacion, evaluacion y comparacion de las caracteristicas técnicas, las
caracteristicas de mantenimiento y de garantia con las cuales debe contar el equipo



biomédico que se quiera adquirir en los servicios de atencion al paciente que en la clinica
del Country, como lo son Urgencias pediatricas, Urgencias adulto, Urgencias Obstétricas,
Imagenes diagnosticas, Unidad de cuidados Intensivos Adulto, Unidad de cuidados
Intensivos Pediatrico, Salas de cirugia general, Salas de cirugia UMI, Gastroenterologia,
Cardiologia, Unidad de recién nacidos, Transplante, Oncologia Pediatrica, Servicios
Externos de Oncologia, Nutricién, Unidad Materno Fetal, Centro de investigacion,
Hospitalizacién, entre otros. De esta forma llevar a cabo el proceso de adquisicién de
equipos biomédicos que requieran actualizacion de tecnologia y sean requeridos para
complementar las necesidades que presentan los servicios mencionados anteriormente.



2. OBJETIVOS

2.1. General

1. Modificar el formato para la adquisicién de equipos médicos mediante la definicidn
de un proceso estandarizado de evaluacion de caracteristicas técnicas y clinicas,
con el fin de evaluar la mejor tecnologia dentro de la clinica.

2.2. Especificos

1. Diagnosticar las caracteristicas e items que conforman la evaluacion técnica y
clinica del equipo biomédico.

2. Evaluar las caracteristicas técnicas y clinicas, mediante el apoyo de los
documentos diligenciados por los proponentes (ficha técnica y manual de uso), la
socializacién presencial de cada equipo biomédico propuesto y las observaciones
realizadas por jefes de enfermeria y médicos especialistas.

3. Recopilar los equipos biomédicos que cumplieron con las caracteristicas técnicas y
clinicas requeridas.

4. Organizar los equipos biomédicos que cumplieron con las caracteristicas técnicas
y clinicas requeridas.



3. METODOLOGIA

3.1. Problema a solucionar

Conforme al seguimiento de los equipos médicos que disponen los servicios de
atencion en la clinica del Country, es posible observar el diferente desempefno y manejo
de estos, como los son los monitores multiparametros, monitores de transporte, monitores
de signos vitales, maquinas de anestesia, electrocardiografos y desfibriladores, los cuales
en general son equipos médicos que cuenta con una alta ocupacion debido a su
clasificacion y nivel de complejidad [3]. De esta manera, se observa la necesidad de
realizar parcialmente procesos de adquisicidon de equipos médicos, los cuales se
proyectan a lo largo del afo, teniendo en cuenta los requisitos técnicos y clinicos que se
tienen presentes en el momento de decidir, ¢ qué equipos médicos requieren renovacion?
y a ¢ .cual servicio seran asignados? [4].

A partir de este proyecto, se tiene el objetivo de realizar el acompafiamiento del
proceso de adquisicion de equipos médicos mediante la comparacion de las
caracteristicas técnicas y clinicas de cada uno de los equipos médicos que son
presentados por los proponentes [8], permitiendo al ingeniero biomédico visualizar las
diferencias, ventajas y desventajas que ofrecen los equipos presentados, aportando y
mejorando la comparacion de las caracteristicas principales que se tienen en cuenta para
cumplir con las necesidades de los servicios de atencion al paciente de la clinica del
Country [5].

En la comparacion de los equipos médicos que se quieren adquirir, la evaluacion
se puede dividir en dos partes; en la primera parte, los ingenieros biomédicos y los
tecndlogos en mantenimiento de equipos biomédicos tienen en cuenta las caracteristicas
técnicas que poseen los equipos y caracteristicas de mantenimiento - garantia que
ofrecen cada uno de los proponentes para cumplir con las necesidades que se les
solicitan [8]. Por otra parte, se tienen en cuenta las caracteristicas clinicas, que son
evaluadas por los médicos especialistas y jefes coordinadores del servicio, obteniendo un
concepto fundamentado en experiencia y conocimiento. Cada una de las partes
mencionadas cuentan con una evaluacion de las caracteristicas que resaltan los
ingenieros biomédicos y los médicos especialistas junto al personal de enfermeria [6],
obteniendo como resultado la calificacién final de cada equipo presentado.

Los formatos relacionados, son formatos preestablecidos por el area de ingenieria
biomédica, los cuales se le realizan modificaciones segun el tipo de equipo médico que se
quiera adquirir, con el fin, de ajustar cada una de las caracteristicas que se solicitan al
proponente, ya que estas deben ser calificadas segun su relevancia obteniendo
finalmente un porcentaje final.

Se tienen en cuenta las caracteristicas minimas, que son las caracteristicas que
varian dependiendo del tipo de equipo que se quiera evaluar, por ejemplo, en los
monitores multiparametros se debe tener en cuenta el tamafo, los parametros que se
deben visualizar, la cantidad de graficos que se distribuyen en la pantalla; por otra parte,
las caracteristicas operacionales se que destacan del equipo en comparacion con las
demas tecnologias, como lo puede ser la conectividad entre monitores multiparametros, si
el equipo es modular; y también las especificaciones de mantenimiento, como lo pueden



ser las capacitaciones que ofrecen, la permanencia del equipo, la descripcién del proceso
de mantenimiento y la garantia [9].

