A Universidad

deVaIparalso
CHILE

FACULTAD DE INGENIERIA
ESCUELA DE INGENIERIA CIVIL BIOMEDICA

ANALISIS DESCRIPTIVO SOBRE INCORPORACION DE OPERATIVOS DE
SEGURIDAD ELECTROMEDICA EN HOSPITALES DE MEDIANA Y ALTA
COMPLEJIDAD DE LA REGION DE VALPARAISO
Por

Maria Fernanda Fuentes Figueroa

Trabajo de Titulo para optar al
Titulo de Ingeniero Civil Biomédico

Profesor Guia: Mg. Viviana Silva Escobar
Profesor Corrector: Mg. Eyleen Spencer Yates

ENERO, 2014







Dedicatoria

A mis padres por su incondicional apoyo, por sus consejos y ensefianzas de constancia y
perseverancia.

A mis hermanos y sobrina por estar conmigo y apoyarme siempre.

A ti que ahora me cuidas desde el cielo.






Agradecimientos

Quiero agradecer a técnicos y encargados de las unidades responsables del mantenimiento del
equipamiento médico de los hospitales Carlos Van Buren, Dr. Gustavo Fricke, San Martin de
Quillota, San Juan de Dios de Los Andes y San Camilo de San Felipe, por su disposicion en la
entrega de informacion para realizar este trabajo de investigacion.

Agradezco, especialmente, a mi profesora guia Srta. Viviana Silva, por su constante apoyo y
preocupacion en todo momento.






Resumen
Palabras claves: Operativos de seguridad, Riesgo, Equipamiento médico

Resumen: La seguridad eléctrica en los equipos médicos utilizados para diagndstico, monitoreo, vigilancia o
tratamiento, corresponde a un conceplo de imporiancia deniro de la seguridad hospitalaria, ya que lodo
equipamiento médico que esté en contacto con el paciente puede presentar un riesgo tanto para ellos como para
los usuarios. Por lo tanto, es primordial identificar los peligros y definir los niveles aceptables de riesgo, a través de
los operativos de seguridad electromédica, por este motivo el presente trabajo de investigacion tiene como objetivo
analizar la incorporacion de dichos operativos en hospitales de mediana y alta complejidad de la Region de
Valparaiso, como uno de los lugares de formacion de la Ingenieria Biomédica en Chile.

Bajo este contexto, se aborda la problemdtica de que atin cuando en los establecimientos de salud existe gran
volumen de equipamiento médico que permiten brindar una atencion sanitaria adecuada a los pacientes, en
nuestro pais no existen leyes que obliguen al cumplimiento de la Norma Chilena de Seguridad Electromédica NCh
2893, pasando a ser decision de las mismas instituciones realizar una gestion efectiva de los equipos médicos y
reducir asi los riesgos asociados a su utilizacion. Ademds, no se ba analizado si la incorporacion de Ingenieros
Biomédicos al mundo laboral ha logrado incorporar los aspectos asociados a los operativos de seguridad
electromédica.

La metodologia utilizada para realizar el andlisis considero efectuar un levantamiento de informacion en terreno
en cada unidad encargada del mantenimiento de equipamiento médico en hospitales de mediana y alta
complejidad de Valparaiso, correspondientes a Hospital Carlos Van Buren, Dr. Gustavo Fricke, San Martin de
Quillota, San Juan de Dios de los Andes y San Camilo de San Felipe; dicho levantamiento se efectué mediante un
instrumento tipo encuesta validado por un grupo de profesionales con conocimiento en el tema de operativos de
seguridad, con el propcsito de identificar las actividades que realizan las unidades encargadas del
mantenimiento. Posteriormente, se establecieron las prdcticas de estas unidades a fin de identificar los potenciales
de mejora, y de esta forma generar propuestas a implementar en las unidades.

Por lo tanto, los resultados obtenidos corresponden al andlisis de la informacion levantada en las unidades y los
respectivos diagramas de prdclicas, fichas de procesos y finalmente la identificacion de potenciales de mejora a
partir de los cuales se generaron propuestas y recomendaciones. Estos resultados dan cuenta de la relevancia que
tiene en las unidades bajo andlisis la ejecucion de mantenciones correctivas a los equipos médicos del hospital y
mantenciones preventivas principalmente a equipamiento critico. Sin embargo, la realizacion de operativos de
seguridad no ha sido una actividad incorporada por todas las unidades, constituyendo un aspecto importante a
mejorar en el Hospital San Martin y San Camilo, siendo en ambos hospitales donde se identificaron mds
polenciales de mejoras, y en donde las propuesias generadas serdn mas dificil de implementar debido a la
necesidad recursos.

Las discusiones del presente trabajo consisten en que la metodologia utilizada fue efectiva para cumplir con los
objetivos del andlisis y obtener los resultados mencionados, por tanto el estudio del Estado del Arte y Marco Teorico
permitieron obtener la informacion y las herramientas necesarias para realizar la investigacion de forma
apropiada; lo mds importante a destacar es que el concepto de seguridad electromédica es conocido por las
unidades, ain cuando no todas bhan incorporado los operativos de seguridad de forma interna; asimismo,
respecto a las conclusiones, se mencionan las contribuciones de este trabajo en cuanto a que se ha realizado un
estudio formal sobre los operativos, identificando las practicas que se ejecutan en las unidades analizadas y los
correspondientes propuestas de mejora para polenciar la gestion del equipamiento médico; a pesar de que los
resultados obtenidos son especificos para las unidades analizadas, y por lo tanto, no pueden ser replicados en
otros establecimientos de salud, esta investigacion puede efectivamente ser una base para efectuar estudios de este
tipo en otras instituciones y regiones del pais.
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1. Introduccion.

La tecnologia en el dmbito de la salud ha tenido importantes avances en las ultimas tres décadas,
consistente en equipamiento médico de diferentes complejidades y con distintas funciones en su
utilizacion con el paciente. El gran volumen de equipamiento médico que forman parte de los hospitales y
permiten que éstos brinden la atencion necesaria, involucra que deban ser gestionados efectivamente, con
un programa de mantenimiento adecuado y realizando andlisis de corrientes para asegurar su buen
desempeno y la disminucion del riesgo en su utilizacion (Llamosa, L.E., Meza, L.G., Parra, H., 2006, p.1).

Considerando el tema del riesgo, la Comision Electrotécnica Internacional (IEC, por sus siglas en inglés)
define este concepto como “la probabilidad de un dafio y la severidad de éste”; para analizarlo, se requiere
utilizar toda informacién disponible que permita identificar los peligros y estimar el riesgo. De esta forma,
este trabajo se inserta en el dominio de la Seguridad Hospitalaria, especificamente en la Seguridad
Electromédica, es decir, la seguridad eléctrica en los equipos médicos utilizados para diagndstico,
monitoreo, vigilancia o tratamiento, que tienen algiin tipo de contacto con los pacientes, pudiendo
provocarles algin dafio fisiologico en caso de no cumplir con los requisitos de seguridad (Spencer, E.,
2009, p.7).

Bajo el contexto de Seguridad Electromédica, se menciona que en Chile no existe obligatoriedad de
cumplir con normas de seguridad para equipamiento médico, aun cuando en el pais estd vigente la Norma
Chilena de Seguridad Electromédica NCh 2893, la cual especifica los requisitos generales de seguridad para
el equipamiento médico; asimismo, las entidades pertenecientes al Ministerio de Salud, que debieran
encargarse del control y cumplimiento de estas normativas, sélo han realizado recomendaciones respecto a
la gestion de riesgo v a la seguridad electromédica, por ende, la decision de realizar operativos de seguridad
es tomada por las mismas instituciones hospitalarias y al no existir control de éstos, no se puede asegurar
que se estén realizando de forma adecuada, considerando que las tecnologias sanitarias son fundamentales
para lograr los objetivos en el desarrollo de los servicios clinicos (Organizacion Mundial de la Salud, OMS,
2012, p.3). Ademds, es importante destacar que el recurso humano, en general, no es especializado en
Ingenierfa Biomédica, debido a que en el pais existen sélo dos universidades que imparte esta carrera
formando profesionales capacitados para la gestion de equipamiento médico (Araneda, F. et al, Chile, 2012,

p.0).
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Si bien lo anterior, un importante avance respecto al resguardo de la seguridad de los pacientes,
corresponde al dmbito 7 de la Acreditacion Hospitalaria relativo a la seguridad del equipamiento, el cual
indica que los establecimientos de salud requieren programas de adquisicion y reposicion, y de
mantenimiento preventivo para los siguientes equipos médicos: ventiladores fijos y de transporte,
incubadoras, maquinas de anestesia, monitores desfibriladores, monitores hemodinimicos, equipos de
didlisis, equipos de imagenologfa y equipos de radioterapia (Superintendencia de Salud, 2009, p.32), sin
embargo, a pesar de que esta certificacion no exige el cumplimiento de operativos de seguridad
electromédica, es importante que sea efectivamente incorporado por las instituciones, y asi cumplir con
estandares de calidad y seguridad, garantizando el buen funcionamiento del equipamiento médico y
disminuyendo los riesgos fisioldgicos tanto para pacientes como para operadores (Instituto Nacional de
Normalizacion, INN, 2004, p.3), mejorando la eficacia del servicio entregado por las unidades encargadas
del mantenimiento.

En base a la problemdtica planteada, se ha propuesto como solucion estudiarla incorporacion de operativos
de seguridad electromédica en hospitales publicos de mediana y alta complejidad en la Region de
Valparaiso; la seleccion de estos hospitales, se debe a que en Chile existen alrededor de 2600 instituciones
publicas y privadas (Instituto Nacional de Estadisticas, INE, 2012, p.253), lo cual dificulta la realizacion este
estudio a nivel nacional, por lo que se eligié esta regién debido a que es donde se encuentra la casa de
estudios a la que pertenece el presente trabajo de titulo, y considerando ademas, tal como se menciono,
que en la regién de Valparaiso no existe una cantidad considerable de Ingenieros Biomédicos trabajando en
instituciones publicas (Araneda, F. et al, Chile, 2012, p.6).

Considerando la importancia de identificar las actividades respecto al tema de seguridad electromédica en
estos establecimientos y de esta forma, analizar si el servicio que entregan las unidades encargadas del
equipamiento médico cumplen con los conceptos de calidad y seguridad para los pacientes, la metodologia
desarrollada consiste en realizar un levantamiento de informacion, mediante un instrumento tipo encuesta
el cual es validado a través de un panel experto conformado por ex estudiantes de la carrera de Ingenierfa
Civil Biomédica de la Universidad de Valparaiso y académicos de la misma, que tienen experiencia en el
tema de la seguridad electromédica. Una vez realizado el levantamiento de informacion, se identifican las
practicas respecto a operativos de seguridad que son ejecutados por dichas unidades; como y cuindo se
realizan, ademds de considerar el impacto que significa para la institucion. En base a lo anterior se hizo
necesario estudiar las herramientas de gestion por procesos hospitalarios que permitan diagramar dichas
practicas y asi determinar donde se encuentran los puntos criticos, constituyendo el producto final de este
trabajo de titulo consistente en entregar propuestas de mejora para la ejecucion de operativos de seguridad
en las instituciones de salud.

Finalmente, con la metodologfa propuesta se espera que este trabajo dé a conocer el contexto en el que se
encuentran los hospitales de mediana y alta complejidad de la Region de Valparaiso en cuanto a la
Seguridad Electromédica, constituyendo un primer paso para lograr mejoras en sus practicas respecto a
operativos de seguridad. Este trabajo de titulo va dirigido a los responsables de las unidades encargadas del
mantenimiento del equipamiento médico y a los directores de estos establecimientos para que incorporen
la importancia de este concepto, y asi se tomen decisiones efectivas sobre los programas de
mantenimiento, de manera que en éste se incluyan pruebas de seguridad de forma externa, o bien, se
adquieran analizadores para tal efecto, con el objetivo de disminuir el riesgo asociado al funcionamiento de
los equipos médicos.



1.1. Objetivos

Objetivo General:

- Definir la incorporacion de Operativos de Seguridad Electromédica en hospitales de mediana y alta
complejidad de la Region de Valparaiso, como herramienta para la gestion de equipamiento
electromédico.

Objetivos Especificos:

- Generar instrumento para realizar levantamiento de informacion en la unidad encargada del
mantenimiento de equipamiento médico de los hospitales de mediana y alta complejidad de la Region
de Valparaiso.

- Identificar las pricticas respecto a operativos de seguridad electromédica que se realizan en la unidad
encargada del mantenimiento de equipamiento médico de los hospitales de mediana y alta complejidad
de la Region de Valparaiso.

- Proponer directrices de cambio generales para las unidades encargadas del mantenimiento de
equipamiento médico de los hospitales de alta y mediana complejidad de la Region de Valparaiso.

Con el propdsito de un mayor entendimiento del lector, y para que pueda enfocarse en las areas de su
interés, este trabajo se ha organizado en seis diferentes secciones, tal como se especifica a continuacion:

>

>

Primera Seccioén: corresponde al capitulo introductorio del trabajo y al planteamiento del objetivo
general y objetivos especificos.

Segunda Seccidn: se presenta “Estado del Arte” y “Andlisis de la problematica” para la cual se estd
realizando este trabajo.

Tercera Seccién: corresponde al “Desarrollo de la propuesta”, es decir, la solucién que se
propone para resolver la problemdtica que se enfrenta, aqui se realiza el “Marco Tedrico” del
trabajo, ademds se explica la “Metodologia” para realizar el estudio descriptivo sobre
incorporacion de Operativos de Seguridad Electromédica.

Cuarta Seccion: pertenece a la entrega de “Resultados”, donde se aborda lo obtenido mediante la
metodologia realizada.

Quinta Seccion: es donde se discuten los resultados obtenidos en la seccion anterior, ademas se
comprueba el cumplimiento del objetivo general y los objetivos especificos.

Sexta Seccion: finalmente, se realizan las conclusiones obtenidas con este trabajo y se mencionan
las investigaciones futuras que pueden ser generadas a partir de la presente tesis.
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2. Analisis de la problematica.

Esta seccion aborda el Estado del Arte en cuanto a experiencias en distintos paises relativos a la seguridad
electromédica y el andlisis del problema general y especifico que dan origen al presente trabajo de titulo.

2.1 Estado del Arte.

Debido a que no se encuentran estudios formales en cuanto a andlisis de incorporacion de operativos de
seguridad electromédica en hospitales publicos o privados en Chile u otros paises, el Estado del Arte se ha
realizado a partir de la revision de bibliografia sobre las acciones respecto a Seguridad Electromédica que
han llevado a cabo organizaciones en paises de América, como son Estados Unidos, Cuba, Brasil y como se
encuentra Chile en este tema.

2.1.1 Universidad de Vermont, Estados Unidos.

El Programa de Servicio Técnico (TSP por sus siglas en inglés) nace en 1973 en la Universidad de Vermont
debido a la necesidad de evaluar los requerimientos de los hospitales del estado de Vermont; este
programa es financiado por la Fundacion Kellogg, un centro sin fines de lucro cuya operacion se realiza por
un grupo de la Universidad llamado “Servicios Técnicos y de Instrumentacion” (Universidad de Vermont,
2013).Este programa provee de especialistas a alrededor de 30 hospitales y mds de 300 centros de atencion
clinica en todo Vermont, Nueva York y New Hampshire; el personal del TSP esta formado por 40 ingenieros
clinicos y técnicos de equipos biomédicos y 12 personas que constituyen personal de apoyo, quienes
realizan planificacion de la tecnologia médica y servicios de gestion (Hatva E., 2012, p.451).

En la mayorfa de los casos cada centro hospitalario posee un equipo biomédico que estd en contacto

directo con los usuarios, y se encargan de la mantencion diaria de los equipos, solucionar problemas y

reparar dispositivos médicos avanzados para que funcionen al mdximo rendimiento. Actualmente, este

programa cubre los siguientes servicios (Bristol L.E., 2012, p.1):

- Planificacion de actividades como evaluacion de tecnologias requeridas y sus especificaciones, servicios
de evaluacion de adquisicion y planificacion de reemplazo de equipamiento.

- Gestion de la calidad y costos asociados al mantenimiento, seguridad, y capacitacion durante la vida util
de los equipos o dispositivos.

- Gestion de riesgo para prevenir y reducir los accidentes, educacion a los usuarios y cumplimiento con
las normativas vigentes en el pas.

Debido a lo anterior, la planificacion y gestion del ciclo de vida de la tecnologia sanitaria del Programa de
Servicio Técnico han permitido a los establecimientos de atencion clinica con los cuales tiene contrato,
conocer los ultimos avances en tecnologia médica, mejorar la gestidn, insercion e innovacion tecnoldgica
hospitalaria, incluyendo dispositivos médicos, al tiempo que garantiza el control y reduccion de los costos
de equipamiento y su mantenimiento, operacion adecuada de la tecnologfa por parte del personal médico y
eficiencia de las compras e implementacion de las tecnologias; esto genera un impacto econdmico social y
crea un equilibrio entre [a alta complejidad y el alto costo de los equipos, a elevados niveles de seguridad
tanto para pacientes y personal médico (Bristol L.E., 2012, p.1).



2.1.2 Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, Cuba.

Cuba posee un Centro de control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM), perteneciente a la Subdireccion de
Equipos Médicos del Ministerio de Salud Publica, encargado de implementar sistemas de vigilancia de estos
equipos con el objetivo de contribuir a la proteccion de la salud publica, minimizando la ocurrencia de
efectos adversos relacionados a equipamiento médico (Subdireccion de Equipos Médicos, 2013).