Como primer acercamiento se realiza el acompafamiento del proceso de
adquisicion de lavadoras de instrumentacion medica, luego de monitores multiparametros,
monitores de transporte, monitores de signos vitales, desfibriladores y
electrocardiogramas. Se procede a analizar las caracteristicas generales que poseen
cada una de las tecnologias que ofrecen los proponentes y de esta manera poder
construir un argumento que permita determinar qué equipo ofrece las mejores
prestaciones para los servicios determinados previamente. Posteriormente, se analiza la
oportunidad de mejorar el proceso evaluativo, en este caso, el formato comparativo de los
equipos biomédicos, con el fin de mejorar el acompafiamiento de adquisicion de equipos
meédicos, optimizando los procesos comparativos y evaluativos[10].

3.2. Fases del proyecto

El proyecto se divide en 3 fases, la fase inicial, en la cual se realizo la revision de
los pasos que se deben tener en cuenta en el proceso de adquisicion de equipos médicos
y se identificaron los puntos importantes que tienen en presentes en el momento de
revisar las propuestas que realizan cada uno de los proponentes, como lo son las
caracteristicas generales de los equipos, caracteristicas especificas para cumplir las
necesidades de los servicios para los que se solicitan y caracteristicas de mantenimiento
y garantia. Por otra parte, en la fase de disefio se realizan modificaciones temporales del
formato general, también, se realiza el acompafiamiento del proceso de adquisicion de
monitores multiparametros, monitores de transporte, monitores de signos vitales,
electrocardiografos, desfibriladores, lavadoras de instrumentacion médica.

Inicio Fase Fase | Fase Decision
Inicial || Desarrollo Anélisis final

Figura 1. Diagrama de flujo de fases del proyecto.

NO.

¢,Cumple con los
requerimientos técnicos y
clinicos?

|

3.2.1 Fase inicial

En primera instancia, se identifican los servicios que requieren de adquirir nuevos
equipos médicos, ya sea por renovacion o porque no cuentan con los suficientes para
cumplir con las necesidades de los pacientes, de esta manera es posible determinar las
caracteristicas técnicas minimas con las que deben cumplir los equipos que se solicitan.
En el caso de los monitores multiparametros, estos son solicitados para los servicios de
urgencias pediatricas, en hemodinamia, hospitalizacion, cirugia partos, gastroenterologia
y cardiologia, por lo que se tiene en cuenta caracteristicas generales como las siguientes:
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- Monitorizacién neonatal, pediatrica y de adulto por medio de configuraciéon de
software.

- Monitor modular que permite actualizaciones de software y hardware.

- Sistema de deteccion automatica de mddulos adicionales.

- Proteccioén contra interferencia por desfibrilacion y electrocirugia.

- Alarmas audiovisuales con diferenciacion de importancia de alarma.

- Control de niveles de alarmas.

- Test de autodiagndstico.

- Memoria de eventos para todas las variables minimo de 72 horas.

En las caracteristicas de visualizacion, se tienen en cuenta los siguientes
aspectos:

- La pantalla debe ser a color a alta resolucion.

- Tamafio minimo de 15”.

- Se deben visualizar minimo 6 ondas de forma simultanea

- El disefio de la pantalla debe ser configurable, que permite cambiar de tamafio,
ubicacién y la cantidad de informacién visualizada.

- Visualizaciéon de tendencias en forma tabular.

- Visualizacion de limites de alarmas para cada variable.

Estas son caracteristicas que generalmente cumplen los monitores
multiparametros de tecnologias actuales, aun asi se debe ser claro con las
especificaciones que se les solicitan a los proponentes, ya que ellos diligencian el formato
enviado con los requerimientos que se deben cumplir [7].

Como se mencion6 anteriormente, la adquisicion de estos equipos médicos se
realiza con el objetivo de ser asignados a los servicios de la clinica que poseen alta
ocupacion de pacientes, como lo es urgencias pediatricas, en donde los pacientes
requieren de monitorizacion continua y completa, haciendo uso de médulos de ECG,
SPO2, NIBP, IBP y temperatura, por otra parte, se encontraran en servicios como cirugia
partos (CX partos) y reanimacion, en donde los equipos seran expuestos a posibles
interferencias causadas por los electrobisturi o los desfibriladores, algo adicional, en el
caso de CX partos, deben contar con médulo de gases anestésicos. También se ve la
posibilidad de utilizar estos monitores como monitores de transporte, para los servicios de
Unidad de Cuidados Intensivos Adulto y Pediatrico (UCI A y UCI P) [4], en donde se
deben mantener monitorizados los pacientes durante el traslado a los demas servicios.

Por otra parte, se tienen en cuenta también caracteristicas importantes de
conectividad que llegan a ser utiles en servicios de observacion continua, los monitores
deben permitir enviar informacion del paciente a la red de la clinica para crear la historia
clinica de manera electronica, estos deben tener la capacidad de ser centralizados a una
central de monitoreo ubicada en la central de enfermeria, también debe contar con
puertos USB que permitan la conexion de periféricos externos en caso de que se
requieran.

Por ultimo y no menos importante, se deben tener en cuenta caracteristicas de
mantenimiento del equipo, asegurando a la clinica que por parte del proponente se
garantizan y se establecen los tiempos de respuesta para repuestos en stock o sin stock ,
la cobertura de soporte técnico, se deben realizar programas de capacitacién al personal
de ingenieria biomédica y al personal asistencial y clinico, se debe tener en cuenta la
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permanencia del equipo conociendo el afio de salida al mercado, también se debe cubrir
minimo dos afios de garantia o mas a partir de la fecha de operacion e incluyendo el kit de
abastecimiento de repuestos durante el tiempo de garantia del equipo [7].

En este proceso de adquisicion de equipos médicos, también se tuvieron en
cuenta monitores de signos vitales, los cuales poseen caracteristicas basicas en
comparacion de los monitores multiparametros pero siguen compartiendo las
caracteristicas generales basicas mencionadas anteriormente.