Dentro de sus acciones, en Enero de 1992 se aprueba el “Reglamento de la Evaluacion Estatal y del Registro
de los Equipos Médicos”, que obliga a todos los usuarios a reportar efectos adversos ocasionados por estos
equipos. En Diciembre de 1999 entra en vigencia la regulacion ER-10 “Requisitos para el Reporte Usuario de
Eventos Adversos”, que establece que todas las instituciones de salud estan obligadas a reportar al CCEEM
toda informacion que sugiera que un equipo ha causado, o pudo haber causado, o contribuido a ocasionar
muerte, dano o lesion seria, dafio o lesion temporal al paciente y/o a personal médico. Ademas,
frecuentemente se publica la informacion técnica recolectada respecto al caso con el fin de minimizar los
riesgos asociados en otras instituciones y tomar medidas correctivas (Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos, CCEEM, 2000, parr.3). Gracias a esto, hasta el afio 2011 se generaron 143 alertas de seguridad de
dispositivos médicos.

Actualmente, sigue en vigencia esta regulacion, creando en el afio 2012 la actualizacion “Reporte de Eventos
Adversos por el fabricante y suministrador” para todos los equipos médicos comercializados e introducidos
en el Sistema Nacional de Salud (SNS) ya sea de fabrica nacional o extranjera (Centro de Control Estatal de
Equipos Médicos, CCEEM, 2000, parr.4). Los impactos que han tenido la incorporacion de estas
regulaciones es el incremento del nimero de equipos médicos seguros y eficaces introducidos en el SNS,
permitiendo una mejora en la atencion médica y la calidad de vida de la poblacién cubana, ademas ha
permitido identificar cuando es necesario realizar capacitaciones al personal para un mejor uso de los
dispositivos y asimismo, mayor cultura reguladora como determinante de la seguridad y efectividad de los
equipos médicos(Delgado S, Martinez D.M., Cedefio Y., Alvarez Y., 2012, p.10).

Para el CCEEM es vital que se garanticen los requerimientos de seguridad y efectividad de los equipos
médicos utilizados en el SNS, por lo que en el afio 2005, realizd una revision sistemdtica de la evidencia
cientifica y la recomendacion de acciones y programas para la practica reguladora y normativa respecto a la
gestion de riesgos, con el objetivo de aplicar los conceptos y principios esta gestion y asi identificar los
elementos criticos adecuados para el desarrollo de una politica reguladora y normativa de la tecnologia
sanitaria en Cuba. Esto debido a que por mds de 10 afos, diferentes organizaciones tanto internacionales
como nacionales y comités de expertos, han entregado informacion respecto a la gestion del
riesgo(Ballenilla, T.M., Esquivel, S.H., 2005, p.1).

Considerando lo anterior, el CEEM ha revisado en orden cronolégico, desde 1990 hasta 2005, 124 articulos
de referencia y documentos normativos a partir de la cual evidencio lo siguiente (Ballenilla T.M, Esquivel
S.H., 2005, p.2-3):

o Los conceptos de riesgo y peligro se han usado errdneamente como sindnimos, ya que peligro es una
fuente de dafo y riesgo es la probabilidad de ocurrencia del dano, por tanto es importante que las
instituciones internalicen adecuadamente estos conceptos.

o [a gestion del riesgo de los equipos médicos debe ser aplicada a todos los equipos durante todo el ciclo
de vida, esto es: diseno, produccion, instalacion, servicio y uso clinico hasta el retiro del equipo médico.

e Una vez que el fabricante identifica un peligro, es su responsabilidad analizarlo y disminuirlo antes de
liberar el equipo al mercado.
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e Los requisitos de regulacion de la gestion de riesgos no estdn explicitos en las regulaciones de Cuba, sin
embargo, la mayoria estdn implicitos en los requisitos establecidos para la seguridad de equipos
médicos.

Ademis, se evidencio que la Norma ISO 14971:2000 para la Gestion de Riesgos en Dispositivos Médicos, es

reconocida como la norma basica y mds adecuada para aplicar la gestion de riesgo por las principales

agencias reguladoras y fabricantes, por lo que esta norma debe (Ballenilla T.M, Esquivel S.H., 2005, p.4):

o Integrar la gestion de riesgo y el sistema de gestion de calidad del fabricante, un sistema de certificacion
0 registro por terceras partes, o por la agencia reguladora.

e Incluir resultados de la gestion de riesgo en el expediente del producto presentado en las solicitudes de
revision premercado.
Definir criterios de aceptabilidad mas objetivos y explicitos, en especial para los riesgos residuales.
Ampliar la gestion de riesgo en la fase posproductiva.

e Desarrollar guias cientificas para ayudar a la implementacion de la norma, y una base de informacién
sobre riesgo.

e Comunicar la Gestion de Riesgos entre reguladores, fabricantes, usuarios, pacientes y publico en
general.

De esta forma, para el CCEEM, fabricantes y usuarios es de vital importancia que se garanticen los
requerimientos de seguridad y efectividad de los equipos médicos, donde el andlisis y la gestion del riesgo
es util para reducir y controlar los riesgos en la salud humana asociados las tecnologias sanitarias (Ballenilla
T.M, Esquivel S.H., 2005, p.4).

Las actividades realizadas por el CCEEM de Cuba han permitido tener informacion estandarizada para los
fabricantes y distribuidores, asi como para las instituciones de salud. Ademas de una base de datos de
equipos médicos, estadisticas de fallas y efectos adversos provocados por los mismos de forma tal que se
pueden tomar mejores decisiones al momento de la adquisicion y acciones correctivas y preventivas dentro
del Servicio Nacional de Salud en Cuba (Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, CCEEM, 2000,
parr..4-5).

2.13 Instituto de Ingenierfa Biomédica, Brasil

Tal como Cuba posee una Subdireccién de Equipos Médicos, en Brasil se encuentra la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), vinculada al Ministerio de Salud (MINSAB), creada en 1999 con el objetivo de
proteger la salud de la poblacion mediante el control sanitario de la produccion y comercializacion de
productos y servicios, incluyendo dispositivos médicos, por lo que todos los fabricantes deben registrar sus
productos en la agencia antes de comercializarlos (Portal Brasil, 2013), generando sdlo en el 2013 43 alertas
de seguridad (Portal Anvisa, 2013).

Asimismo, considerando que Brasil es el mayor productor de tecnologia médica de América Latina, la
Universidad Federal de Santa Catarina de Brasil cred el Instituto de Ingenierfa Biomédica (IEB), del
Departamento de Ingenierfa Eléctrica, compuesto por un grupo de profesores, investigadores y
estudiantes, que han desarrollado actividades referentes a esta tecnologfa, las cuales comprenden dreas de
Instrumentacion en Biomedicina, Bioingenieria e Informdtica en Salud e Ingenierfa. De esta forma en 1998
el IEB crea el Laboratorio de Evaluacion Técnica (LAT), institucion encargada de verificar las condiciones de
los equipamientos, realizando ensayos de desempeno y seguridad eléctrica al equipamiento médico
hospitalario (EMH); se encarga de su mantenimiento y de gestionar aspectos como la adquisicion de
nuevos equipos v la capacitacion para el correcto uso y aplicacion, todo esto con el objetivo final de
asegurar la calidad y disponibilidad de los equipos médicos segtn los pardmetros establecidos por las



normas o recomendaciones de organismos nacionales e internacionales (Laboratorio de Evaluacion
Técnica, Instituto de Ingenieria Biomédica, 2013). El IEB comienza en 2001, a partir de la formacién del
Grupo de Investigacion en Ingenierfa Biomédica (GPEB), a trabajar en distintos hospitales de la ciudad de
Florianopolis, llegando a asesorar, en la actualidad, a 11 centros hospitalarios publicos pertenecientes a la
Secretaria de Estado de la Salud de Brasil. Para realizar las asesorias, un grupo de ingenieros biomédicos se
insertan en estos recintos para conocer sus realidades y apoyarlos en la superacion de sus deficiencias
clinicas (Instituto de Ingenierfa Biomédica, Universidad Federal Santa Catarina, 2013).

IEB recomienda realizar las evaluaciones de desempefio y seguridad para EMH antes y después de
mantenimiento correctivo, en caso de accidentes con EMH, cuando presente desempeio inadecuado y
cuando se adquiere un nuevo equipamiento. De acuerdo a los resultados obtenidos por el LAT, con un
promedio de 860 ensayos por afos, alrededor del 30% del equipamiento médico se reprueba debido a que
no cumplen ya sea con las pruebas de desempeno o con las pruebas de seguridad (Garcia R., 2007, p.36-
39).

Este instituto entrega la informacion a los directivos de los hospitales sobre el estado de los equipos y
presenta una solucion en caso de falla. En el caso de incorporacién de nuevas tecnologias, la decision es
tomada tanto por el Instituto como por los médicos y funcionarios de los servicios del hospital, en este caso
la unidad encargada de la gestion de adquisicion asesora a la Secretaria de Salud en la evaluacion de la
tecnologia a incorporar, mediante un estudio de mercado a través de internet y bisqueda de antecedentes
en el sitio web del Estado, donde estdn todos los equipos que se encuentran en el pais y que pueden ser
usados. Estos antecedentes provienen de los ingenieros del IEB, y es de facil acceso para los usuarios del
sistema (Centro Tecnoldgico Hospitalario, CTH CHILE, 2011, p.6).

Los servicios entregados por el IEB, logran que los establecimientos asociados a este instituto incorporen
tecnologias y equipamiento médico que cumplen con normas de seguridad, lo cual reduce los riesgos y
efectos adversos que podrian provocar algunos equipos médicos; ademds al conocer el estado de los
equipos que estos establecimientos poseen les permite una accién oportuna respecto a decisiones de
reposicion y adquisicion de tecnologfas.

2.14 Instituto de Salud Publica, Chile.

El Instituto de Salud Publica (ISP) de Chile es un servicio publico que depende del Ministerio de Salud. Este
organismo, a través de la Seccion de Dispositivos Médicos, perteneciente al Subdepartamento de
Seguridad, del Departamento de Control Nacional, es responsable de autorizar y fiscalizar a empresas
certificadoras de productos, que realicen la verificacion de la conformidad de los articulos de uso médico
(Instituto de Salud Publica Chile, ISP, 2013).

Asimismo, para que la Norma de Seguridad Electromédica NCh 2893-1 se cumpla en los establecimientos
hospitalarios, el Ministerio de Salud debe dictar un decreto para exigir el control obligatorio del
equipamiento médico, sin embargo, esto implica que se deban sacar de uso una gran cantidad de equipos
que no cumplan con la norma, lo que conlleva a la disminucion de prestaciones de los recintos
hospitalarios, por lo que como propuesta de mantenimiento, entre 2006 y 2007, el Instituto de Salud
Publica (ISP) forma una comision en la cual participaron, entre otros, docentes de la carrera de Ingenieria
Civil Biomédica de la Universidad de Valparaiso, cuya idea inicial es establecer el uso de ciertos criterios de
clasificacion respecto de los equipos, para la implementacion de la normativa en el equipamiento médico
(Centro Tecnoldgico Hospitalario, CTH, 2011a, p.10-11). Actualmente, los dispositivos médicos son
clasificados por el ISP segtin el nivel de riesgo asociado a su uso.
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Ademds, en el afio 2010 el ISP elabord un documento para implementar un sistema de vigilancia, el cual
constituye solo una recomendacion dirigida a empresas importadoras, distribuidoras o fabricantes y
usuarios de centros hospitalarios para que entreguen notificaciones de todo comportamiento defectuoso,
falla o deterioro que los dispositivos médicos presenten durante la fase de comercializacion y asi tomar las
medidas correctivas necesarias, sin embargo, actualmente solo se encuentran bajo control obligatorio
guantes de examinacion, guantes quirdrgicos, preservativos, agujas y jeringas hipodérmicas estériles de un
solo uso (Instituto de Salud Publica Chile, ISP, 2013). Esto implica que no hay control sobre si el
equipamiento médico que ingresa al pafs cumple con normativas de seguridad, los registros o inscripciones
de este tipo de equipos v sus fabricantes es solo opcional y por ende no hay certificion de la seguridad del
equipamiento médico hospitalario que se encuentra en el pais(Instituto de Salud Publica Chile, ISP, 2013).

Finalizando lo presentado en el Estado del Arte, es importante mencionar que las experiencias de otros
paises aqui presentadas dan cuenta de la importancia de la gestion adecuada del equipamiento médico y de
generar protocolos adecuados para el registro de fabricantes y proveedores con el fin de lograr un
seguimiento a los equipos v la incidencia de efectos adversos. Sin embargo, en Chile es un tema nuevo atin
que no ha logrado generar reglamentos obligatorios para efectuar dichas actividades, constituyéndose solo
recomendaciones voluntarias por parte de los organismos reguladores.

2.2 Analisis del Problema.

En esta seccion se presenta la problemdtica global que existe en Chile en cuanto a la seguridad
electromédica, dando cuenta de que en el pais los avances en este tema se constituyen en
recomendaciones por parte de las organizaciones nacionales, asimismo, se da cuenta de la problematica
especifica en los hospitales pertenecientes a la region de Valparaiso, donde el recurso humano no es
especializado en ingenierfa biomédica.

2.2.1 Problemitica Global.

Actualmente existen 54 hospitales de mediana y alta complejidad distribuidos en todas las regiones de Chile
(Ministerio de Salud, MINSAL, 2013), que realizan un gran nimero de intervenciones quirdrgicas
anualmente, sin considerar otros procedimientos con equipos médicos; atn cuando la ley N° 20.584
Derechos y Deberes de los pacientes indica que uno de los derechos de todo paciente es la seguridad en la
atencion de salud y la informacion ante cualquier evento adverso que sea evitable en la practica (Ministerio
de Salud, 2012, p.1), en Chile no existen estadisticas que indiquen la tasa de accidentes de pacientes debido
a la circulacion de corrientes de fuga del equipamiento (Centro Tecnoldgico Hospitalario, CTH, 2011a,
p.10), lo que podria significar que se registren causas de muertes, por otros motivos y no por efectos de
estas corrientes de fuga; esto implica que no se puedan tomar decisiones efectivas para disminuir los
accidentes debido al uso de equipamiento que posean corrientes de fuga fuera del rango definido por la
Norma de Seguridad Electromédica, y puedan provocar dafio tanto en el paciente como en el operador, ya
que estas corrientes no son facilmente detectadas sin el uso de analizadores especificos para esto.

En Chile, el Ministerio de Salud es el organismo encargado de “formular, fijar y formular las politicas de
salud con el objetivo de entregar una atencion de salud de calidad” (Ministerio de Salud, MINSAL, 2013),
por lo tanto, debiera ser la organizacion encargada de controlar el cumplimiento de la, actualmente vigente,
Norma Chilena de Seguridad Electromédica; sin embargo, no ha realizado grandes progresos respecto al
control de su cumplimiento. Si bien, ha creado recomendaciones sobre gestion de riesgo, éstas se basan
especificamente en protocolos clinicos, por ejemplo en caso de no seguir los protocolos de un tratamiento
médico establecido para una determinada patologia o no solicitar ayuda en caso de paro cardiorespiratorio



o fallar en la observacion de un monitor de signos vitales; mas que en protocolos en caso de accidentes
provocados por fallos en equipamiento médico (Subsecretarfa de Redes Asistenciales, 2009, p.21-38), ya sea
debido a corrientes de fuga, mal funcionamiento o por falta de programas de mantenimiento para los
equipos.

A pesar de lo anterior, un importante avance para el control de analisis de riesgos de equipamiento
electromédico se empieza a gestar en el afio 2008, donde el Ministerio de Salud, a través del Departamento
de Calidad y Seguridad del Paciente, elabora estdndares y criterios de verificacion para la Acreditacion de los
establecimientos prestadores de salud. El objetivo de esta acreditacion hospitalaria es que las prestaciones
otorgadas sean de la calidad adecuada, mediante el cumplimiento de estandares y protocolos, definidos por
el ministerio, para resguardar la seguridad de los pacientes (Subsecretarfa de Redes Asistenciales, 2008,

p.D).

La Acreditacion Hospitalaria desde este afio es exigible para todos los hospitales y clinicas que entreguen
prestaciones de patologias pertenecientes a las Garantias Explicitas de Salud o GES (Superintendencia de
Salud, 2013), las cuales constituyen un conjunto de beneficios garantizados por ley (Ley N° 19.966) a todos
los afiliados a Fondo Nacional de Salud (FONASA)e Isapres, “para ser atendidos en condiciones especiales
que garantizan su acceso, oportunidad, proteccion financiera y calidad, en caso de sufrir cualquiera de los
problemas de salud definidos por el Ministerio de Salud” (Superintendencia de Salud, 2011, p.3). Los
aspectos evaluados en el proceso de acreditacion, corresponden a 9 dmbitos, sin embargo, el que concierne
de forma directa a esta tesis, es el dmbito 7: Seguridad del Equipamiento (EQ), el cual exige que el
equipamiento clinico cumpla con las condiciones necesarias de seguridad para su funcionamiento y sea
operado de manera adecuada. Ademads, este ambito posee 3 componentes, que indican que los
establecimientos de salud requieren programas de adquisicion y reposicion, de mantenimiento preventivo
para equipos médicos y capacitacion para los usuarios, ast como utilizacion bajo condiciones de seguridad y
continuidad en su operacion (Superintendencia de Salud, 2009, p.32).A pesar de que la pauta de
Acreditacion no exige cumplimiento de operativos de seguridad a equipamiento médico, éste concepto
debiera ser inherente a la realizacion de mantenciones, por cuanto su ejecucion implicard la disminucion de
eventos adversos causados por los equipos, lo que se traduce en entregar un servicio seguro y de calidad,
por lo que se espera que estos operativos tomen la importancia necesaria dentro de las instituciones de
salud.