Para la adquisicion de desfibriladores, se tienen en cuenta caracteristicas
generales [11],como:

- Contar con forma de onda bifasica.

- Exactitud de energia £ 1 J o 10% del nivel establecido

- Modo manual

- Modo DEA

- Cardioversion sincronizada

- Desactivacion automatica del nivel de energia en caso de que no se realice
descarga (max 69 s).

- Marcapasos transcutaneos.

- Modo de comprobacion de energia.

- Impresora térmica.

- Clasificacion IP44.

- Conexién parche multifuncion.

- Control de palas: carga descarga, indicador de contacto.

- Tener rango de energia de 15 - 360 J.

- Latransferencia de energia comienza en menos de 60 ms desde el pico QRS.

- Menos de 25 ms desde el impulso de sincronizacion externa.

- Tiempo de carga a la maxima energia en menos de 10 s.

En las caracteristicas de visualizacion, se tienen en cuenta los siguientes
aspectos:

- Pantalla minima de 5.6”.

- Resolucion LCD de matriz activa a color, 320 x 240 puntos.

- Velocidad de barrido de la pantalla de forma de onda a 25 mm/s para ECG.
- Alarmas audibles y visibles

- Indicador de carga de bateria.

Por otra parte, en cuanto a las caracteristicas de monitoreo, se tienen en cuenta
que se pueda visualizar el trazado electrocardiografico, que dentro de la visualizacion
permite la programacion de escala de ECG a 4, 3, 2.5, 2, 1.5, 1, 0.5 y 0.25 cm/mV y
también de visualizacién de frecuencia cardiaca de 20 - 300 Ipm. En cuanto a los
accesorios con los que debe contar, se tiene en cuenta que disponga con latiguillos de
tres terminales y cinco derivaciones, con interfaz para marcapaso y con palas estandar
para adultos con sus respectivas palas pediatricas incorporadas. También debe contar con
una bateria que sea recargable y su tiempo de carga sea relativamente corto (max 2
horas), esta debe soportar hasta 4 horas en modo de monitoreo continuo y un minimo de
50 descargas con su carga de desfibrilacién maxima [11].
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Son caracteristicas que llegan a ser relevantes en las diversas tecnologias que
existen en el mercado y son equipos médicos de suprema importancia en servicios
intensivos o en los cuales haya mayor riesgo de que se presente la oportunidad de
intervenir al paciente con estos.

En este proceso, también se presentd Ila oportunidad de adquirir
electrocardiografos [11], los cuales deben poseer las siguientes caracteristicas generales:

- Permite el estudio a pacientes adulto, pediatrico y neonatal.

- Operacion manual y automatica.

- Debe contar con 12 canales.

- Debe tener una sensibilidad configurable de 5, 10, 20 mm/mV.

- La velocidad del grafico se debe modificar a 5, 10, 25, 50 mm/s.

- Debe contar con impresora térmica integrada.

- Debe poseer proteccion contra descargas de desfibrilacion.

- Debe utilizar filiro de linea estandar de 50-60 Hz y también diferentes filtros de
EMG.

- Debe contar con filtro de correccién de linea base y de rechazo de modo comun
(CMRR) menor a igual a 110 dB.

La pantalla del Electrocardiografo debe cumplir con los siguientes requerimientos:

- Que tenga un tamafo minimo de 8”.

- Debe ser a color tipo LCD.

- Se deben visualizar hasta doce derivadas de forma simultanea antes de imprimir.
- Se debe visualizar la frecuencia cardiaca.

- Debe observar el indicador de bateria.

- Debe permitir ingresar los datos del paciente.

Como datos de funcionalidad, debe tener un sistema de almacenamiento interno
que permita el registro minimo de 200 estudios, el teclado debe ser alfanumérico que
facilita el ingreso de los datos y debe contar con idioma de software interpretativo en
espafiol.

En el caso de los accesorios, debe incluir dos juegos de seis electrodos de succién
adulto, dos juegos de seis electrodos pediatrico, dos juegos de cuatro pinzas de
extremidades o clamp adulto, dos juegos de cuatro pinzas de extremidades o clamp
pediatrico, contar con cable de 10 derivaciones y su respectivo carro de transporte. Por
ultimo debe contar con puertos de conectores tipo USB, SD y Ethernet LAN.

3.2.2 Fase de desarrollo

El acompafnamiento en el proceso de adquisicion de equipos se realizé
principalmente por medio de la implementacién de pequefios cambios en el formato
original en el cual se realizaron comparativos de los equipos propuestos y presentados
previamente en una socializacion programada por parte de los proponentes.

Como se puede observar en la figura 1, se observa el formato general que es

enviado a los proponentes, en este caso especifico para una lavadora de instrumentacion
médica marca Getinge, para esta adquisicion no habian mas proponentes por lo que es

13



mas que todo una introduccion al proceso que se debe realizar en el momento de adquirir
un equipo médico.

CARACTERISTICAS MINIMAS CUMPLE S/N ‘OBSERVACIONES

Construidas en acero inoxidable AlS| 3161

Camara en acero inoxidable 316 resistente a corresion de acidos o
Camara de lavado detergentes de limpieza

lluminacidn LED de camara interna para inspeccidn del proceso de
lavado

Temperatura programable de 40° a 110 °C

Ciclos programables

Ciclos Min 6 ciclos abiertos, pre programables

Soporte de prueba para el indicador validacidn de ciclo

Indicador audible yvisible de fin de ciclo.