Otro punto importante dentro de la problematica abordada, corresponde a que el andlisis de riesgo debe
ser aplicado al equipamiento médico durante todo el ciclo de vida, el que consiste en: disefio, produccion,
instalacion y uso clinico hasta el retiro del equipo del servicio. De esta forma, es responsabilidad del
fabricante identificar, analizar y reducir el peligro de un dispositivo médico durante todo el proceso de
disefio, produccion e instalacion antes de su liberacion al mercado, asimismo, es su responsabilidad en caso
de que el equipo presente algun peligro durante el uso clinico, sin embargo, debe existir un reporte por
parte de la institucion de salud para notificar la probabilidad de riesgo y que este pueda ser reducido
(Ballenilla T.M, Esquivel S.H., 2005, p.2).Pese a esto, en Chile sélo se puede asegurar el cumplimiento de
normativas hasta la etapa de instalacion, el que es certificado por el fabricante y el distribuidor del
equipamiento, sin considerar mayormente que cumplan con estdndares de seguridad durante la etapa de
uso clinico y retiro, el que debe ser gestionado por las Unidades de Equipos Médicos de cada
establecimiento(Organizacién Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.22). En la Figura 1 se presenta el ciclo de
vida de los equipos electromédicos y las etapas en las que se encuentra la problematica en el pais, marcadas
en rojo, durante las cuales no se asegura la realizacién de operativos de seguridad, considerando la
importancia de ejecutarlos especialmente durante el uso clinico.
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Figura 1: Ciclo de vida del
equipamiento médico
durante el cual aplicar
gestion de riesgo
(Fuente: elaboracion
propia mds Ballenilla T.M,
Esauivel S.H.. 2005)

Disefio Instalacion Retiro

Q Q Q . .

Produccion Uso Clinico

Finalmente, es asi como en Chile existe una carencia de legislacion que regule la calidad de los dispositivos
médicos y en un desconocimiento del impacto causado por productos en mal estado, por lo que se espera
un incremento en el rol regulador del Estado sobre los dispositivos médicos utilizados en prestaciones de
salud a la poblacion (Fernandez N., Glaria A., 2005, p.9).

222  Problemdtica Especifica.

Con la problemdtica global ya definida, se aborda la problemdtica especifica en el contexto de la region de
Valparaiso, en la cual se encuentran tres Servicios de Salud: Valparaiso-San Antonio que integra dos
hospitales de alta complejidad, Hospital Carlos Van Buren y Hospital Dr. Eduardo Pereira y uno de mediana
complejidad: Hospital Claudio Vicuna, con una poblacion asignada de 466.143 habitantes (Servicio de Salud
Valparaiso-San Antonio, 2013); Servicio de Salud Vifa del Mar-Quillota, que cuenta con dos hospitales de
mediana complejidad y uno de alta complejidad, el Hospital Dr. Gustavo Fricke, cuyos habitantes
beneficiarios son 840.609 (Servicio de Salud Vifa del Mar-Quillota, 2013) y finalmente, el Servicio de Salud
Aconcagua (Servicio de Salud Aconcagua, 2013)en el que se encuentran dos hospitales de alta complejidad,
Hospital San Juan de Dios de Los Andes y Hospital San Camilo de San Felipe.

Estas instituciones se encuentran en proceso de Acreditacion Hospitalaria, sin embargo, no existe
informacion en las paginas web de estos hospitales o de los respectivos servicios de salud que indiquen la
importancia de la seguridad electromédica dentro de estos establecimientos, ni las acciones realizadas
relativo a este tema. Por lo tanto, se establece como prioridad conocer la implementacion de operativos de
seguridad electromédica y las deficiencias en las Unidades de Equipos Médicos de estos hospitales para
generar propuestas de mejoras que puedan ser implementadas para cumplir con las exigencias del
Ministerio de Salud. Ademds, debido a la disponibilidad de recursos humanos, fisicos y financieros es dificil
elaborar y ejecutar un adecuado programa de estos operativos que incluya plan de mantenimiento
preventivo y correctivo, y analisis de corrientes de fuga en los equipos médicos dentro de los hospitales
(Organizacion Mundial de la Salud, OMS, 2012).

Todos los hospitales pertenecientes a la regién de Valparaiso poseen unidad de equipos médicos, la cual se
encarga esencialmente del mantenimiento del equipamiento médico de todo el hospital, sin embargo, éste
tiende a ser correctivo para reparar las fallas que se presenten mas que preventivos con el objetivo de
prevenir futuras fallas. Por lo demds, la OMS recomienda que en el recurso humano de las unidades de
equipos médicos de hospitales de mediana y alta complejidad se encuentren profesionales especializados en
Ingenierfa Biomédica o Ingenierfa Clinica, sin embargo, en esta regién se encuentran pocos profesionales
de esta drea trabajando en hospitales publicos (Araneda, F. et al, Chile, 2012, p.6).

De esta forma, este trabajo de tesis va orientado a los directores de dichos establecimientos, para que
tomen decisiones respecto a los programas de mantenimiento, para que incluyan pruebas de seguridad de
forma externa, o bien, se adquieran analizadores para ejecutarlos, con el objetivo de disminuir el riesgo
asociado al funcionamiento de los equipos médicos que pueda afectar a los operarios que utilizan y estan
en contacto con el equipamiento médico, como a los pacientes, que son quienes reciben la atencion
médica de estos establecimientos de salud.



3. Desarrollo de la propuesta.

En este capitulo se realiza el estudio del Marco Tedrico con el propdsito de contextualizar el presente
trabajo; ademds se explica el disefio de la propuesta, realizando una descripcion de la metodologia utilizada
para dar solucion al problema presentado en la seccion anterior, y la forma en que este diseno fue
implementado.

3.1Marco Tedrico.

El marco tedrico entrega el concepto contextual de la presente tesis, razon por la cual se basa en las
recomendaciones de mantenimiento de equipamiento médico entregado por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), la Norma Chilena de Seguridad Electromédica NCh-2893, los equipos analizadores que
actualmente pueden ser adquiridos en el pais, la gestion por procesos y sus herramientas, ademds se detalla
el disefio de cuestionario; de tal forma que esta seccién de ayude a realizar el andlisis sobre la incorporacion
de operativos de seguridad electromédica en los hospitales de la region.

3.1.1 Programa de mantenimiento de equipos médicos.

La Organizacion Mundial de la Salud, OMS, en su “Serie de documentos técnicos sobre Dispositivos
Médicos”, presenta un documento de “Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos”.
Debido a la importancia de los dispositivos médicos para la prevencion, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacion de los pacientes, en mayo de 2007 la Asamblea Mundial de la Salud adopt6 la resolucion
WHA60.29, la cual se refiere a los problemas derivados de la gestion inadecuadas de las tecnologias
sanitarias y a la necesidad de establecer prioridades en la seleccion y gestion de estas tecnologias
(Organizacion Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.4).

Debido a la considerable inversion y altos costos de mantenimiento de los dispositivos médicos, es
necesario contar con un programa de mantenimiento planificado, gestionado y ejecutado de forma
adecuada, en todos los establecimientos sanitarios, para que estos dispositivos estén disponibles cuando
sean necesarios, mantener la vida util estindar de los equipos y minimizar sus costos asociados. Esta
estrategia de mantenimiento incluye: inspeccion y mantenimiento preventivo (IMP), que son todas las
actividades programadas que aseguran la funcionalidad de los equipos y disminuyen el riesgo de mal
funcionamiento; y mantenimiento correctivo (MC), el cual permite restituir la funcion de un dispositivo
averiado y ponerlo nuevamente en servicio (Organizacién Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.9).El Plan de
Mantenimiento puede ser realizado por una empresa externa contratada por el establecimiento sanitario,
por una unidad del establecimiento, o bien por una combinacién de ambos. Es importante decidir qué
servicios deben ser prestados por proveedores internos o externos, sobre la base de la capacidad del
establecimiento y del personal. Aun cuando sea una empresa externa quien realice el programa, el
establecimiento debe tener personal que supervise y gestione las tareas de estos contratistas (Organizacion
Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.15).
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Para gestionar un plan de mantenimiento adecuado para los establecimientos de salud, se requiere realizar
las siguientes actividades (Florez, JA., s.f,, p.4):

v" Actualizar de forma anual el inventario de equipos médicos.

v Elaborar el plan de mantenimiento para la institucion anualmente para la inclusion de equipamiento
médico al programa; y establecer la cantidad y tipo de personal necesario para realizar el programa de
mantenimiento.

v" Asegurar la disponibilidad de recursos financieros y fisicos, de forma que se pueda cumplir con el plan
de mantenimiento. Considerar los costos iniciales y operativos, y registrar siempre los gastos en los que
se incurren.

v Ejecutar las actividades trazadas en el plan de mantenimiento de forma efectiva.

v Registrar en las hojas de vida de los equipos, las respectivas actividades de mantenimiento realizadas.
Poseer un programa computarizado de gestién de mantenimiento.

v Priorizar a los equipos basindose en el riesgo, asignando mayor prioridad a los que constituyan mds
posibilidades de causar lesiones en caso de fallas.

v’ Realizar capacitacion a los usuarios.

Por ende, al examinar adecuadamente los recursos financieros, materiales y humanos, es posible formular y
egjecutar un Programa de Mantenimiento exitoso acorde con las necesidades del establecimiento. No
obstante, se debe considerar al programa parte integral de la prestacion de atencion sanitaria y asignar
recursos bdsicos para las tareas definidas en €l, de tal forma que los pacientes tengan acceso a equipos
médicos en condiciones de realizar un diagndstico preciso, un tratamiento eficaz o la rehabilitacion
adecuada (Organizacion Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.42).

312  Seguridad Electromédica en Chile.

La Norma Chilena de Seguridad Electromédica NCh2893, es una homologacion de la Norma Internacional
IEC 60601-1:1998 Medical Electrical Equipment-General requirements for safety y Amendal IEC 60601-1-Al:
1996 e IEC 60601-1-A2: 1996, preparado por la Division de Normas del Instituto Nacional de Normalizacion
(INN), que es un organismo encargado del estudio y preparacion de las normas técnicas a nivel nacional.
Esta norma establece los requisitos de seguridad generales de los equipos electromédicos, los cuales se
definen como equipo eléctrico destinado al diagnostico, vigilancia y monitoreo, o tratamiento bajo
supervision médica y que tiene contacto fisico o eléctrico con el paciente; transfiere, recibe o detecta
energia desde o hacia el paciente (Instituto Nacional de Normalizacion, INN, 2004, p.1-7).

El equipamiento médico posee altos niveles de seguridad en comparacion con otros equipos eléctricos,
esto se debe a la interaccion que poseen con el paciente, que se encuentra en una situacion vulnerable en
la cual no responden adecuadamente ante reacciones externas dolorosas o peligrosas. Por esta razon,
mantener la funcionalidad y los niveles de seguridad del equipo médico es una importante tarea ya que una
simple falla puede provocar efectos fisiologicos en el paciente ya sean quemaduras, contracciones
musculares, dificultades respiratorias, paros cardiacos y hasta la muerte del paciente por fibrilacion
ventricular (Agiiero M.E., Bruni R., Vanella O., 2003, p.1).



Segun la Norma IEC-60601 y su correspondiente homologacion chilena, los equipos electromédicos se
clasifican en tres clases de acuerdo al tipo de proteccién contra descargas eléctricas basado en el
aislamiento eléctrico y las precauciones auxiliares que posee €l equipo; y en tres tipos segtn el grado de
proteccidn contra estas descargas de las partes aplicables hacia el paciente del equipo conectado a la red de
alimentacion eléctrica (ver detalle en Anexo 1). En el Anexo 2 se encuentra el Marco Referencial sobre
Pruebas de Seguridad, que indica como realizar los ensayos de seguridad en condicién normal y condicion
de falla nica para los andlisis de corriente de fuga a tierra, auxiliar de paciente y corriente de fuga de la
envolvente.

De esta forma, los operativos de seguridad que se sugiere sean implementados por las unidades encargadas
del Mantenimiento de Equipamiento Médico implica efectuar pruebas de seguridad cuando ingrese un
nuevo equipo al establecimiento, al enviar a reparacién un equipo y cuando éste reingrese al servicio
clinico; ademds, estas pruebas deben realizarse en cada mantenimiento preventivo, para mantener en buen
funcionamiento el equipo durante su vida til, y en cada mantenimiento correctivo para reparar fallas por
maltrato o incidente; como se muestra en la Figura 2. Sin embargo, las pruebas de seguridad dafan al
equipo en cada ensayo, por lo que se debe realizar una priorizacion de acuerdo al riesgo de cada equipo.

Al ingresar nuevo
equipo médico

Al reingresar

Analisis de equipo médico
Seguridad

Electromédica

Deben realizarse

En cada
Mantenimiento
Preventivo

En cada
Mantenimiento
Correctivo

Las pruebas de seguridad se pueden realizar con equipos analizadores de seguridad eléctrica que realizan
de forma automatica pruebas de corrientes de fuga, niveles de aislamiento y niveles de equipotencialidad al
equipo médico bajo prueba (Glaria A., et al, 2005, p.13). Estos equipos comprueban los estindares de
seguridad relativos a las normas, asegurando que el equipamiento cumpla con los valores admisibles de las
distintas corrientes de fuga. La marca Fluke Biomedical es el principal proveedor global de equipos de
pruebas y mediciones del sector de la Salud (Técnica Division Médica, TDM, 2013), asimismo, los equipos
disponibles para adquirir en Chile son los representados por esta marca (Avendafio G., comunicacion
personal, enero 2012).

A continuacion se presentan, a modo de ejemplo, algunos equipos analizadores de seguridad y de
desempeno que se pueden encontrar actualmente en Chile:
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Figura 2: Cuando
realizar operativos
de seguridad
electromédica
(Fuente: elaboracion

propia)
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Tabla 1: Equipos
analizadores de
seguridad y desempefio
(Fuente: elaboracion
propia mds fuentes
detalladas en tabla)

Nombre Funcién Imagen Referencial
Analizador de Mide de manera automdtica en  equipos .
Seguridad Eléctrica | electromédicos: corrientes de fuga, niveles de &
(ASE) aislamiento y niveles de equipotencialidad. El ambiente -
clinico utilizado es quirdfano y UCI (GlarfaA. et al., | (Fuente: Técnica Division Médica,
2005, p.12-13). 2013)
Analizador de Mide energia de descarga de desfibriladores vy
desfibriladoresy | cardioversores, grafica onda de descarga de
cardioversores desfibrilacion, verifica senales de sincronismo en
(ADC) cardioversores y entrega valores de calibracion
respectivos (Glaria A. et al., 2005, p.14-15). (Fuente: Técnica Division Médica,
2013)
Analizador de Determina la potencia entregada por un equipo de
seguridad de electrocirugia e indica condiciones generales de @
unidades de desempefio (Glarfa A. et al., 2005, p.16-17). =
electrocirugia
(AEC) (Fuente: Técnica Division Médica,
2013)
Analizador de Mide flujos bidireccionales, presiones, temperaturas,
Ventiladores humedad y concentraciones de oxigeno (Fluke \Q
Biomedical, 2013) \
(Fuente: Técnica Division Médica,
2013)
Analizador de Mide flujos de aire, temperatura, humedad relativa y v\‘
Incubadoras nivel de sonido, puede ser utilizada para calefactores 3 \ .
infantiles, incubadoras de terapia intensiva, d
incubadoras de transporte y servocunas (Fluke | (Fuente: Técnica Division Médica,
Biomedical, 2013). 2013)
Analizador de Mide flujo instantineo, flujo medio, presion, presion ~
bombas de infusion | de oclusién y volumen infundido (Fluke Biomedical,
2013). -
(Fuente: Técnica Division Médica,
2013)
Analizador de Mide la concentracion de oxigeno en un flujo de gas =
Oxigeno desde una fuente de gas medicinal o a través de un ; @
dispositivo de flujo de gas medicinal como un
ventilador o sistema de anestesia (Fluke Biomedical, (Fuente: Técnica Division Médica,
2013). 2013)
Analizador de Mide la saturacion de SpO2, frecuencia cardiaca, la l
Oximetro de Pulso | perfusion, transmisién y ruido por artefactos (Fluke

Biomedical, 2013).

LB

(Fuente: Fluke Biomedical, 2013)




313 Disefio de Cuestionarios

La encuesta es una técnica de recoleccion de informacion en la que el investigador pregunta a los
investigados sobre los datos que se requieren obtener, para posteriormente reunir estos datos individuales
para obtener datos agregados durante la evaluacion; de esta forma, la particularidad de la encuesta es que
realiza a todos los entrevistados las mismas preguntas y en el mismo orden, mediante un instrumento
denominado cuestionario de tal forma que las diferencias encontradas sean atribuibles a las diferencias
entre las personas seleccionadas (Salej, J., 2003, p.1).

Las etapas necesarias para realizar una encuesta se describen a continuacion (Flores, J., 2008):

1. Planteamiento de objetivos de la encuesta: se establecen los objetivos de manera clara y concisa,
suficientemente simples, de tal manera que sean entendidos por quienes trabajan en la encuesta y sean
logrados exitosamente cuando se complete.