Sistema de doble puerta

Sistema de seguridad que impida la apertura de las puertas durante
todo el ciclo.

Puerta deslizante vertical

Puertas Sistema de puerta automatico de descarga

Apertura de puerta neumatica o electronica.

Empague de puerta autelubricado en silicona.

Puertas fabricadas en acero AlS| 316L, con vidrio templado de doble
panel.

Consumo promedio de agua por ciclo

Sistema de bomba de Sistema ahorrador de agua al 50-60%

agua Bomba de agua en acero inoxidable

Sistema de recirculacion constriudos en acero inoxidable

Valvulas neumaticas en acero inoxidable AIS| 316L

Estructura fabricada en acero inoxidable AlSI 316Ti

Tuberia interna en acero inoxidable AIS1 316L

Todos los componentes internos deben ser fabricados en acero
inox AIS| 316L (trampas, tuberia)

Filtros HEPA 0 maximo 0.3 micras para el ingreso de aire libre de
particulas

Sistema constructivo N - -
Sistema para conexidn de vapor de red o Suministro de

calentamiento de agua por resistencia

IMantenimiento lateral (Se debe verificar espacio en sitio)

Sistema de dosificacidn automatico para detergente y lubricante
minima 4

Control de nivel en las bombas dosificadoras

Figura 2. Formato comparativo lavadora de instrumentacion médica.

Como primera instancia, con el acompafamiento de un técnico se realiza la
valoracién de cada una de las caracteristicas técnicas que debe cumplir el equipo médico
(figura 2), con fin de tener claridad en las caracteristicas que tienen mayor relevancia en la
evaluacion del equipo.
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MARCA PROPONENTE 1

LI ERER ALY GETINGE GETINGE
LAVADORA TERMODE SINFECTORA DE 300 LITROS AQUADIS 56A
iTEM CARACTERISTICAS MINIMAS PUNTAJE OBSERVACIONES
Ca&mara construida en acero AISI 304 |
Technical Data Sheet, d 1
Construidas en acero inoxidable AlSI 316L 4 &e mc'a § ?, =e " ocumenta
capitulo 4 " Technical data
components” , pagina 10)
Camara de lavado Camara construida en acero AISI 304 |
0-10 Puntos Camara en acero inoxidable 316 resistente a corrosidn de Acidos o 4 Technical Data Sheet, documento
detergentes de limpieza capitulo 4 " Technical data
components” , pagina 10)
N " Camars iluminads por luz LED |
lluminacién LED de camara interna para inspeccidn del proceso de o ;
|avado 2 Caracteristicas de seguridad estandar,
documento OFERTA COMERCIAL).
Temperatura programable de 40° a 110 °C 2 Mlaximudetemeratura 93°C. Fre;unFarpDr
os rangos de temperatura en los ciclos.
Capacidad pars hasta 93 programas
Ciclos Ciclos programables 2 individuales
0-10 puntos i .
Min & ciclos abiertos, pre programables 2 Caparidad para hasta 9 programas
individuales
Soporte de prueba para el indicador validacian de ciclo 2
Indicador audible yvisible de fin de ciclo 2
Sistema de doble puerta 2
Sistema de seguridad que impida la apertura de las puertas durante 2
todo el ciclo.
Fuerta deslizante vertical 1
Puertas -
0-10 puntos Sistema de puerta automatico de descarga 1
Apertura de puerta neumadtica o electronica. 1
Empague de puerta autolubricado en silicona. 1
Puertas fabricadas en acero AlSI 316L, con vidrio templado de doble 2
panel.
Consumo promedio de agua por ciclo 2
:Ls“t:ma de bomba de Sistema ahorrador de agua al 50-60% 2
0-10 puntos Bomba de agua en acero inoxidable 3

Figura 3. Formato comparativo evaluado de lavadora de instrumentacion médica Getinge.

Como se puede observar en la figura 2, caracteristicas en la camara de lavado,
como que sea construida en acero inoxidable AISI 316L y que la camara en acero
inoxidable 316 debe ser resistente a corrosiéon de acidos o detergentes de limpieza, los
cuales son criterios de mayor importancia en la evaluacion de la lavadora de
instrumentacién médica que se quiera adquirir. Por otra parte, se observan caracteristicas
que tienen una valoracion inferior, ya que son caracteristicas en las puertas de la
lavadora, caracteristicas con las que cuentan generalmente este tipo de equipos.
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Figura 4. Formato de evaluacion clinica.

Por otra parte, los proponentes se encargan de enviar los documentos respectivos
que en los cuales se encuentran cada una de las especificaciones que se solicitan, el
disefio del equipo, manual de uso, caracteristicas técnicas, descripciones de garantia y
caracteristicas de mantenimiento.

Se procede a consultar las caracteristicas que se les solicitdé al proponente, en
cada uno de los documentos adjuntos a la propuesta, los cuales constan de:

16



e Un documento de la oferta comercial del proponente.

e Brochure introductivo de algunas especificaciones y beneficios que ofrece
el equipo médico.

e Technical Data Sheet del equipo médico, el cual contiene caracteristicas
como lo son las dimensiones, los requerimientos de utilidad y de operacion,
especificaciones técnicas de los componentes que conforman el equipo,
informacion eléctrica y sistemas de conectividad.

e Guia en servicio, permite entender de manera clara la funcionalidad del
equipo médico, las alarmas con las que cuenta y la forma en como se
visualizan, la estructura y componentes.

Luego de revisar cada una de las caracteristicas, disefio del equipo y materiales
de fabricacion, caracteristicas técnicas y de funcionamiento, también se tienen en cuenta
las caracteristicas de mantenimiento, cada una de ellas se anotan en el apartado de
observaciones que se analizaron en los documentos, los cuales se tienen en cuenta en la
evaluacién técnica del equipo médico. También se tienen en cuenta las observaciones que
realizd el personal de la salud (jefes de enfermeria) y los doctores especialistas que
estuvieron en la socializacién que preparan los proponentes, de las cuales se obtiene la
evaluacion clinica (figura 3).

Por ultimo, se realiza la evaluacion de todos los parametros con los cuales cumple
el proponente, obteniendo un ponderado de puntaje total el cual se ve finalmente
representado en un porcentaje, el cual debera cumplir con un porcentaje determinado.

3.2.3 Fase de analisis

En esta fase se revisa y se analiza cuales son los equipos que cumplen con las
condiciones técnicas solicitadas, por otra parte, se analizan las observaciones realizadas
por el personal de la salud (jefes de enfermeria) y los doctores especialistas. De esta
manera, se recopila la informacion obtenida con los puntos a favor y en contra que poseen
cada uno de los equipos propuestos, con el fin, de obtener argumentos claros por los
cuales los equipos médicos cumplen con los requerimientos solicitados.

De esta forma, el departamento de ingenieria biomédica organiza los equipos
biomédicos que cumplen con las caracteristicas técnicas y clinicas, con el fin de presentar
con mayor claridad cada uno de los equipos y los beneficios que pueden traer para los
servicios de la clinica.
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4. RESULTADOS

Como se observa en la figura 4, es una lista de los equipos médicos que han sido
propuestos por cada una de las marcas que hicieron la respectiva demostracién ante los
técnicos e ingenieros biomédicos y el personal de salud (jefes de enfermeria) y médicos
especialistas de los servicios los cuales van a adquirir los equipos que se encuentran en
proceso. En este caso, se quiere adquirir un total de 94 equipos médicos, dentro de los
cuales se encuentran los siguientes:

Tabla |

LISTA DE EQUIPOS MEDICOS QUE SE ESTIMAN EN EL PROCESO DE ADQUISICION

MINDRAY

GBARCO

PHILIPS

AMAREY

EQUIPO

CANTIDAD

MARCA

MODELO

MARCA

MODELO

MARCA

MODELO

MARCA

MODELO

CENTRAL DE MONITOREO
(14 MONITORES)
HARDWARE Y SOFTWARE

1

MINDRAY

BENEVISION

GE

CARESCAPE
Cscsv3

PHILIPS

Eficia CMS200

NIHON KOHDEN

CNS-9101

MONITOR MULTIPARAMETRO
HEMODINAMICO
ECG,SPO2,NIBP,T*, IBP,GASES
ANESTESICOS Y CO2

MINDRAY

BENEVISION N15

GE

B155

PHILIPS

Intellivue MX550

NIHON KOHDEN

CU-152RK

MONITOR MULTIPARAMETRO
ECG,SPO2,NIBP,T*, IBP

26

MINDRAY

EPM15 M

GE

B155

PHILIPS

Eficia CM150

NIHON KOHDEN

PVM-4763K

MONITOR MULTIPARAMETRO
TRANSPORTE
ECG,SPO2,NIBP,T®, IBP

MINDRAY

EPM15 M

GE

B155

PHILIPS

Intellivue X3

NIHON KOHDEN

PVM-4763K

MONITOR SIGNOS VITALES
ECG,5P02,NIBP,T°

23

MINDRAY

EPM15 M

GE

B155

PHILIPS

Eficia CM150

NIHON KOHDEN

PVM-4761K

DESFIBRILADOR MONITOR
ECG,5PO2,NIBP

32

MINDRAY

BENEHEART D6

70LL

M2

PHILIPS

DFM100

NIHON KOHDEN

TEC5631E

ELECTROCARDIOGRAFO

MINDRAY

BENEHEART R12

GE

MAC 2000

PHILIPS

TC30

NIHON KOHDEN

ECG 3350

2 Monitores Multiparametros Hemodinamico:

Nihon Kohden con el modelo CU-152RK (figura 5).

Figura 5. Monitores Multiparametros Hemodinamico (Mindray, GBarco, Philips y Amarey)

En

donde la empresa Mindray
propone el monitor Benevision N15, la empresa GBarco propone el monitor G.E
B155, Philips propone el modelo Intellivue MX550 y Amarey presenta la marca

26 Monitores Multiparametros: En este caso, GBarco propone el mismo monitor
G.E B155, pero las demas empresas proponen modelos diferentes, en este caso
Mindray propone el monitor EPM- 15M, Philips presenta el modelo Eficia CM150 y
Amarey con la marca Nihon Kohden presenta el modelo PVM-4763K (figura 6).

>

Figura 6. Monitores Multiparametros (GBarco,Mindray, Philips y Amarey)
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- 4 Monitores Multiparametros de transporte: Mindray, GBarco y Amarey presentan
los monitores propuestos en la seccion anterior, pero Philips propone el modelo
Intellivue X3 (figura 7).

Figura 7. Monitores Multiparametros de transporte (GBarco, Mindray, Philips y Amarey).

- 23 Monitores de signos vitales: Ya que todos los monitores presentados
anteriormente cumplen con todas las caracteristicas de un monitor basico (figura
8).

- -

- : . i \
Figura 8. Monitores Multiparametros (GBarco, Mindray, Philips y Amarey).