2. Poblacidn objetivo: se define la que serd muestreada de acuerdo a los conceptos que se deseen medir.

3. Eleccién del marco de muestreo: se elije la lista de las unidades muestreo, las cuales son las unidades
donde se realiza la muestra.

4. Establecer el método de medicidn: estos usualmente son entrevistas personales, telefdnicas,
cuestionarios enviados por correo u observacion directa.

5. Instrumento de medicion: se debe especificar cuidadosamente qué mediciones van a ser obtenidas, en
caso de utilizar un cuestionario, las preguntas deben plantearse de tal manera que se minimice la no
respuesta y el sesgo en las mismas. Se deberd también tener en cuenta:

a) Orden de las preguntas. Se recomienda que aparezcan primero las preguntas mds generales y
después las especificas.

b) Contenido de las pregunias. Debe verificarse que las preguntas realmente permitan recabar la
informacion necesaria para cubrir el o los objetivos planteados. Para ello puede haber preguntas cortas
o de opinion, si el tema lo requiere. A veces es recomendable la combinacion de preguntas abiertas y
preguntas cerradas.

¢) Redaccion de las preguntas. Estas deben realizarse con un lenguaje acorde a las personas a quienes
van dirigidas. Por otra parte, muchas preguntas que pueden parecer claras para quien disefa la
encuesta, no lo serdn para el encuestado.

6. Disefio de muestreo: se debe planear cuidadosamente el disefio de muestreo, calculando un nimero
apropiado de elementos de la muestra, de tal manera ésta proporcione suficiente informacion para los
objetivos de la encuesta.

7. Organizacion y manejo de datos: las grandes encuestas generan gran cantidad de informacion y por ello
requieren un plan bien preparado para el manejo de los datos. Este plan debe de incluir los pasos a
seguir en el proceso de los datos, desde el momento en que se hace una medicion en el campo hasta
que el andlisis final ha sido completado.

8. Andlisis de los datos: se definen los andlisis que deberdn realizarse, lo cual esta relacionado con el paso
anterior, e involucra la especificacion detallada de los andlisis que deben ser ejecutados.

Finalmente, los tipos de preguntas que pueden ser incluidas en un cuestionario corresponden a (Bernal C.,
2006):

e [as preguntas cerradas dicotdmicas son aquellas que solo tienen dos posibles respuestas.
Preguntas cerradas multiples con una sola respuesta significa que hay varias posibles respuestas, pero
solo se puede elegir una.

e Preguntas cerradas multiples son las que tienen varias posibles respuestas.

e Preguntas del tipo abiertas corresponden a aquellas donde no hay alternativas de respuestas.
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Figura 3: Ciclos y fases de la
gestion de procesos
(Fuente: Bravo, J., 2011)

314  Gestion por Procesos

Un proceso se define como el conjunto de actividades realizadas para convertir entradas en salidas con
valor afadido (Servicio de Calidad de Atencion Sanitaria, 2002, p.5). Bajo esta premisa, las acciones
ejecutadas, en cada una de las organizaciones mencionadas, para efectuar operativos de seguridad son
parte de un proceso; esto incluye las actividades realizadas dentro de un establecimiento de salud, en el
cual con el objetivo de brindar una atencién segura y de calidad al paciente, el hospital debe disponer de
los recursos necesarios para lograr una prestacion correcta y oportuna en la entrega del servicio (Afanador,
G.F., 2012, p.2). Debido a esto, es importante que las instituciones de salud posean una unidad encargada
del mantenimiento del equipamiento médico adecuado a las prestaciones que dichas instituciones realicen
proporcionando equipos seguros y libres de riesgo.

La gestion por procesos es una forma de organizacion que ayuda a identificar, representar, controlar,
mejorar y hacer mds productivos los procesos dentro de una organizacion y lograr la confianza del cliente,
debido a que la gestion por procesos considera en primer lugar la vision del cliente (Bravo, J., 2011, p.9). Su
aplicacion considera cuatro grandes etapas: incorporacion de la gestion de procesos, representacion o
modelamiento visual, intervencion de los procesos modelados y control de los procesos o mejora continua.
En la figura 3, se muestran los cuatro ciclos y sus correspondientes fases (Bravo, J., 2011, p.18).

Gido 1.

Dezde |z estrategiz
Incorporar la gestion
POr procesos

Ciclo 2. Modelamiento visual

SisiSmeRace pruresos

Ciclo 3. Intervenir procesos [ —
pracesos Formalizar
Etrateglm procesos

de procesos Redisefiar

Procesos

Cidlo 4.
Durante I3 vida Gtil

Mejora continua
Es“

El primer ciclo se expresa en el plan estratégico de la organizacion y consiste en crear un drea de procesos,
designar un grupo de trabajo con la preparacion adecuada para incorporar la gestion de procesos (Bravo, J.,
2011, p.18). El segundo ciclo consta de dos fases: disefio del mapa de procesos que permite ver la totalidad
de los procesos de la organizacion, y la representacion visual de los modelos cuyo objetivo es que con solo
mirarlo se recuerde como es el proceso (Bravo, J., 2011, p.22-24).

Gestian Integral del cambio

El tercer ciclo incorpora la gestion estratégica en la cual se priorizan los procesos y se sefialan los objetivos
para su optimizacidn, mejora de procesos donde se definen y aplican las mejoras para cumplir los objetivos
de rendimiento, redisefio de procesos que define y aplica una solucién para cumplir los objetivos de
rendimiento y la formalizacion de procesos que contempla elaborar el procedimiento como detalle
completo de un proceso optimizado, asegurando que la nueva practica se incorpore y mantenga en la
organizacion. El Ultimo ciclo corresponde al control de los procesos y mejora continua consiste en el
seguimiento y cumplimiento de estdndares en los procesos, rol que debe realizar el duefio del proceso.



Ademds la mejora continua consiste en las practicas para que el disefio del proceso se continde
perfeccionando para adaptarse a la realidad y realizar innovaciones (Bravo, J, 2011, p.19).

El diagrama que se muestra a continuacion representa a una organizacion como una red de procesos en la
cual radica la cadena de transformacion para lograr el servicio demandado, a partir del cual se pueden
identificar los aspectos en los cuales la organizacion presenta puntos débiles (Arriola, A., 2007, p.17-54).
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La presente tesis se enfocard en las herramientas para la gestion de procesos hasta la fase de mejora,
perteneciente al ciclo de intervencion u optimizacion, de las practicas realizadas en las Unidades de
Equipos Médicos de los hospitales de la region de Valparaiso. Estas herramientas consisten en diagramas
que representan graficamente un proceso y su secuencia, permitiendo identificar y analizar las
interrelaciones entre las distintas actividades, y los problemas existentes dando la oportunidad de iniciar
acciones de mejora (Arriola, A, 2007, p. 21). Esta técnica requiere la utilizacion de una simbologfa legible y
entendible por todos los participantes del proceso, como BPMN (Business Process Modeling Notation), la
cual consiste en una notacion grafica que permite modelar, simular y, eventualmente, ejecutar procesos, su
importancia se debe a que los procesos involucran multiples participantes y su coordinacion puede ser
compleja, por lo que con el disefio de esta notacion se ha desarrollado una técnica de modelamiento
estandar que permite coordinar la secuencia de procesos y mensajes que fluyen entre los distintos
participantes (Bizagi, 2013). Debido a que para definir un proceso, se deben identificar todos sus
elementos, se genera la ficha de procesos, la cual es un registro donde se definen sus componentes claves,
constituyendo la documentacién y soporte de la informacion (Universidad de Cadiz, 2007, p. 10) de
acuerdo a las definiciones que se encuentran en el Anexo 3.

La investigacidn del Marco Tedrico aqui expuesta, permite obtener la base para realizar el presente analisis
sobre operativos de seguridad electromédica, debido a que entrega la informacion necesaria para elaborar
el instrumento tipo encuesta y las herramientas para identificar las practicas que se realizan en las unidades
encargadas del mantenimiento del equipamiento médico y de esta forma, generar el disefio de la propuesta
que se detalla a continuacion.
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Figura 4: Organizacion
como red de procesos
(Fuente: Arriola, A.,
2007)
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Figura 5: Metodologfa
propuesta (Fuente:
Elaboracién propia)

Figura 6: Pasos para
generar encuesta final
(Fuente: Elaboracion

propia)

3.2 Diseno de la Propuesta

La solucion propuesta en este proyecto es la de realizar un andlisis descriptivo sobre la incorporacién de
operativos de seguridad electromédica en Hospitales de Mediana y Alta complejidad pertenecientes a la
Region de Valparaiso. Por ende, la metodologia para realizar dicho trabajo se divide en distintas actividades
que permitan cumplir con los objetivos especificos descritos en la primera seccion. Esta metodologia se
puede observar en el siguiente diagrama, con cada actividad especificada, y los productos que se obtienen
de cada conjunto de actividades, identificados en verde.

Generar instrumento para Identificar las practicas respecto  Proponer directrices de cambio
realizar levantamiento de a Operativos de Seguridad para las Unidades de Equipos
informacion Electromédica Médicos

Validar instrumento
mediante Panel Experto

Validar directrices con
Unidades de Equipos
Médicos

Producto: Instrumento
de levantamiento tipo
encuesta

En resumen, realizar este analisis implica generar una herramienta para el levantamiento de informacion,
que permita determinar la incorporacion de Operativos de Seguridad Electromédica por parte de la unidad
encargada del mantenimiento del equipamiento médico, en la medida que sea requerido, y la forma en que
realizan estas précticas, detectando sus objetivos y puntos criticos, con el propdsito de generar directrices
de cambio a implementar en estos Departamentos de Mantenimiento.

A continuacion se explica cada actividad de esta metodologia propuesta.

o Objetivo Especifico 1: Generar instrumento para realizar levantamiento de informacion en la unidad
encargada del mantenimiento del equipamiento médico de los hospitales de mediana y alta
complejidad de la Region de Valparaiso.

Este objetivo considerard tres etapas para generar un instrumento acorde a lo que se desea estudiar en las

unidades encargadas del mantenimiento del equipamiento médico de la region. En la figura 6 se muestran
las etapas para lograr el instrumento final.

Validacion por
Panel Experto



Actividad 1: Generar instrumento inicial para realizar levantamiento de informacion.

Se generard una propuesta de instrumento para realizar el levantamiento de informacion en las unidades
encargadas del mantenimiento del equipamiento médico en hospitales de mediana y alta complejidad de la
Region de Valparaiso, esta propuesta pretende obtener toda la informacion respecto a los operativos de
seguridad electromédica que se realicen en dichas unidades.

Dicho instrumento serd construido en base a la revision de bibliograffa sobre andlisis de seguridad
electromédica, de la Norma de Seguridad Electromédica NCh-2893, informacion de equipamiento
disponible en Chile para realizar los operativos de seguridad y las herramientas para la gestion de
mantenimiento, descritas en el Marco Teodrico de este documento. De esta manera, se generard un
instrumento que contenga las preguntas necesarias para conocer la forma en que se realizan los operativos
de seguridad en las unidades. El tiempo estimado para construir este instrumento es de 3 semanas, durante
las cuales se realiza el estudio de informacion presentado en el Marco Tedrico.

La propuesta inicial del instrumento se realizara en formato Excel y estard dividida en 7 distintas secciones,

tal como se expone a continuacion:

- Seccion 1: Datos del establecimiento y recurso humano.

- Seccion 2: Norma de Seguridad Electromédica NCh-2893.

- Seccion 3: Mantenimiento de Equipos Médicos.

- Seccion4: Andlisis de Seguridad Electromédica (ya sea de forma interna por la misma unidad o mediante
empresa externa).

- Seccion 5: Informacion de equipamiento riesgoso.

- Seccion 6: Equipamiento utilizado para realizar los analisis de forma interna.

- Seccion 7: Equipos a los cuales se les realiza analisis de seguridad.

Estas secciones estardn conformadas por combinaciones de preguntas del tipo cerradas dicotdmicas, que
tienen sélo dos posibles respuestas, cerradas multiples, donde habrdn varias posibles respuestas y
preguntas abiertas, donde no hay alternativas de respuestas (Bernal C., 2006, p.220).

Actividad 2: Validar instrumento mediante Panel Experto.

Para que este instrumento sea apropiado para realizar el levantamiento de informacion, se generard un
Panel Experto para que validen la propuesta, es decir, un grupo de profesionales con conocimientos en el
tema conformado por Ingenieros Biomédicos titulados de la Universidad de Valparaiso, que se encuentren
trabajando en establecimientos de salud publicos y privados, en Servicios de Salud y en el Ministerio de
Salud. Por otra parte, también se considerardn en el panel académicos del Departamento de Ingenierfa
Biomédica de la Universidad de Valparaiso, para que revisen la encuesta y entreguen sus observaciones,
logrando asi una retroalimentacion del instrumento.

Se optd por seleccionar a los ingenieros titulados de esta universidad por ser pionera en Ingenieria
Biomédica en Chile, y por ende, tener mayor cantidad de ingenieros insertos en el campo laboral. Para
obtener los datos de contacto de dichos ingenieros, se solicitard al Area de Extension de la Escuela de
Ingenierfa Biomédica de la Universidad de Valparaiso la nomina de Ingenieros Biomédicos y Civiles
Biomédicos titulados, que se encuentra actualizada al aflo 2010 con sus respectivos lugares de trabajo. En
esta nomina se encuentran 146 Ingenieros titulados, de los cuales son 113 Ingenieros Biomédicos y 33
Ingenieros Civiles Biomédicos. En la Figura 7 se observa la distribucién de Ingenieros Biomédicos e
Ingenieros Civil Biomédicos de la Universidad de Valparaiso al afio 2010.
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Figura 7: Distribucion
Ingenieros titulados al afo
2010 (Fuente: elaboracion
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Para conformar el Panel Experto, se considerardn a los ingenieros egresados que trabajen en el sector salud,
excluyendo a quienes trabajen en empresas proveedoras de servicios de mantenimiento y de equipamiento
médico, debido a que el propdsito del andlisis es identificar las actividades en establecimientos de salud,
por lo que se requiere validar el instrumento de acuerdo a la experiencia que tengan los profesionales en el
tema. En tanto, que los académicos seleccionados serdn quienes posean experiencia en el drea de seguridad
electromédica.

A los integrantes del Panel Experto, se les enviara via correo electronico la encuesta para que la revisen y
reenvien sus observaciones. Considerando el tiempo estimado para realizar la propuesta de instrumento,
ésta serd enviada la tercera semana de Octubre de 2012 y se estima un tiempo de respuesta de 2 semanas.

Actividad 3: Construir instrumento final.

Con las observaciones que entregard el Panel Experto se realizarin las modificaciones pertinentes,
generando el instrumento final, para realizar el levantamiento de informacion en hospitales de mediana y
alta complejidad de la Region de Valparaiso. Para esto se dividirdn todas las observaciones de acuerdo a las
secciones del instrumento tipo encuesta y se correlacionaran segtin los objetivos de esta tesis, agregando
las modificaciones a la propuesta inicial generada en Excel.

o Objetivo Especifico 2: Identificar las pricticas respecto a operativos de seguridad electromédica que
realizan en la unidad encargada del mantenimiento del equipamiento médico de los hospitales de alta y
mediana complejidad de la Region de Valparaiso.

Actividad 1: Realizar levantamiento de informacion.

Se realizard un anlisis en los hospitales de mediana y alta complejidad de la Region de Valparaiso, para
esto, lo primero es identificar los establecimientos de salud; de acuerdo al Ministerio de Salud en toda la
region existen 6 hospitales de Alta Complejidad: Hospital Dr. Gustavo Fricke de Vifa del Mar, Hospital San
Camilo de San Felipe, Hospital San Juan de Dios de Los Andes y Hospital Claudio Vicuna de San Antonio,
Hospital Carlos Van Buren de Valparaiso y Hospital Dr. Eduardo Pereira, ambos de Valparaiso; y 2 de
Mediana Complejidad: Hospital San Martin de Quillota y Hospital de Quilpué. Las resefias de dichos
hospitales se pueden ver en el Anexo 4.

Se revisaran las pdginas web de cada hospital de mediana y alta complejidad de la region de Valparaiso para
obtener los correos electronicos de los directores de dichos establecimientos, a quienes se les enviard una
Carta de Presentacion (ver Anexo 5), durante la tercera semana de Octubre de 2012, firmada por el Director
de Carrera, explicando el tema de tesis y solicitando el acceso a la Unidad de Equipos Médicos. Una vez
aceptada la solicitud y generado el instrumento en su version final, se enviarin correos electronicos a los



jefes de las unidades encargadas del mantenimiento del equipamiento médico adjuntando dicho
instrumento, estimando un tiempo de respuesta de una semana.

Actividad 2: Realizar procesamiento de informacion.
Con las encuestas realizadas por los jefes o encargados de cada unidad, se procesard la informacion
obtenida para conocer las practicas realizadas por ellos. Este procesamiento se dividird en 3 pasos:

1.- Debido a que el instrumento se ha dividido en secciones, se organizard la informacion recolectada
en cada unidad encargada del mantenimiento del equipamiento médico, por cada seccion de la
encuesta.

2.- Se presentaran los datos mediante la generacion de tablas de resumen por cada seccion de la
encuesta, de esta forma se podran comparar las practicas que son realizadas en cada unidad.

3.- Se realizard un andlisis a partir de la informacion obtenida con el instrumento y del estudio del Marco
Tedrico, logrando como resultado la interpretacion de los datos, el cual serd presentado luego de cada
tabla de resumen.

Por lo tanto, a través de las distintas secciones de la encuesta se identificaran las actividades realizadas por
cada unidad de los hospitales bajo analisis respecto a operativos de seguridad electromédica.

Actividad 3: Generar diagramas de las prdcticas realizadas.

Se tomardn los resultados obtenidos del procesamiento de informacion identificando las practicas respecto
a operativos de seguridad electromédica realizadas por las unidades y a partir de esto se aplicaran las
herramientas de gestion por procesos, de acuerdo a las definiciones entregadas en el Marco Tedrico,
generando diagramas de estas practicas y las fichas generales que las describen. Para generar estos
diagramas se descargard un software de licencia gratuita que permita trabajar en €.

o Objetivo Especifico 3: Proponer directrices de cambio generales para las unidades encargadas del
mantenimiento del equipamiento médico de los hospitales de alta y mediana complejidad de la Region
de Valparaiso.

Actividad 1: Identificar punios criticos en las prdcticas realizadas.

Con las pricticas ya identificadas y diagramadas, se pueden conocer los puntos criticos de cada unidad de
los hospitales encuestados, para lo cual se utilizardn los diagramas de las practicas generadas en la actividad
anterior y utilizando como base el diagrama de organizacién como una red de procesos que se muestra en
el Marco Tedrico, cuya eleccion se debe a que fue estudiado anteriormente en la asignatura de Procesos
Hospitalarios con el profesor Alexis Arriola, se correlacionard con los siguientes factores: entradas (E),
proceso (P), control (C), soporte fisico (SF), recurso humano (RH), estructura organizacional (EO) y salidas
(S). Asi, se identificard donde se encuentran las debilidades en las practicas respecto a operativos de
seguridad y de esta forma se podrin establecer mejoras para que éstas sean mds eficientes, con lo cual se
generard un cuadro general para todas las unidades encuestadas que muestre los factores que se ven
afectados en las précticas realizadas. En la tabla a continuacion, se presenta el formato de cuadro a generar.
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Tabla 2: Formato de tabla
de puntos criticos
(Fuente: Elaboracion
propia mas Arriola, A.,
2007)

Hospital Componente Afectado
E P C SF RH EO S
Hospital 1 X X
Hospital 2 X
Hospital 8 X X

Actividad 2: Establecer directrices de cambio.

Para establecer las directrices de cambio se utilizard el cuadro generado en la actividad anterior de este
objetivo y cada componente que se ve afectado por los potenciales de mejora detectados, se correlacionara
con recomendaciones estindar que entreguen organizaciones de salud de distintos paises, incluyendo
organizaciones mundiales que velan por la seguridad de los pacientes, especialmente la Organizacién
Mundial de la Salud y ECRI. De esta forma se generardn recomendaciones para optimizar cada factor que
represente un punto débil en la unidad y asi, al implementar estas directrices, las unidades encargadas del
mantenimiento del equipamiento médico bajo estudio puedan cumplir de forma Optima tanto con la
Norma Chilena de Seguridad Electromédica NCh-2893, con los programas de mantenimiento y puedan
gestionar de forma efectiva el equipamiento médico perteneciente a las instituciones.

Actividad 3: Validar directrices de cambio.

Con las directrices de cambio establecidas, éstas se validaran fijando reunion con el referente de cada
unidad analizada, quien fuera el encargado de responder el instrumento generado; a dichos referentes se
les entregaran los diagramas de practicas, las fichas generales de procesos y un resumen de las propuestas
de mejora, para que ellos verifiquen que éstas se encuentren acordes a los procesos que las unidades
realizan y la factibilidad de implementar las propuestas.

3.3 Implementacién

En esta seccion se detalla como efectivamente se ejecutaron las actividades descritas en el disefio de la
propuesta, los problemas encontrados durante la implementacion y como estos fueron solucionados.

o Objetivo Especifico 1: Generar instrumento para realizar levantamiento de informacion en la unidad
encargada del mantenimiento del equipamiento médico de los hospitales de mediana y alta
complejidad de la Region de Valparaiso.

Actividad 1: Generar instrumento inicial para realizar levantamiento de informacion.

La propuesta inicial del instrumento se generd en el programa Excel y en el programa encuestafacil.com,
cuya seleccion inicial corresponde a que es un software online que permite crear cuestionarios a medida,
que quedan guardados en un link para ser enviados a los encuestados, y que ademds de recopilar los
resultados obtenidos, los analiza, generando graficos de forma automdtica (Encuesta facil, 2013). Se
mantuvo la division en secciones del instrumento tipo encuesta, sefialado en el disefio, en la tabla que se
muestra a continuacion se detalla el tipo de preguntas que posee cada seccion:



Tipo de Pregunta: Secci6n del instrumento tipo encuesta £1:
Seccionl | Seccién2 | Seccién3 | Secciéon4 | Seccién5 | Secciéné | Seccién?7 Andlisis de

Cerrada dicotomicas J J J J J X X Incor por: acion
Cerradas multiples con una J X X X J X X :

sola respuesta de Operativos de
Cerradas multiples con X X J J X J v SCgllI' idad
varias posibles respuestas YT
Abiertas 7 X 7 ] X X < Electromédica
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Tabla 3: Tipo de preguntas en
cada seccién del instrumento
(Fuente: elaboracion propia
mds Bernal, C., 2006)

La propuesta generada puede ser revisada en el Anexo 6. En las figura 8 y 9 se muestra un ejemplo =
de las preguntas de la seccion 2 de la encuesta, en formato Excel y en el formato online,
respectivamente.

| Seccion 2; Respecto a la Norma de 5 idad El édica NCh-2893 |
Marque con una cruz

Actividad S NO OBSERVACIONES
Tieme conocimiento sobre la Norma de Seguridad Electromédica NCh-2893

Realizan pruchas de dad cn funcs " 1o de falla (s
Conoce los valores admisibles especificados en esta norma
Conoce los conceptos de comientes de fupa. i Cuiles? (Resporcda en observaciones)

Conoce la dasificacién de los equipos médicos. Cuiles? {Responda en observaciones) Figura 8: E]emplo de

Comoce los tipos de ensayos que se deben realizar a los equipos midicos. Cuales? preguntas del instrumento
(Responda en cheervasiones) inicial formato Excel

Conace los riespos asodados a un equipo al cual no se realiza pruchas de sepuridad. .z
iCuiles? (Responda en chservaciones) (Fuente: elaboracion

EID=13819518PGND=2&MT=

2.- Respecto a la Norma de Seguridad Electromédica NCh-2893 -

7. Tiene conocimiento sobre la Norma de Segurided NCh-2893, de Iz Norme IEC60601

“B. Conoce los velores sdmisibles especificados en ests norms

8. Conace los conceptos de corrientes de fuga

NO

10, Conuee la elasificacitn de los equipos médicos de scutrdo & s Norms de Segurided NCh-2893, de la norma IEC60601

HO

=11, Conoce los tipos de enseyos que se deben reslizer & los equipos médicos

Figura 9: Ejemplo de
preguntas del instrumento
inicial formato online
(Fuente: elaboracion

*12. Conoce los riesgos ssocisdos & un equipo &l cusl no se resliza pruebes de segurided

Actividad 2: Validar instrumento mediante Panel Experio.

Debido a que este instrumento esta orientado a establecimientos de salud, a partir de la némina entregada
por el Departamento de Ingenieria Biomédica, el que actualmente ha pasado a ser la Escuela de Ingenieria
Civil Biomédica, situacion que no afecta la realizacion de esta tesis; la seleccion de ingenieros egresados
considero los siguientes sesgos:



Anilisis de
Incorporacion
de Operativos de
Seguridad
Electromédica

34

Figura 10: Distribucion
ingenieros biomédicos
Panel Experto (Fuente:
Elaboracién propia)

- Nose encuentran datos de contacto de 5 personas, por lo tanto sélo se consideran 141 egresados.

- 40 personas trabajan o han trabajado en establecimientos de salud, ya sean publicos (Hospitales,
Servicio de Salud, Ministerio de Salud o Instituto de Salud Publica) o privados (clinicas), lo que
representa un 28% del total de titulados, mientras que 3 personas trabajan en algin hospital de la
Region de Valparaiso, razon por la cual no serdn consideradas en el Panel Experto, para evitar
conflictos de interés. Por lo que quedan 37 ingenieros titulados para formar el Panel Experto.

Sin embargo, debido a la dificultad de enviar la encuesta a la totalidad de las personas, se realizd una
seleccion aleatoria, considerando que esta muestra sea heterogénea, es decir, est¢ conformada por
ingenieros de distintas instituciones, publicas y privadas, para que sea representativa. Finalmente, se
decidié enviar la propuesta a un 55% de las 37 personas, lo que corresponde a 20 ingenieros biomédicos. La
distribucion del campo laboral de los ingenieros biomédicos titulados seleccionados se encuentra en la
Figura 10.

Distribucion Panel Experto
1(5%)

4(20%) M Ministerio de Salud
M Servicio de salud
Hospital

9(45%) M Clinica

Para la seleccion de académicos se considerd lo siguiente:

- En la Escuela de Ingenieria Civil Biomédica de la Universidad de Valparaiso trabajan 13 académicos,
sin embargo, tres de ellos son Ingenieros Biomédicos titulados de la Universidad de Valparaiso, razon
por la cual se han excluidos de la seleccion de académicos del Panel Experto.

- De los 10 académicos se elegiran tres de ellos debido a su experiencia y a que son quienes poseen
conocimiento en el drea de Seguridad Hospitalaria, lo que corresponde a un 30% del total de
académicos que pueden participar.

El instrumento fue enviado por correo electronico, en formato Excel y con el link de la encuesta online,
este correo puede ser revisado en el Anexo 7.Una vez enviado este correo, se esperd un plazo de dos
semanas para que respondieran, sin embargo:

- Diez ingenieros titulados no respondieron, constituyendo de esta forma, un sesgo de seleccion
denominado sesgo de no respuesta (Hernandez-Avila, M., Garrido. F., Salazar-Martinez, E., 2000).

- Dos ingenieros contestaron al correo electronico explicando que no han tenido experiencia en el drea
de operativos de seguridad por lo que no pueden pertenecer al Panel Experto, lo que corresponde a
sesgo de seleccion (Hernéndez-Avila, M., Garrido. F., Salazar-Martinez, E., 2000).

Asimismo, de los tres académicos, solo dos académicos respondieron a esta peticion, mientras que
uno de ellos no pudo participar debido a que en ese momento se encontraba con licencia médica.

En consecuencia a las respuestas entregadas por el Panel Experto, éste queda finalmente
conformado de la siguiente manera, como se muestra en el grafico:



Conformacion Final Panel Experto

o

B Académicos

8(80%) Ingenieros Titulados

Considerando que un Panel Experto puede estar conformado por alrededor de 6 personas, a pesar de no
obtener respuestas de todos los seleccionados inicialmente, la conformacion final del panel es aceptable
(Builes, I, et al, 2009, p.4).

A continuacion se presentan las observaciones y recomendaciones entregadas por el Panel Experto a partir
de la propuesta inicial que fue enviada por correo electronico; las que fueron agrupadas por cada seccion
del instrumento para incorporarlos en su version final, obteniendo la siguiente tabla que muestra dichas
observaciones:
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Seccién 1: Datos establecimiento y recurso humano

e Agregar pregunta sobre la dependencia superior a la que pertenece la unidad encargada del mantenimiento de equipos
médicos.

e Modificar pregunta sobre el recurso humano de la unidad encargada del mantenimiento de equipos médicos, agregando el
grupo de equipos a cargo de cada recurso humano.

Secci6n 2: Respecto a2 Norma de Seguridad Electromédica NCh-2893

e Especificar que la Norma de Seguridad Electromédica NCh-2893 es una homologacion de la Norma IEC 60601.
e Especificar que la clasificacion de equipamiento médico es segun la Norma [EC 60601.

Seccidn 3: Respecto 2 Mantenimiento de Equipos Médicos

e Preguntar si poseen Software de Gestion de Activos Médicos.

Seccidn 4: Respecto a Anilisis de Seguridad Electromédica

e Agregar pregunta sobre cantidad de equipos médicos mantenidos de forma interna o por empresa externa.

Seccion 5: Informacion de equipamiento riesgoso

e Especificar qué se define como equipo médico riesgoso.

Recomendaciones Generales

e Agregar pregunta sobre el objetivo de realizar Operativos de Seguridad Electromédica para la unidad encargada del
mantenimiento de equipos médicos.
e Agregar pregunta sobre el interés en recibir recomendaciones para realizar Andlisis de Seguridad Electromédica.

Estas observaciones entregadas por el Panel fueron incluidas generando la herramienta final, que se
presenta en la seccion Resultados. Por lo tanto, la conformacion del Panel Experto, permitio que el
instrumento tipo encuesta fuera comprendida adecuadamente por el recurso humano de la unidad
encargada del mantenimiento del equipamiento médico, utilizando términos que ellos manejan y asimismo,
especificando conceptos que pudieran ser confundidos. De la misma forma, considerando que la propuesta
inicial no tuvo grandes modificaciones, donde sélo en las primeras cinco secciones de la herramienta se
realizaron observaciones, quedando la seccion seis tal como se propuso desde un principio y en la seccién
siete se incorporaron las dos preguntas correspondientes a las recomendaciones generales de la tabla, se
concluye que la propuesta generada cumplia con los objetivos de su realizacidn.

Figura 11: Distribucion
final Panel Experto
(Fuente: Elaboracion

Tabla 4:
Observaciones Panel
Experto (Fuente:
Elaboracion propia)
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Tabla 5: Respuesta a
solicitud para realizacion
de trabajo de titulo
(Fuente: elaboracion

Actividad 3: Construir instrumento final.

Finalmente, las observaciones entregadas mediante correo electronico por el Panel Experto fueron
agrupadas por seccion, evaluadas de acuerdo a los objetivos del presente Trabajo de Titulo, y finalmente
incorporadas para generar el instrumento que permitié realizar el levantamiento de informacion. Este
instrumento presenta la misma estructura que se muestra en la seccién Disefio, solo se agregaron cuatro
preguntas en total a las secciones uno, tres y cuatro; y dos preguntas fueron incorporadas a la seccion siete,
mientras que se modificaron preguntas de las secciones uno, dos y cinco.

e Objetivo Especifico 2: Identificar las pricticas respecto a operativos de seguridad electromédica que
realizan en la unidad encargada del mantenimiento del equipamiento médico de los hospitales de alta y
mediana complejidad de la Region de Valparaiso.

Actividad 1: Realizar levantamiento de informacion.

Se enviaron las cartas de presentacion por correo electronico a los directores de los ocho hospitales
considerados para aplicar el instrumento tipo encuesta, sin embargo, no en todos los casos se obtuvo una
respuesta positiva, ya que algunos establecimientos no accedieron a la solicitud, como se muestra en la

tabla a continuacion:

Director Unidad de Equipos Médicos Levantamiento
de Informacién
H. Carlos Van No responde correo | Se reenvia correo electronico al Jefe de la unidad, quien no J
Buren electrénico. responde, por lo que se realiza visita el dia 27 de Noviembre
de 2012,
H.Dr. Gustavo | Redirige a Subdirector de | Responde correo, redirigiéndolo al coordinador de la J
Fricke Operaciones, a quien se le envia | unidad. Se realiza visita el dia 26 de Noviembre de 2012.
en primera instancia el
instrumento, y permite el
acceso a la unidad.
H.Dr. Eduardo | Redirige correo a Jefe de Unidad | Jefe de la unidad responde el correoindicando que no X
Pereira de Equipos Médicos. puede responder a la solicitud, debido a que la informacion
requerida no puede ser de uso publico (Ver negativa en
Anexo 5).
H. Claudio No accede a la solicitud, debido X
Vicufia a que el hospital no ha suscrito
contrato de docencia con esta
Universidad (Ver Anexo 5).
H. San Juan de No responde correo | Se reenvia correo electronico al Jefe de la unidad, quien no J
Dios electronico. responde, por lo que se realiza llamada telefonica fijando
reunion para el dfa30 de Noviembre de 2012.
H. San Camilo No responde cotreo | Se reenvia correo electronico al Jefe de la unidad, quien no J
electronico. responde, por lo que se realiza llamada telefénica fijando
reunion para el dia 30 de Noviembre de 2012.
H. San Martin No responde correo | Se reenvia correo electronico al Jefe de la unidad, quien no J
electronico. responde, se realiza visita el dia 28 de Noviembre de 2012.
H. de Quilpué No responde correo | No responde correo, se realiza llamada pero no accede a la X
electronico. solicitud de realizar una reunion por falta de tiempo.




Las tres negativas obtenidas implican que sélo pudo aplicarse el instrumento tipo encuesta en 5 hospitales,
de mediana y alta complejidad de la regidn de Valparaiso, realizando el levantamiento de informacion en
terreno, guiando la encuesta de acuerdo a las preguntas formuladas, exceptuando al Hospital Dr. Gustavo
Fricke, en el cual el Coordinador de la unidad respondio el instrumento por correo electrénico.

Actividad 2: Realizar procesamiento de informacion.