- 32 Desfibriladores con monitor: En donde la empresa Mindray propone el
desfibrilador BENEHEART D6, la empresa GBarco propone el desfibrilador ZOLL
M2, Philips propone el modelo DFM100 y Amarey presenta la marca Nihon
Kohden con el modelo TEC 5631E (figura 9).

N ) Lol
ol B = ..;
—_—

Figura 9. Desfibrilador (GBarco, Mindray, Philips y Amarey).

- 6 Electrocardiografo: La empresa Mindray propone el electrocardiografo
BENEHEART R12, GBarco muestra el modelo MAC 2000, Philips propone el
electrocardiografo TC30 y Amarey presenta el modelo ECG-3350 de la marca
Nihon Kohden (figura 10).

Figura 10. Electrocardiégrafo(GBarco, Mindray, Philips y Amarey).

Estos son cada uno de los equipos que los proponentes presentaron en la
demostracion organizada previamente. En la cual se realizé una resumida presentacion
de cada uno de los equipos, explicando sus caracteristicas técnicas y exponiendo las



cualidades de las tecnologias que ofrecen, lo cual permite que tanto como los ingenieros y
técnicos biomédicos, jefes de enfermeria y médicos especialistas, visualicen de manera
clara, qué equipo médico y que tecnologia prefieren para implementar en los servicios los
cuales coordinan.

Por parte de los ingenieros biomédicos que estuvieron en la demostracion de los
equipos presentados por los proponentes, se realizé la evaluacion técnica (ver Anexo 2)
de cada uno de ellos, en donde se realizan las observaciones respectivas de cada una de
las caracteristicas que los proponentes expusieron en la socializacién. De esta manera se
pueden evaluar las caracteristicas técnicas correspondientes a los monitores
multiparametros, desfibriladores y electrocardidgrafos, asignando un porcentaje objetivo
que permita valorar las caracteristicas técnicas propias del equipo y las condiciones de
mantenimiento en donde se tiene en cuenta la descripcion del proceso de mantenimiento,
la permanencia del mercado y la garantia que ofrecen.

Los monitores que sobresalieron con un porcentaje del 45% en la evaluacion
técnica son los presentados por la empresa Amarey de la marca Nihon Kohden,
cumpliendo con todos los requerimientos que se le solicitaron, en este caso se tuvieron en
cuenta las siguientes observaciones:

e Tipo de paciente adulto, pediatrico y neonatal.

El equipo se ajusta automaticamente a los parametros de monitorizacién hasta 6
curvas simultaneas.

Equipo modular.

Memoria para eventos de 120 horas.

Tiempo de carga, 3 horas.

Bateria de 6 horas de funcionamiento continuo(solo ECG).

Conexion con la central de monitoreo.

Protocolo HL7 opcional.

Equipo con dimensiones adecuadas para transporte.

Funcion de gasto cardiaco no invasivo por medio de ECG, SPO2 y NIBP.

Agregando como valor adicional el poder obtener la funcion de gasto cardiaco no
invasivo, por medio de un algoritmo que lo calcula por medio de la medicion de ECG,
SPO2 y NIBP.

Por otra parte, en cuanto a las condiciones de mantenimiento ofrecen un tiempo de
respuesta de 3 horas a nivel telefénico y hasta 12 horas de manera presencial. Aseguran
un tiempo de entrega de repuestos bastante corto en repuestos de alta rotacion y en caso
de necesitar repuestos de importacién el tiempo es de 45 a 60 dias. Cabe resaltar, que la
duracion promedio de los accesorios es de hasta 3 afios.

En el caso de Mindray, luego de realizar la evaluacion técnica de los monitores que
ofrecen, obtienen como resultado 38% del cumplimiento de los requerimientos, el cual es
el porcentaje minimo aprobatorio es del 38%. Se realizaron las siguientes observaciones
técnicas:

Tipo de paciente adulto, pediatrico y neonatal.
Visualizacion de 10 ondas simultaneas en pantalla.
Equipo modular.

Memoria para guardar eventos 72 horas.
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Tiempo de carga 4 horas.

Bateria de 2 horas de funcionamiento continuo.
Conexioén central de monitoreo.

Protocolo HL7.

Equipo con peso y tamafio no adecuado para transporte.

Otro punto en contra que presenta Mindray, es que la duracion promedio de los
accesorios es aproximadamente de 5 meses, el tiempo mas corto en comparacion entre
todos los proponentes. Cabe mencionar, que el tiempo de respuesta y entrega de los
repuestos es rapida, con un promedio de 1 a 10 dias habiles.

Como se observa en el Anexo 3, Nihon Kohden sobresale en la evaluacién
respecto a las tecnologias que ofrecen los otros proponentes, ofreciendo un equipo
completo, teniendo caracteristicas que priorizan la seguridad del paciente en cada
descarga y cada paso que se realiza en el proceso de reanimacién. Las observaciones
que se obtuvieron en la presentacion son las siguientes:

Equipo Bifasico.

Entrega de energia hasta 270 J.

Exactitud de entrega de energia +/- 1 J.

Tiempo de carga de energia aprox 5 seg a maxima energia.

Tiempo de carga bateria 2 horas al 80%.

Minimo 100 descargas a 270 J.

Monitorizacién ECG,SpO2, NIBP.

Protocolo HL7.

Cuenta con bobina de respaldo para una entrega de energia mas rapida,
garantizando la proteccion del miocardio.

Durante la socializacién, resaltaron que la tecnologia del desfibrilador TEC5631E
asegura que la reanimacion del paciente sea mas efectiva.

Por otra parte, Mindray con el desfibrilador BENEHEART D6, ofrece un
desfibrilador basico, con caracteristicas que no se enfocan en la seguridad del paciente.