Para realizar el procesamiento de informacion, se ingresaron los datos recolectados con el instrumento al
programa encuestafacil.com, sin embargo, debido a que este software en su version libre guarda la
informacidn solo por 90 dias, se desiste de esta opcion, ya que esto impedird que los datos y los resultados
entregados por el programa sean usados para un posterior andlisis. Por lo tanto, las respuestas de las
encuestas en papel fueron traspasadas al mismo formato Excel en version digital. Luego, se generaron
tablas de resumen por cada seccion de la encuesta incluyendo a todos los hospitales encuestados, de esta
forma se facilita la lectura y la comparacién de las précticas que se realizan en cada unidad, identificando
cuales unidades realizan mantenimiento preventivo y correctivo, asi como pruebas de seguridad al
equipamiento ya sea de forma interna o por medio de empresas externas autorizadas; es por esto que se
efectuo el andlisis de la informacién a través de lo estudiado en el Estado del Arte y Marco Tedrico, y se
realiz6 luego de cada tabla de resumen, de forma de proporcionar un mejor entendimiento para el lector.

Actividad 3: Generar diagramas de las prdcticas realizadas.

Las herramientas de gestion por procesos, permitio entender los conceptos para generar diagramas de las
practicas realizadas por cada una de las unidades encargadas del mantenimiento del equipamiento médico
y las fichas generales de procesos, de acuerdo a las definiciones de los elementos descritas en el Marco
Tedrico y a la informacion proporcionada por las encuestas en relacion a las actividades realizadas. Por lo
tanto, para diagramar estas practicas se descargaron dos programas que tienen licencia libre: el software
Dia, el cual puede ser usado para dibujar distintos tipos de diagramas, entre ellos los de flujo, sin embargo,
posee manual de usuario sélo en inglés; y el software “Modelador de Procesos Bizagi”, optando por este
tltimo debido a que es especifico para la diagramacion de procesos utilizando la notacidn estdndar BPMN,
cuya simbologia se encuentra en el Anexo 8, el cual es ficil de entender (Bizagi, 2013); ademds es un
software con experiencias y casos estudio en procesos hospitalario. Para utilizarlo, se descargd
directamente de su pdgina web, la cual posee tutoriales y manual de usuario en espafiol para aprender a
utilizarlo. Los diagramas generados se encuentran en la seccion 4 Resultados.

o Objetivo Especifico 3: Proponer directrices de cambio generales para las unidades encargadas del
mantenimiento del equipamiento médico de los hospitales de alta y mediana complejidad de la Region
de Valparaiso.

Actividad 1: Identificar puntos criticos en las prdcticas realizadas

Esta actividad se realizo de acuerdo a lo programado en el Disefio de la Propuesta, identificando los puntos
débiles en las pricticas que se realizan y los componentes del proceso que se ven afectados. Sin embargo, al
realizar este andlisis, surgieron dudas respecto al seguimiento de la informacion entregada por las unidades
que dependen directamente de Servicios Generales, por lo que el dia lunes 8 de Julio de 2013 se realizd
una visita al encargado de Servicios Generales del Hospital San Martin de Quillota y se envid un correo
electronico al Encargado de Equipos Médicos del Hospital San Camilo. Finalmente, se generd una tabla que
contiene los potenciales de mejora en cada unidad encargada del mantenimiento del equipamiento médico
con el correspondiente componente afectado tomando como referencia el diagrama de organizacion como
una red de procesos propuesto en el Marco Teorico.
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Actividad 2: Establecer directrices de cambio

Para establecer las directrices de cambio, se realizo una busqueda de estindares recomendados por
diversas organizaciones de salud de distintos paises como Colombia, Perd y México, asi como articulos de
organizaciones mundiales que velan por la seguridad de los pacientes, especialmente la Organizacion
Mundial de la Salud y ECRI; sin embargo, se encuentra que no existen dichos estdndares sino que cada pats
tiene sus propias recomendaciones. Por lo que a continuacion se detallard como pueden verse afectados los
componentes del proceso, y se entregardn las recomendaciones encontradas para ellos.

Recurso Humano:

No se ha encontrado un estandar general respecto a la cantidad de recurso humano que debe tener la

unidad de equipos médicos de un hospital de acuerdo a su complejidad, nimero de camas y nimero de

equipamiento médico. Sin embargo, se encontraron las siguientes recomendaciones:

e Paises desarrollados alcanzan indicadores dentro del sistema de salud de un ingeniero clinico por cada
100 médicos o cada 20.000 habitantes. (Rodriguez, E., 2003, p. 2).

e Ia Secretarfa de Salud de México recomienda 1 ingeniero biomédico cada 25 camas (Aguilar J.P., et al,
recuperado el 2013, p.3).

e En Colombia se recomienda 1 ingeniero biomédico por cada 100 camas, y dependiendo de las
especialidades ofrecidas se pueden requerir de 3 a 4 técnicos por cada ingeniero (Consultor salud,
2007, p.261).

Sin embargo, ECRI ha realizado estudios indicando que la relacién N° de Recurso Humano/N° de camas,
no debe ser un Unico determinante para definir la dotacion de personal perteneciente a una unidad de
equipos médicos, sino que se debe considerar la especialidad del recinto hospitalario, las actividades que
deba realizar el recurso humano distintas a las labores de mantenimiento y la cantidad de equipamiento
médico bajo contrato con empresas externas.

Estructura organizacional:
La estructura organizacional se verd afectada en el caso de que las unidades no tengan bien definida la

descripcion de los cargos y la division del trabajo (Arriola, A., 2007, p.47). Las unidades encargadas del
mantenimiento de equipos médicos dependen de una Subdireccidn, asimismo, poseen una jefatura, a la
cual obedece el recurso humano de la unidad; para obtener una estructura organizacional definida, cada
uno de los participantes debe tener claro su cargo v las actividades que deben realizar.

Salidas:

Debido a que las salidas de las précticas realizadas por las unidades, corresponde a equipos médicos sin
fallas, que cumplan con valores admisibles de corrientes de fuga e informes técnicos sobre el estado de los
equipos, este componente es afectado en el caso de que la unidad no siempre entregue equipos seguros,
como es el caso de no poseer equipos analizadores por lo que no se pueden realizar pruebas de seguridad
electromédica.

Soporte Fisico:
Las recomendaciones para este componente se encuentran divididas en infraestructura, equipamiento y

sistemas informaticos.

e Equipamiento

Este componente se ve afectado por cuanto las unidades no posean los instrumentos de medicion y
analizadores de seguridad adecuados para realizar las practicas que permitan entregar equipamiento seguro
a los servicios clinicos. Por lo tanto, se solicito la cotizacion de equipos analizadores a la empresa Técnica



Division Médica, que es representante exclusivo de la marca Fluke Biomedical, sin embargo, debido a no
pertenecer a una empresa o institucion, no se obtuvo cotizacion, es por esto que con el proposito de
obtener los valores, se realiz la busqueda de licitaciones en el portal mercadopublico.cl, obteniendo los
siguientes datos referenciales (Mercado Publico, consultado el 2013) para los equipos analizadores de
seguridad:

o Analizador de seguridad eléctrica, marca Fluke, modelo ESA 620: $4.528.8250.

e Analizador de seguridad eléctrica portdtil, marca Fluke, modelo ESA 612: $2.456.949.

e Analizador de seguridad eléctrica en desfibriladores, marca Fluke, modelo Impulse7000:

$4.328.008.
o Analizador de seguridad de electrocirugia, marca Fluke, modelo RF303: $3.500.500

o Infraestructura

Otro punto importante de analizar son las dreas con las que debe contar una unidad encargada del
mantenimiento del equipamiento médico, En la tabla que se presenta a continuacién se muestran los
ambientes recomendados por la OMS, Ministerio de Salud Pert, quien recomienda que taller considere 0.50
m’ por cama; y Programa Médico Arquitectonico Ministerio de Salud, México.
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Organizacién Mundial de la Salud
(Organizacién Mundial de la Salud,
OMS, 2012, p.20)

Normas Técnicas para Proyectos de
Arquitectura Hospitalaria (Secretarfa
de Salud Perd, 1996, p. 24

Programa Médico Arquitecténico
(Secretarfa Nacional de Salud
México, 2008, p.284-285)

Oficina para jefatura

Oficina para jefatura

Oficina para jefatura y personal

Laboratorio  de
soldadura

electronica 'y

Taller de reparaciones

Taller de reparaciones

Almacenamiento de equipos en
espera de reparacion

Almacenamiento de equipos en
espera de reparacion

Recepcién e inspeccion de equipos
médicos

Almacenamiento de herramientas

Almacenamiento de herramientas

Almacenamiento y distribucion de
€quipos

Almacenamiento de equipos de
medicién

Almacenamiento de materiales

Almacenamiento de equipos que se
dardn de baja

Con las recomendaciones de estas tres organizaciones, se genera un resumen para comparar la
unidad encargada del mantenimiento de equipos médicos de los hospitales bajo andlisis.

Ambientes con los que debe contar la unidad encargada del Area [m?)
mantenimiento de equipos médicos
Oficina para jefatura 9
Escritorios de trabajo para técnicos 12
Almacenamiento de equipos en espera de reparacion 10
Area para reparacion de equipos médicos 40
Almacenamiento de materiales, herramientas y equipos de 20
medicién
Almacenamiento de equipos que se dardn de baja 10
Almacenamiento de documentacién técnica de los equipos 9
médicos

Tabla 6: Ambientes que
debe tener una unidad
encargada del
mantenimiento del
equipamiento médico
(Fuente: elaboracion
propia mds fuentes
detalladas en tabla)

Tabla 7: Resumen
ambientes que debe
tener una unidad
encargada del
mantenimiento del
equipamiento
médico (Fuente:
elaboracion propia
mas Secretarfa de
Salud Perti. 1996)
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Debido a que no existen referencias nacionales, aun cuando la Norma Técnica Bisica de Autorizacion
Sanitaria entrega dimensiones para unidades hospitalarias, no incluye dimensiones de una unidad
encargada del mantenimiento, por lo que las dreas fueron extraidas del Programa Médico Arquitectdnico
del Ministerio de Salud de México, debido a que entrega datos concretos para los ambientes de este tipo de
unidades. Sin embargo, se debe considerar que en el contexto regional, los hospitales analizados son
construcciones antiguas que han debido adecuarse para incluir el servicio de mantenimiento.

e Sistemas Informdticos

Otro punto a considerar en el soporte fisico consiste en el sistema computarizado de gestion del
mantenimiento (CMMS, por sus siglas en inglés), el cual es un programa informatico que contiene una base
de datos sobre las operaciones de mantenimiento de una organizacion, cuya eficaz puesta en practica
mejorard la atencion a los pacientes, gracias a una eficiente gestion y mantenimiento de los equipos
médicos con el fin de velar por su funcionamiento seguro, de esta forma, se encarga de informar
oportunamente sobre los trabajos de mantenimiento que deben realizarse, ayudar en la planificacion v el
seguimiento de la inspeccidn y el mantenimiento preventivo, y en la programacion y seguimiento de las
reparaciones, generando historiales que permiten medir el desempefio de mantenimiento y tomar acciones
para mejorarlo (Organizacion Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.9-10, Sistema Computarizado de
Mantenimiento).

Dentro de los CMMS que pueden ser adquiridos en Chile se encuentran los siguientes:

o Software MP Profesional, con funciones de formacién de catalogos de equipos, documentacion de
mantenimiento, catilogo de localizaciones, actualizacién de trabajos realizados, andlisis de fallas,
calendario de mantenimiento, catdlogo de proveedores, indicadores e inventario de repuestos
(Técnica Aplicada Internacional S.A, México, consultado 2013).

o Software GIM version 8.7, que integra actividades de organizacion de activos, mantenimiento
planificado, gestion de multiples almacenes (pedidos, proveedores, facturacion, etc.), y recursos
humanos (Socio Partner, Chile, consultado 2013).

o Software EasyMaint, entre cuyas funcionalidades se encuentra control de activos, programa de
mantenimiento, planificacion, gestion y control de érdenes de trabajo, control de presupuesto,
calendario de mantenimiento, analisis de fallas y grafica de indicadores (Abesoft Technologies,
consultado 2013).

Por lo tanto, se buscd informacion respecto al valor de adquirir un software de gestion de equipamiento
médico, sin embargo sélo se obtuvo la siguiente informacion de la empresa Técnica Aplicada Internacional
S.A, México, con representacion en Chile (Técnica Aplicada Internacional S.A, México, consultado 2013):

e Software MP Profesional, version 9 para una estacion de trabajo: USD$2691, incluye costos de
importacion y soporte técnico gratuito via telefonica o internet; ademds desde su pagina web se
puede descargar el sistema de forma gratuita por un periodo de evaluacion de un mes.

Control:

Este componente se afecta cuando no hay retroalimentacion en los procesos que realizan las unidades
encargadas del mantenimiento del equipamiento médico; el control tiene por finalidad corregir fallas o
errores existentes para aplicar las medidas correctivas adecuadas, y prevenir nuevas fallas o errores que
puedan aparecer en el futuro (Arriola, A., 2007, p.36). De esta forma, para determinar si este componente
estd afectado en las unidades, es importante analizar si las unidades estudian sus practicas y utilizan la



informacion obtenida al ejecutar y registrar las actividades relativas al mantenimiento y operativos de
seguridad electromédica, para lograr una retroalimentacion de las labores realizadas.

Proceso:

El Proceso se ve afectado en cuanto no se realice mantenimiento preventivo, por lo que se debe evaluar la
incorporacién de un programa para lo cual se utilizo como referencia el documento de la OMS:
Introduccién al Programa de mantenimiento de equipos médicos, estudiado en el Marco Tedrico, segtn el
cual no es necesario incluir a todos los dispositivos médicos pertenecientes a un establecimiento debido a
que cada familia de equipos posee su propia complejidad y a los recursos humanos y financieros que ello
implicarfa.

No obstante, debido a que los establecimientos de salud que fueron analizados en este Trabajo de Titulo, se
encuentran en proceso de Acreditacion Hospitalaria, se considera importante incluir en el programa los
equipos médicos exigidos en la pauta de acreditacion; sin embargo, se debe determinar la frecuencia del
mantenimiento, razon por la cual a continuacion se exponen tres técnicas o criterios.

e Modelo de Fennigkoh y Smith (Organizacién Mundial de la Salud, 2012, p.48):
Este modelo utiliza la siguiente formula:

Gestion de equipo= funcion + riesgo + mantenimiento requerido

A cada equipo médico se le asigna un valor para cada criterio de acuerdo a las siguientes tablas:

Soporte de vida 10

Cirugio y cuidodos infensivos

Terapedtico

Terapia fisico y tratamiento

Monitoreo guirirgico y de cuidodos intensivos

o | = |

Diagnésfico Otros equipos para el monitoreo de variables fisioldgicas y el
diagnéstico

Laboratorio analitico

Analitico Aucesorios de laboratorio

Sistema de cémputo y equipos asociados

LR T R

Equipos relacionodos con los pacientes y otros equipos

Posible muerte del paciente

Varios

Posible lesion del pociente o el usuario

Terapia inepropiada o falso diagnéstico

Daiios en el equipo

— || e e

No se detectan riesgos significaivos

Extensivo: calibracion de rutina y reemplazo de parfes

Superiores al promedio

Promedio:verificacién del desempeiie y pruebas de seguridad

Inferiores al promedio

— || ws | =

Minimos: inspeccion visual

Si el valor de Gestion de Equipo (GE) es mayor a 12, se incluye en el programa de mantenimiento
preventivo. Un GE entre 15y 16, el mantenimiento debiera ser semestral, mientras que un GE de 19 0 20, el
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Figura 12: Criterios de
inclusién segin
Fennigkoh y Smith
(Fuente: OMS, 2012)
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Figura 13: Equipos de
alto riesgo segtin ECRI
(Fuente: Rodriguez, D.,

Figura 14: Equipos de
medio riesgo segin
ECRI (Fuente:
Rodriguez, D., 2007).

Figura 15: Equipos de
bajo riesgo segtin ECRI
(Fuente: Rodriguez, D.,
2007).

mantenimiento debiera ser cada 4 meses. Los dispositivos con un nimero GE inferior a 12 no se incluyen

en el inventario (Organizacion Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.30).

e (lasificacién de acuerdo al Riesgo de ECRI

Ademas, ECRI ha clasificado los equipos médicos, de acuerdo a su aplicacién clinica de acuerdo a equipos

de alto, medio y bajo riego, segun lo siguiente:

Unidades de Anestesia y vaporizadores.
Ventiladores de Anestesia.

Monitores de Apnea (neonatales).
Unidades de autotransfusion

monitor/ desfibrilador/ marcapaso).

nuclear.

Equipos de Electrocirugia.
Monitores Fetales.

Unidades de bypass corazén/pulmén.
Equipos de Hemodidlisis.
Humidificadores.

Unidades de hipo/hipertermia.
Incubadoras.
Bombas/controladoras de infusién.
Bombas intra-aorta.

Léseres.

Oximetros.

Desfibriladores (incluyendo monitor desfibrilador y

Sistemas de diagndstico radioldgico/ medicina

EQUIPOS DE ALTO RIESGO

Analizadores y monitores de Oxigeno.

Marcapasos.

Unidades de dialisis peritoneal.

Unidades de farmaco-emulsificacion.

Monitores y Sistemas para controlar variables
fisioldgicas.

Calentadores.

Inyectores radiograficos.

Resucitadores cardiacos.

Resucitadores pulmonares.

Esterilizadores.

Reguladores de succién traqueal.

Aspiradores (emergencia).

Torniquetes neumaticos.

Monitores transcutdneos (invasivos).

Unidades medidoras de Presién Sanguinea invasivas.
Capndémetros.

Ventiladores.

EQUIPOS DE MEDIO RIESGO

e Electrocardidgrafos e Equipos de potenciales evocados.
e Reguladores [aire, oxigeno, succidon (excepto los de e Transductores de presién (todos los tipos).
traquea)]. e Analizadores de funciones cardiacas.
e Analizadores de PH/Gas en sangre. e Analizadores de funciones pulmonares.
e Refrigeradores de sangre. e Sistemas de Ultrasonido Diagndstico.
e Calentadores de sangre. e Balanzas.
e Equipos de medicién de presion sanguinea (no e Evacuadores de humo.
invasivos). e Camas de cuidado especial
e Centrifugas. e Equipos quirurgicos.
e Equipamiento de Laboratorio Clinico. e Monitores de temperatura.
e Electroencefalégrafos. e Vectocardiégrafos.
e Electromidgrafos e Liotriptores.
e Fonocardidgrafos. e Laparoscopios.
e Unidades de fototerapia.
e Endoscopios.
EQUIPOS DE BAJO RIESGO

e Aspiradores (bajo volumen). e Reguladores (succiéon de bajo volumen).

e Cortadores, Equipos de diatermia. e Estimuladores (alto y bajo volumen).

e Receptdculos eléctricos. e Microscopios quirdrgicos.

e Balanzas electrénicas (para propdsitos generales). e Luces quirdrgicas.

e Termdmetros electrdnicos. e Mesas quirurgicas.

e Sistemas de potencia aislados. e Monitores de Temperatura.

e Oftalmoscopios. e Nebulizadores.

e Equipos de Ultrasonido Terapéutico. e Ultrasonicos.




De esta forma, el Instituto recomienda una frecuencia de mantenimiento de acuerdo al riesgo que éstos
presentan, cada tres, seis 0 doce meses.

e (riterio de Wang & Levenson

Finalmente, este criteriopropone un GE ajustado que incorpora la tasa de uso del equipo (del 0% al 100%)
mediante el siguiente algoritmo (Organizacion Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.31):
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GE ajustado = (indice de prioridad + 2* mantenimiento requerido)* tasa de uso +2* riesgo

Se emplea la tasa de uso como factor de ponderacion de la puntuacion de mantenimiento y de prioridad, ya
que una tasa de uso baja implica una menor urgencia de las reparaciones del equipo y una menor
importancia para la mision de la organizacion. Sin embargo, la tasa de uso no modifica la ponderacion del
riesgo para los pacientes en caso de falla de funcionamiento del equipo.

De los tres criterios estudiados, el proporcionado por ECRI es el mds recomendable por cuanto la
frecuencia del mantenimiento preventivo se encuentra establecido para cada familia de equipos médicos, lo
que significa una reduccion en el tiempo empleado para determinar esta frecuencia si se utilizara el criterio
de Fennigkoh& Smith o el criterio de Wang & Levenson. Ademds, la realizacion de andlisis de seguridad
electromédica, debe ejecutarse luego de cada mantenimiento preventivo.

De esta forma, se utilizaron los estindares descritos para compararlos con la informacion obtenida del
instrumento en las unidades encargadas del mantenimiento del equipamiento médico, a partir de lo cual se
establecieron las propuestas de mejora.

Actividad 3: Validar directrices de cambio

Las propuestas generadas a partir de los potenciales de mejora fueron validadas con cada referente
institucional en las unidades encargadas del mantenimiento del equipamiento médico, a quienes se les
entrego los diagramas de précticas, las fichas generales de las practicas que ellos realizan y un resumen de
las propuestas, como se ejemplifica en la siguiente figura:

DIAGRAMA FICHA DE PROCESOS PROPUESTAS DE MEJORA

R PRI Petencial de Veors Componiniz PropLesta de Mejare
1 - « = =0 Lo et A g i s s g o v g e el iy Aleclalw

- e e e b | N3 pa realia anteniniznts Crzar chn ds radfeninizna

s e . - - pevEing @ aquisankn prEventac @ equipanienn ce

e e sy vr | medieo uema oal pereds d3 Eekuctirs ataande & 8500 de o2 Squints
i 1 - gaEnila. Orcantzacional medicos, y divdl a cana ce
= e o Fab3o 8o recura hunare po
]: [Tl P 06 BqUPCE O SEVINS
,! o i gl dlinizaa.

proid e ey ek kg © b, ek e e e b e K3 esige refealmentacion Generar eomencacitn anal ce
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b { =i =l . { i S oeneradis. atiendo 3 s informes gensrads
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Para esto se realizaron visitas a cada unidad durante la semana del 29 de Julio del 2013, teniendo una
reunion en la cual se conversé la factibilidad de implementar a mediano y largo plazo dichas propuestas y
recomendaciones de mejora.

Figura 16: Ejemplo
documentos entregados a
referentes (Fuente:
Elaboracién propia)
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Figura 17: Seccién 1
instrumento final
(Fuente: Elaboracion

propia)

Figura 18: Seccion 2
instrumento final
(Fuente: Elaboracion
propia)

4. Resultados

A continuacion se presentan los resultados obtenidos luego de realizar cada una las actividades explicadas
en la metodologia, que corresponden a las observaciones del Panel Experto para generar el instrumento
final, el procesamiento de la informacion obtenida, a partir de la cual se generan los diagramas de las
practicas realizadas y las directrices de cambio propuestas a partir del andlisis de los puntos criticos.

4.1 Generacion de instrumento final

A continuacion se detalla el instrumento final generado luego de realizar las modificaciones entregadas por
el Panel Experto, expuestas en la seccion Implementacion.

e Seccion 1 contiene 6 preguntas, correspondientes a los datos de establecimiento y recurso humano.

- Universidad
deValparaiso
CHILE

$6n Op de dad Ek d
lizado por: Marka da Fuentes
| Seccidn 1: Inf én del estab |
Nombre del Establecmnientn: | |
de de epar o & &
Ecuipos Médicos: [Departzanento de ingenderia Clinica
Marque con uma cruz Uniclad de: Mantencin
(Unidad de Equipos Médicos
ot Al | |

Mombre dei Jefe o Encargado: [ |

Subdireccidn a b ol pertenece b Unidad: | |

que posee kb Unidad de Equipasnientn Médico:
Protes Fumdo

Sexvicios 0 Grupo de Equipos a Cago

e Seccidn 2 contiene 6 preguntas, correspondientes al conocimiento sobre la Norma de Seguridad
Electromédica, NCh-2893, y consta sélo de preguntas dicotomicas cerradas.

[ Seccién 2: Respecto a la Norma de Seguridad Ek &dica NCh-2893
[Marque con una cruz]

rctradad o ™3 (OBSERVACIONES

Tiene conocimicnto sobre b Norma de ickad Eh Edica NCh-2893, h

de la norma IBCE0601

Conoee bos valores admisibles especificados en esta orma
Convoee bos concepios de comientes de fuga. ;Oudles? Responda en ohservadiones)

Conoce la dasificacion de los equip edicos de do a laNo ok idad
E Ecica NCh-2893, homologaciin de b norma EECS0601. ;Cusles? (Responda en
ohservaciones)

Conoce los tipos de yyos que se delx e ar 2 los equi edicos. {Cusiles?
Responda en chservaciones)

Convee bos riesgos dados a quipo al cual o aliz. has de

Ousiles? (Responda en chservaciones)




e Seccion 3 contiene 10 preguntas, correspondientes a las actividades y registros de mantenimiento Analisis de
preventivo y correctivo, y consta de preguntas dicotomicas cerradas y preguntas abiertas.

Incorporacion
de Operativos de
Seguridad

| Seccion 3: Respecto a Mantenimiento de Equipamiento Médico |

Margue con una cruz

ACTIVIDAD Sl NO OBSERVACIONES ,
Realizan Mantenimiento Preventivo (mantenimiento planificado y periddico al Electromedlca
equipamiento médico)
Realizan Mantenimiento Correctivo (trabajo realizado sobre el equipo o parte del 45

equipo para restaurar su estado operacional)

se realizan andlisis sobre la informacidn obtenida del mantenimiento

Con la informacion de las labores de mantenimiento se realimentan los procesos de la
unidad

Indique cantidad de equipos a los cuales se les realiza mantenimiento:

Indigue el Tipo de Informacién que se resgistra en la Unidad:

Tipo de Registro Actualizado Formato Papel Formato Digital Observaciones

Mantenimiento Preventivo

Mantenimiento Correctivo

Estado del Equipo

Inventario

Ficha Técnica
Orden de Trabajo

Registro de Fallas

Estadistica

Qué tipo de informacidn se registra (marque con una cruz) L
Informe Técnico

Otro iCual?
A quién se dirige la informacion sobre mantenimiento (marque con una Director
cruz): Estadistica

Centro de Apoyo Logistico Flgura 19 SCCCIOH 3

Servicio de Operaciones instrumento final
otro icual? |  (Fuente: Elaboracion
propia)

e Seccion 4 corresponde a informacién respecto a andlisis de seguridad eléctrica, y se divide en dos
apartados excluyentes, en caso de que la institucion los realice de forma interna o, en caso contrario,
sélo por empresa externa.



Andlisis de
Incorporacion
de Operativos de
Seguridad
Electromédica

46

Figura 20: Seccion 4,
apartado A, instrumento
final (Fuente: Elaboracion

propia)

Figura 21: Seccion 4,
apartado B, instrumento
final (Fuente: Elaboracion

propia)

Secién 4: Respecto a Andlisis de Seguridad Electromédica

A) Anilisis de Seguridad Hectromédica de forma interna

Margue con una our

ACTIVIDAD S N OBSERVACIONES
ancilisis de & i N0 se realizm, no seccion 4}
Los anclicis & {sino es asi, pase ala
seccian B)
con
al quIp o -.vﬂﬂ
[Con o de ks o dela
umidad
‘hﬁmﬂfmﬁd&qﬁn&a" ™ i de ‘
eleciromédica:
| anciliisis de G ua o de qué tipo) Corvientes de fuga a tiema
‘ defugade ba
Comrientes: de fuga de padente
e de Gl
Cuemndo se realizzn o los equipos una I P . N
ek gr equipo o
Cisando se hat
Guando se hace manteniniento comecio
Quando seda de baja un equipo.
Otro 0
i ] cago de g ealira los andisks de de fuga: ‘ | |
i e |
‘muﬁluﬂm:wﬁﬂmraﬁﬁikmd&ﬁm:‘
Oué tipo de informe: ez -] ok EstadEtica
informne Téonico
T
E) Andlisis de idad Ek é&dica por
ACTIADAD S NO OBSERVACIONES
Los anclicic edema
ancilisis de defuga a e
s de desfuga de a
ancilisis de defuga de
andlisis de andiar de
[Con o - de de dela
umidad

Iindique fanilia de equipos a los asles s les realira andlisis de seguridad
elecromédica:

dehl que realiza los andlisis de seguridad ‘
‘ehdmméci:

‘hﬁ;ﬂyﬁ.ﬂndﬁnﬁm“hﬂmmmal ‘
L




e Seccion 5 corresponde a las actividades realizadas por las unidades de equipos médicos respecto al
equipo identificado como riesgos.

Secddn 5: ;OQué hacen con los equipos identiicados como ri que no lan con los val dmisibles de comientes de fuga, inseguros
por falta de ami y/o capacidad de op i6n?

:Seen:hye del Servicio Clinico al que pertenece y se envia areparacién
:Seemhalkwicin diinico al que pertenece con observaciones
:Hoseilfmnaalsavic‘nciim
:seug‘mmdﬁapdd equipo
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— -

e Seccion 6 corresponde al equipamiento que la unidad posee para realizar los andlisis de seguridad y
desempefio, por lo que si se realizan sélo de forma externa, no se responde esta seccion.

I Seccién 6: i Con que equipamiento se realizan los arilisis de seguridad?

[ ]anaAuzao pe securibAD ELECTRICA

ﬁﬁnmﬂ:l&nm :mmmm
[ B

(PORTATHL) a

[ |anauzao pe pesrsruapores
[ ke moetoas [ [Fruse moces [ ke modets marunse 7000

e s |

[ ]anauzapor oe nEcROORUGIA
— T — Y
‘fsl 2 N~ R
o cw
[ Janauzapor oe venianores
- —
- |
— NP
[ Janauzanos oe incusanoras
— [ Jow s | |

.

[ Janauzapor oe Bommsas pe mFusion

— T |
=

Figura 22: Seccion 5
instrumento final
(Fuente: Elaboracion
propia)

Figura 23: Seccién 6
instrumento final
(Fuente: Elaboracion

propia)
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Figura 24: Seccién 7
instrumento final
(Fuente: Elaboracién

propia)

e Seccidn 7 es la ultima seccidn y corresponde a los equipos a los cuales se les realiza andlisis de
seguridad, ya sea de forma interna o externa; ademds contiene preguntas sobre el motivo e interés de
realizar estos analisis.

| Secdidn 7: {A qué equipos se realizan andlisis de idad ?
Monilores no Nebulimadores.
Inubadoras Veniiladores fjos.
Monitores desfiwiladores Veniiiadores de trasporie
Bombas de infusiin Otros:

£Cuil es el motivo por el cual 1a Unidad de Mamtenimientn de Equipos Médicos realiza los andlisis de commiente de fuga?

En caso de no realizar andlisis de L de fuga, ¢le imteresaria realizarios y redbir recomendaciones para hacerios?

Por lo tanto, con este instrumento se logrd obtener la informacion respecto al mantenimiento y operativos
de seguridad electromédica, asi como del registro y control de la informacién sobre las actividades que
realizan, permitiendo identificar las practicas en las unidades analizadas, lo cual se detalla en el siguiente
punto. El instrumento final puede verse con mayor detalle en el Anexo 9.

4.2 Identificacion de las practicas realizadas en las unidades encargadas del mantenimiento del
equipamiento médico

En este punto de los resultados se entregan los productos derivados del levantamiento de informacion en
terreno de las unidades encargadas del mantenimiento del equipamiento médico de los hospitales bajo
andlisis; lo cual corresponde al procesamiento de informacion obtenida por medio del instrumento y los
diagramas de las practicas que se realizan.

4.2.1 Procesamiento de Informacion obtenida por medio del instrumento tipo encuesta

Al realizar la encuesta en terreno en los cinco hospitales se obtiene la informacion que se presenta en los
siguientes cuadros de resumen divididos por cada seccion del instrumento, en el Anexo 10 puede ver en
detalle las respuestas entregadas por las unidades.



Seccion 1: Datos del establecimiento y recurso humano
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H. Carlos Van H. Dr. Gustavo H. San Martin H. San Juan de H. San Camilo
Buren Fricke Dios
Nombre de la Unidad de Unidad de Unidad de Unidad de Unidad de
Unidad Equipos Médicos Equipos Médicos Equipos Médicos Equipos Médicos Equipos Médicos
Profesion del Ingeniero Ingeniero Técnico Técnico Superior Técnico en
encargado Mecdnico Mecdnico Electronico en Electronica Mantencion de
Equipos
Industriales
Dependencia Subdireccion de Subdireccion de Subdireccion de Subdireccion de Subdireccién
operaciones operaciones operaciones, operaciones administrativa,
directamente a directamente a
Servicios Servicios
Generales Generales
Namero de camas 532 440 264 214 238
del hospital
Cantidad de Alrededor de 2400 2000 Alrededor de 400 450 2400
equipamiento
médico
N° de Recurso Jefatura Jefatura Jefatura Jefatura Jefatura
Humano de la 3 ingenieros 2 ingenieros 1técnicos 1 técnicos 1 secretaria
unidad 2 técnicos 5 técnicos 1 secretaria 1 secretaria
1 secretaria 2 secretaria
N° de Ing. 1 3 Ninguno Ninguno Ninguno
Biomédicos

A continuacion se exponen los andlisis generados a partir de la Seccion 1 del instrumento:

)

La ingenierfa biomédica y la ingenierfa clinica es ain un concepto nuevo en Chile, por lo que es ficil
suponer que la unidad encargada de la gestion y del mantenimiento de los dispositivos médico reciba el
nombre de “Unidad de Equipos Médicos” (UEM) en los cinco hospitales, de forma que este servicio sea
reconocible en sus funciones por el resto de las unidades del hospital. A pesar de que la OMS utiliza el
término “Departamento de Ingenieria Clinica”, distintos nombres son aceptados para reconocer esta
unidad.

b) Al momento de realizar el levantamiento de informacidn, ningin Ingeniero Biomédico posee jefatura

9

d)

de la unidad, mientras que los encargados de las unidades de los hospitales Carlos Van Buren y Dr.
Gustavo Fricke poseen titulo de Ingeniero Mecdnico, en las tres unidades restantes, los encargados son
técnicos con distintas menciones; a pesar de que la OMS recomienda que la unidad esté a cargo de un
profesional especializado en equipamiento médico, esto no se encuentra regulado en el pais, ain
cuando los concursos publicos para optar a cargos de jefe en estas unidades estdn exigiendo
experiencia en el drea, no es una exigencia en las unidades analizadas.

Por otro lado, en algunos casos, como el Hospital Carlos Van Buren y Hospital de Quillota, los
referentes no indican con claridad el nimero de equipos médicos que posee el establecimiento, esto
puede deberse a que no se encuentren todos los equipos en el inventario, 0 que éste no esté
actualizado.

Los hospitales San Martin de Quillota y San Camilo de San Felipe, no dependen directamente de una
subdireccion, sino que de la Unidad de Servicios Generales, lo cual implicarfa que los cambios que se
deban generar en la UEM, asi como los informes que ellos realizan, deben pasar primero por la unidad
de Servicios Generales antes de llegar a la Subdireccion.