Equipo Bifasico.

Entrega de energia hasta 360 J.

Exactitud de entrega de energia +/- 2 J 0 15%.

Tiempo de carga de energia aprox 8 seg a 360J.

Tiempo de carga bateria 2 horas al 90% y 3 horas al 100%.
Maximo 200 descargas a 360J a intervalos de 1 minuto.
Monitorizacién ECG,SpO2, NIBP.

Protocolo HL7.

Teniendo caracteristicas que no son justificadas, como la entrega de energia hasta
de 360 J, ya que al ser un equipo bifasico no requiere un rango de energia alto, no
justifican como protegen la seguridad del paciente en caso dado que se realice una
desfibrilacion mal ejecutada.

Al igual que en el caso de los monitores, la duracion promedio de los accesorios
tiene un promedio de 5 meses.
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En el caso de los desfibriladores, GBarco y Nihon Kohden son los que sobresalen
en la presentacion y caracteristicas de los equipos como se observa en el Anexo 4, que
son las siguientes:

GBarco:

Para paciente Adulto y Pediatrico.

Cuenta con filtro EMG.

Almacenamiento de 100 o 200 examenes en memoria interna.
Tiempo de carga de 3,5 h hasta el 100 % con el dispositivo apagado.
Tiempo de bateria de 3 horas de funcionamiento continuo.

Cuenta con protocolo HL7.

Permite imprimir por medio de impresora externa convencional.

Cumpliendo con los requerimientos que se le solicitaron, con el tiempo de carga
total del equipo mas corto, de 3,5 h y un tiempo productivo con solo la bateria de hasta 3
horas.

Nihon Kohden:

Para paciente Adulto y Pediatrico.

Cuenta con filtro EMG.

Almacenamiento de 200 estudios en memoria interna.

Tiempo de carga de 4 h hasta al 100 %.

Tiempo de bateria de 3 horas.

Cuenta con protocolo HL7.

Permite imprimir por medio de impresora externa convencional.

En comparaciéon con GBarco, el tiempo de carga se diferencia por tan solo 30 min,
y el tiempo funcional con solo bateria es el mismo. También cuentan con filtros para la
obtencion de los datos EMG, mejorando los resultados que se obtienen en la medicion.

Por lo contrario Mindray ofrece un electrocardiégrafo con un tiempo de carga de 6 -
7 horas que realmente es bastante extenso, y el tiempo operativo es tan solo de 3,5
horas, lo cual no justifica el tiempo de carga. Por otra parte, no cuentan con filtro EMG y
tampoco protocolo HL7, las cuales son caracteristicas que dejan al proponente con un
porcentaje evaluativo por debajo (28%) del porcentaje minimo aprobatorio. Lo que
determina que la propuesta presentada por Mindray no cumple con los requerimientos
minimos que se solicitaron.

Como se puede observar en las tablas 5 - 7, se realiza la evaluacién clinica
incluyendo una lista de observaciones realizadas por los jefes de enfermeria y los
meédicos especialistas, teniendo en cuenta cada una de las caracteristicas que sobresalen
en los beneficios que este debe presentar para la atencion del paciente, y el desempeno
puede tener el equipo en los servicios de la clinica.

De esta manera se realiza la previa calificacion por medio de porcentajes,
evaluando el cumplimiento de cada equipo médico como se en la seguridad del paciente,
en referenciacion del equipo biomédico y por otra parte, también se valida que el equipo
biomédico presentado no tenga eventos adversos reportado por la FDA - ECRI - CE -
INVIMA. Luego de obtener los porcentajes respectivos se obtiene un porcentaje final del
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100%, del cual se debe cumplir con al menos un 27% del 30% correspondiente al
porcentaje final.

En el caso de los monitores multiparametros que se presentaron (Anexo 5),
Mindray obtuvo un 27%, cumplinedo con el 91% de los criterios que se mencionan
anteriormente, en donde una de las observaciones que se tuvieron en cuenta en la
evaluacion es que los accesorios del monitor presentan desgaste o deterioro temprano
respecto al uso, por tal motivo obtienen dicho porcentaje .

La empresa GBarco obtuvo un 26%, cumpliendo con el 88% de los criterios, en
este caso se realiza la observacién que el monitor no es innovador y que el disefio no
permite que sea una buena opcidon como monitor de transporte.

Philips obtuvo un 27%, cumpliendo con el 91% de los criterios requeridos, en este
caso presentan equipos que se adaptan a las necesidades que se solicitaron, pero en la
socializacién no quedd del todo claro los beneficios que ofrece el monitor para la atencion
al paciente.

En el caso de Amarey obtuvo un 29%, cumpliendo con 95% de los criterios, ellos
presentaron monitores multiparametros de la marca Nihon Kohden, en donde demostraron
que aseguran la atencion al paciente, por medio de cada una de las cualidades que
expusieron de los equipos.

En los desfibriladores la mejor propuesta fue presentada por Amarey (Anexo 6), a
partir del desfibrilador Nihon Kohden, en donde obtuvo un 30%, cumpliendo el 100% de
los criterios, demostrando el hecho de hacer entender que el desfibrilador que presentan
prioriza la atencion al paciente.

Por otra parte, Mindray no prioriza la seguridad del paciente y tampoco cuenta con
las caracteristicas que requiere el equipo en los servicios, obteniendo un 23%, cumpliendo
con el 75% total de los criterios solicitados.

Por ultimo, los electrocardidografos que presenta GBarco y Amarey (Anexo 7),
obtienen un 28%, cumpliendo con el 93% de los criterios que se les solicitaron, por otra
parte, presentan un electrocardidégrafo de tecnologia avanzada, que cuenta con un disefio
que se acopla con el personal permitiendo mejorar la comunicacion e interaccion con el
paciente y también se caracterizaron por resaltar la seguridad del paciente.

En el caso de Mindray, obtuvo un 18%, cumpliendo con el 60% de los criterios,
descuidando la seguridad del paciente, sin cumplir con las caracteristicas que requieren
los servicios de atencion al paciente, como presentar un método de filtrado que permita
obtener una sefial limpia de ruido, mejorando los resultados en el momento de realizar el
estudio.

En cada uno de los equipos mencionados, se realiza la recopilacién de los datos
obtenidos en cada una de las evaluaciones técnicas y clinicas, con el fin, de obtener la
informacién necesaria que permita organizar los equipos médicos, segun los porcentajes
resultantes de las evaluaciones realizadas, resaltando las caracteristicas que permiten
que los equipos mencionados cumplan con los requerimientos solicitados.
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5. DISCUSION

En este proyecto se modifico un formato de “especificaciones técnicas para
adquisicion de equipos biomédicos” para la comparacion de caracteristicas técnicas y
clinicas que poseen los equipos médicos que presentados por los proponentes para la
adquisicion de equipos médicos que se requieren en los servicios de Urgencias
pediatricas reanimacion, Urgencias adulto reanimacion, Hospitalizacion y servicios
externos como Gastroenterologia y PET/CT.

Después de modificar el formato se diagnosticaron las caracteristicas que
conforman la evaluacion técnica y clinica propias de cada tipo de equipo biomédico, que
fueron evaluadas por medio de los documentos diligenciados por cada uno de los
proponentes. Luego, se observo en el showroom caracteristicas que no fueron aclaradas
por medio de la informacién relacionada en los documentos entregados por los
proponentes.

Por medio de la evaluacion se determiné que equipos biomédicos cumplen con los

requerimientos solicitados, lo cual permitié recopilar las caracteristicas que destacan las
tecnologias propuestas.
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6. RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS

El acompafamiento solo se realizd6 con 4 equipos biomédicos, lavadora
desinfectadora, monitor multiparametros, desfibriladores y electrocardiografos, como
recomendacion se plantea adicionar los demas equipos biomédicos que posean diferentes
clasificaciones de riesgo y a su vez pertenezcan a diferentes servicios dentro de la clinica,
para obtener y visualizar las diferencias técnicas, referencias clinicas y detalles de
presupuesto que varian dependiendo de cada equipo biomédico en particular. Es una
trabajo que se debe desarrollar con mayor detalle, ya que en tanto las caracteristicas que
son expuestas por los proponentes, las caracteristicas que aparecen en los manuales de
uso y la ficha técnica, como también los comentarios realizados por los especialistas
juegan un papel importante en la calificacion final de cada equipo evaluado, por lo tanto se
sugiere organizar mejor la informacién y ser claro en los detalles que marcan la diferencia
de cada propuesta.

Es una tarea que podria implementarse en el futuro, mediante retroalimentacién
continua sobre los inconvenientes que se presentaron a lo largo de la presentacion, la
comparacion, la recopilacion de los datos y comentarios, y la decisién final, en donde el
departamento de ingenieria biomédica reduzca los tiempos de trabajo que toma el hecho
realizar la comparacién uno a uno de los equipos presentados por los proponentes,
obteniendo resultados mas detallados y enfocados a las caracteristicas que realmentes
son relevantes y diferenciables entre los equipos biomédicos.

El departamento de ingenieria biomédica se debe enfocar en idear una estratégia
que permita llevar el proceso de adquisicion de equipos biomédicos de forma mas
organizada y detallada, identificando los inconvenientes que se presentan con mayor
frecuencia y de mayor influencia en cada uno de los pasos que se llevan a cabo durante el
proceso de adquisicion.
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7. CONCLUSIONES

El diagnéstico de las caracteristicas e items que conforman la evaluacion técnica y
clinica de los equipos biomédicos permitié realizar de manera adecuada la comparacion
entre las propuestas presentadas por cada uno de los proponentes, para la adquisicion de
monitores multiparametros, desfibriladores con monitor y electrocardiografos.

Para realizar la evaluacion de las caracteristicas técnicas y clinicas se tuvo en
cuenta la informacion diligenciada por los proponentes, por medio de la ficha técnica,
manual de uso y la presentacion de cada uno de los equipos mediante un showroom.

De igual forma, se recopilan los resultados obtenidos y se recopila la informacion
importante que permite organizar los equipos que cumplen con los requerimientos
solicitados a los proponentes desde el principio del proceso de adquisicion, permitiendo
visualizar de manera clara las propuestas que mejor se acoplan a las necesidades de los
servicios de la clinica.

Los equipos biomédicos que cumplieron con los requerimientos establecidos

fueron organizados por las funciones que van a desempefar en los servicios que seran
asignados.
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ANEXOS

Anexo 1. Diagrama de Gantt.

SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE

s1 | s2 [ s3 [ sa | s1 | sa ] s3s [ sa| s1i[sa] s3] sa

FASE INICIAL

Identificacicn de la problematica.

Definicion del problema.

Definicion de los objetivos.

FASE DE DESARROLLO

Diagndstico de requerimiento de equipos médicos.

Revision de las caracteristicas técnicas y clinicas.

Evaluacion de las caracteristicas técnicas y clinicas.

FASE DE ANALISIS

Revision de los equipos médicos que cumplieron
con los requerimientos.

Entrega de los resultados obtenidos.
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