Tabla 8: Resumen
seccion 1
levantamiento de
informacién (Fuente:
Elaboracién propia)
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Seccion 2: Respecto a Norma de Seguridad Electromédica NCh2893

Tabla 9: Resumen
seccion 2 levantamiento
de informacion
(Fuente: Elaboracion

propia)

H. Carlos Van H. Dr. Gustavo H. San Martin | H.SanJuande | H. San Camilo
Buren Fricke Dios

Conocimiento de la norma SI SI SI SI SI
Conocimiento de los valores SI SI SI SI SI
admisibles
Conocimiento de los SI SI SI SI SI
conceptos de corrientes de
fuga
Conocimiento de la SI SI SI SI SI
clasificacion de equipos
médicos
Conocimiento de los tipos de SI SI SI NO NO
ensayo
Conocimiento de los riesgos SI SI SI SI SI
de un equipo sin pruebas de
seguridad

A continuacidn se exponen los analisis generados a partir de la Seccion 2 del instrumento:

)

b)

A pesar de que no todos los hospitales realizan andlisis de corrientes de fuga de forma interna, todas las
unidades de equipos médicos tienen conocimiento respecto a la Norma Chilena de Seguridad
Electromédica, los conceptos de corrientes de fuga, la clasificacion de equipamiento médico,
especificamente de acuerdo al tipo de proteccion y los valores admisibles especificados en dicha norma,
aun cuando no los conocen de memoria, estos valores estdn especificados en los protocolos utilizados
para realizar mantenimiento y andlisis de corrientes de fuga, o en los registros entregados por empresas
externas.

Respecto a los tipos de ensayo, todas las unidades responden conocer cudles son, sin embargo, sélo los
hospitales Carlos Van Buren, Dr. Gustavo Fricke y San Martin se refieren a ensayos en condicion normal
y condicion de falla Gnica, mientras que los hospitales pertenecientes al Servicio de Salud Aconcagua los
identifican como pruebas de seguridad o funcional. Esto puede deberse a que el hospital San Camilo no
realiza los andlisis de forma interna, y a que el hospital San Juan de Dios al realizar estos andlisis no
comprenden totalmente el trabajo que realizan los equipos analizadores de seguridad.

En cuanto a los riesgos asociados a un equipo al que no se realiza pruebas de seguridad, las unidades
entienden y reconocen que existen riesgos de tipo fisioldgico tanto para paciente como para usuario u
operario; especificamente se refieren a quemaduras vy fibrilacion ventricular, lo cual refleja que las
unidades comprenden la importancia de mantener equipos médicos seguros, por lo que la labor de
ellos es importante en el establecimiento de salud.




Seccion 3: Respecto a Realizacién de Mantenimiento de Equipamiento Médico Analisis de
H. Carlos Van H. Dr. F}ustavo H. San Martin | H. San I]uan de H. San Camilo Incor porac ion
Buren Fricke Dios .
Mantenimiento Preventivo NO SI A equipos SI SI, por empresa dC OpCI’ ativos de
criticos de externa Segur idad
forma externa dependiendo del Electromédica
contrato
Mantenimiento Correctivo Sl Sl Sl Sl Sl 51
Andlisis de informacion obtenida NO SI SI SI SI
del mantenimiento
Realimentacion de los procesos NO SI SI SI SI
de la unidad
Posee Software de gestion SI NO NO SI SI
Cantidad de equipos con Se intenta 1200 equipos 97 equipos Al total de 160 10% del total de
mantenimiento realizar al total de forma criticos y 23 equipos 2400 equipos,
de 2300 equipos, interna, 800 equipos de criticos y 300 especialmente

150 se realiza
mediante

empresa externa

equipos por
empresa
externa, de un
total de 2000

€quipos

apoyo, por
empresa

externa

equipos de

apoyo

criticos

Se registran actividades

SI, actualizado

SI, actualizado

SI, actualizado

SI, actualizado

S, actualizado en

realizadas en papel y digital en papel y en papel y en papel y papel y digital
digital, poseen digital digital
planilla de
gestion
Se registra informacion SI SI SI SI SI
estadistica
Se realiza informe técnico SI SI SI SI SI
A quien se dirige la informacion La informacion Subdireccion Director, Subdireccion Servicios
registrada se entrega al de Servicios de operaciones | generales y Centro
servicio clinico operaciones Generales y de estadisticas
correspondiente Subdireccion
y también queda de
en la UEM operaciones y

de finanzas

A continuacion se exponen los andlisis generados a partir de la Seccion 3 del levantamiento de informacion:
a) las unidades del Hospital San Camilo y Carlos Van Buren no realizan mantenimiento preventivo de
forma interna, sino que se realiza de forma anual o semestral de acuerdo a la garantia que entrega la
empresa del equipo adquirido, esto implica que cuando esta garantfa termina, generalmente al cabo de
2 afios, se deja de ejecutar mantenimiento preventivo de forma regular; esto implicaria un aumento en
las fallas de los equipos y por ende, realizar mantenimiento correctivo con mayor frecuencia. Por otra
parte, el Hospital San Martin posee contrato de mantenimiento preventivo con empresas solo para
equipos criticos. Finalmente, los hospitales Dr. Gustavo Fricke y San Juan de Dios realizan este tipo de
mantenimiento de forma interna, ademas, respecto a inspecciones periddicas, limpieza y ajuste de
piezas del equipamiento, éstos dos hospitales indican que se realizan pero no entregan mds detalles de
este proceso, y en el hospital San Camilo son realizados en aquellos equipos que de forma automatica

Tabla 10: Resumen
seccion 3 levantamiento
de informacion (Fuente:
Elaboracién propia)
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b)

d)

efectian analisis de funcionamiento al encender el equipo, por lo que no existe un protocolo a seguir.
Por otra parte, todas las Unidades de Equipos Médicos encuestadas realizan mantenimiento correctivo
al equipamiento médico de todo el hospital al que pertenecen, priorizando este tipo de mantenimiento
por empresa externa a equipos criticos: ventiladores, incubadoras, miquinas de anestesia, entre otros.
Los hospitales San Camilo, San Juan de Dios y Carlos Van Buren poseen software de gestion de activos
médicos, sin embargo, éste ultimo reconoce que corresponde a un software bdsico. Al incorporar esta
herramienta, como un instrumento indicador del estado y operatividad de los equipos, se podria
realizar procesos mas eficientes para el mantenimiento del equipamiento, apoyando en la gestion de
éste.

La informacion registrada corresponde a: mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo, estado
del equipo, inventario, ficha técnica del equipo, orden de trabajo y registro de fallas, en formato papel y
digital, siendo mayormente utilizado el formato digital ya que de esta forma es mds ficil trabajar y
realizar cambios. Sin embargo, en el Hospital San Martin no todos los equipos estdn incluidos en el
inventario.

Todos los hospitales realizan informes de estadistica e informe técnico, sin embargo, el hospital San
Juan de Dios registra informe de estadistica solo para equipos criticos. Ademas, el hospital San Martin
entrega un informe anual de recomendacién de renovacion de equipos médicos, basado en la vida util
0 por costo de mantenimiento. Estos informes son entregados a la subdireccion a la que pertenece la
unidad, exceptuando al hospital Carlos Van Buren, cuya informacion queda sdlo en la Unidad de
Equipos Médicos y en el servicio al que pertenece el equipamiento correspondiente, por lo que no se
analiza la informacion obtenida, y los hospitales San Martin y San Camilo que los entrega a la Unidad de
Servicios Generales. 1a entrega de este tipo de informe permitiria al subdirector tomar decisiones
adecuadas para renovacion o reparacion de equipamiento, sin embargo, admiten que no siempre es
considerado.

Seccion 4: Respecto a Andlisis de Seguridad Electromédica

H. Carlos Van H. Dr. H. San Martin | H. San Juan de Dios | H. San Camilo
Buren Gustavo
Fricke
Realizan andlisis de seguridad SI SI SI SI SI
electromédica
El establecimiento cuenta con SI SI NO SI NO
analizadores de seguridad
eléctrica
Cantidad de equipos a los que Se intenta al 1300 de un 97 equipos Se intenta al 100% de | Del total de 2400
se realiza andlisis de seguridad 100% total de 2000 criticos y 23 de los equipos, equipos, se
especialmente equipos, lo apoyo, que correspondiente a 160 realiza a
monitores y que correspondena | equipos criticos y 300 | alrededor de 140
desfibriladores | corresponde a equipos que se equipos de apoyo equipos,
un 65% encuentran en el correspondiente
inventario. a6%
Se realizan pruebas de Se exige SI Se exige SI Se exige
seguridad cuando un equipo documento de documento de documento de
ingresa al hospital fabrica, que fabrica, que fabrica, que
indique el indique el indique el
cumplimiento de cumplimiento de cumplimiento de
valores valores valores
admisibles admisibles admisibles




H. Carlos Van H. Dr. Gustavo H. San Martin H. San Juan de H. San Camilo AnéillSlS dC
Buren Fricke Dios Incorporaci()n
Se realizan pruebas de SI SI Lo realiza SI Lo realiza .
seguridad cuando se hace empresa externa empresa externa de OpCI’ ativos de
mantenimiento preventivo SCgUf idad
Se realizan pruebas de SI SI Lo realiza SI Lo realiza Electromédica
seguridad cuando se hace empresa externa empresa externa
mantenimiento correctivo 5 3
Con que frecuencia se Cada vez que se Cada vez que Cadavezquela | Cadavezquese | Cadavezquela
realizan los analisis realiza se realiza empresa externa realiza empresa externa
mantenimiento | mantenimiento realiza mantenimiento realiza
mantenimiento interno o mantenimiento
externo
¢Cudl es el procedimiento El equipo es Se utiliza el La empresa Dependiendo La empresa
para realizar analisis de enviado a la protocolo ECRI |  externa realiza de la falla del externa realiza
seguridad? UEM, en algunos los andlisis equipo, una vez los andlisis
casos el técnico cuando se realizada la cuando se
va al servicio efecttian los mantencion, se efecttian los
clinico mantenimientos procede con el mantenimientos
andlisis de
corriente de
fuga.
¢Qué tipo de informe se Técnico Técnico No aplica Estadistico y No aplica
genera? técnico
¢El andlisis es realizado s6lo NO NO SI NO SI
por una empresa externa?
¢Se realimentan los procesos NO SI SI SI SI
a partir de la informacion de
las pruebas de seguridad?
¢Se realizan andlisis de SI SI SI SI SI
corrientes de fuga a tierra?
¢Se realizan andlisis de SI SI SI SI SI
corrientes de fuga de la
envolvente?
¢Se realizan andlisis de SI SI SI SI SI
corrientes de fuga de
paciente?
¢Se realizan andlisis de SI SI SI SI SI
corrientes de fuga auxiliar
de paciente?
¢Qué tipo de informe No aplica No aplica Mantenimiento, No aplica Valores Tabla 11: Resumen
entrega la empresa que costos de admisibles y seccion 4
realiza los analisis? repuestos y medidos y lo levantamiento de

valores medidos.

realizado al
equipo

A continuacion se exponen los andlisis generados a partir de la Seccion 4 del levantamiento de informacion:

informacion (Fuente:
Elaboracién propia)
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Tabla 12: Resumen
seccion 5 levantamiento
de informacion (Fuente:
Elaboracién propia)

b)

Todos los hospitales encuestados realizan andlisis de seguridad electromédica y se miden corrientes de
fuga a tierra, fuga de la envolvente, fuga de paciente y fuga auxiliar de paciente, tal como es
recomendado por la norma NCh-2893; sin embargo, los hospitales San Martin y San Camilo los realizan
Unicamente por empresa externa y no poseen equipos analizadores de corrientes de fuga, por lo que
estas pruebas se realizan de forma anual o semestral, al realizar mantenimiento preventivo o en caso de
mantencidn correctiva, sin embargo, en el caso de que se deba realizar un mantenimiento a un equipo
que no esté bajo contrato con empresa externa, no se realizan estas pruebas, por lo que no se asegura
que el equipo reparado no presente corrientes de fuga que podrian causar dafo al paciente y/o al
operario.

Por otra parte, las UEM que realizan las pruebas de seguridad de forma interna se efectiian después de
cada mantenimiento en el equipo médico, ya sea preventivo o correctivo; y se exige documentacion de
fabrica que indique el cumplimiento de valores admisibles para la puesta en marcha del equipo. Sin
embargo, no se realiza al 100% de los equipos del hospital, sino que se prioriza de acuerdo a su
criticidad.

El informe provisto por la empresa externa con quienes se tiene contrato de mantenimiento y que
realizan las pruebas de seguridad contienen la informacion correspondiente a lo realizado en el equipo
médico, el tipo de mantenimiento, costos de repuestos e insumos y valores medidos de corrientes de
fuga.

d) Junto al informe de mantenimiento se registran los datos obtenidos de las pruebas de seguridad, que

€)

son entregados a la subdireccion, por lo que el informe generado y entregado a la subdireccion
contiene la informacién de mantenimiento y valores de corrientes de fuga medidos.

Los hospitales no tienen contrato con sélo una empresa, sino que con varias, dependiendo del tipo de
equipo médico, esto podria dificultar que la UEM controle el cumplimiento del mantenimiento y
pruebas de seguridad por parte de todas las empresas.

Seccién 5: Informaci6n respecto a equipamiento riesgosos

H. Carlos Van H. Dr. Gustavo | H. San Martin | H. San Juan de H. San Camilo
Buren Fricke Dios
¢Los equipos identificados como SI Se evalda la Se analiza la SI SI
riesgosos se excluyen del factibilidad de | conveniencia
servicio clinico y se reparan? reparacion. de reparar
¢Los equipos identificados como NO NO NO NO NO
riesgosos se envian al servicio
clinico con observaciones?
¢Se informa al servicio clinico S SI SI S SI
sobre equipos identificados
COMO riesgosos?
¢Se registra el riesgo del equipo? SI SI NO NO NO
¢Qué otra accion se realiza No se indican De no ser Se evalta la Se envia a La empresa
respecto a equipamiento otras acciones factible la conveniencia empresa entrega
riesgoso? reparacion se de renovar externa recomendaciones
sugiere la baja de mejoras a la
del equipo UEM del Hospital

A continuacion se exponen los andlisis generados a partir de la Seccion 5 del instrumento.




a) Los equipos identificados como riesgosos, que no cumplen con los valores admisibles de corrientes de Analisis de
fuga o que han perdido capacidad de operacion en todos los casos son excluidos del servicio al que

pertenecen y se les informa del riesgo, esto significa que un equipo médico que no haya sido Incorp (_)raCIOn
correctamente reparado v siga presentando falla no vuelve a ser incluido en el servicio hasta que de Operativos de
cumpla con las pruebas de funcionamiento. Sin embargo, solo los hospitales Carlos Van Buren y Dr. Seguridad
Gustavo Fricke registran la falla del equipo, por lo tanto en los restantes tres hospitales, al no Electromédica
registrarlas no se realiza un efectivo informe sobre el equipamiento y muchas veces el riesgo de los
equipos que se han identificado como riesgosos puede ser subvalorado, impidiendo tomar decisiones 55
eficientes en cuanto a la gestion de riesgo del equipamiento médico.
b) Ademis, en caso de no ser factible la reparacion del equipo, ya sea por su complejidad o por el costo
que puede conllevar, éste se da de baja y se evala su renovacion.
Secci6n 6: Equipamiento para realizar andlisis de seguridad
Carlos Van H. Dr. H.San Martin | H. SanJuande | H.San Camilo
Buren Gustavo Dios
Fricke
El establecimiento posee analizador de SI SI NO SI NO
seguridad eléctrica
El establecimiento posee analizador de SI SI NO SI NO
desfibriladores
El establecimiento posee analizador de SI SI NO SI NO
electrocirugia
El establecimiento posee analizador de NO SI NO NO NO
ventiladores
El establecimiento posee analizador de NO NO NO NO NO Tabla 13: Resumen
incubadoras seccion 5 levantamiento
El establecimiento posee analizador de SI NO NO NO NO de informacion (Fuente:
bombas de infusion Elaboracion propia)

El andlisis generado a partir de la seccion 6 del levantamiento de informacion corresponde a que atn
cuando los hospitales Carlos Van Buren, Dr. Gustavo Fricke y San Juan de Dios poseen equipos
analizadores de seguridad, tienen contrato con empresas que realizan mantenimiento y pruebas de
seguridad a algunos equipos médicos como se muestra en la siguiente tabla, razon por la cual no poseen
analizadores especificos para algunos equipos, como es el caso de las incubadoras, ya que en todos los
casos su mantenimiento estd externalizado. Ademds, a partir de esta seccion se puede observar que la
marca Fluke es la mas usada para realizar dichas pruebas.



Analisis de

Seccion 7: Equipos médicos a los que se realiza andlisis de seguridad

Incorporacién H. Carlos Van Buren H. Dr. Gustavo H. San Martin H. San Juan H. San Camilo
. Fricke de Dios
de Operativos de | —

) Monitores no invasivos Interno Interno Interno Interno Interno
Sﬁglll’ ldad Monitores cardiacos Interno Interno Interno Interno Interno
Electromédica Monitores desfibriladores Interno Interno Interno Interno Interno
56 Incubadoras Interno Interno Interno Externo Interno

Bombas de infusién Interno Externo NO NO Interno
Nebulizadores Interno Interno NO NO NO

Equipos de electrocirugia Interno Interno Interno Interno Interno
Ventiladores fijos Externo Interno Interno Externo Interno
Ventiladores de transporte Interno Interno Interno Externo Interno

Tabla 14: Resumen
seccion 5 levantamiento

de informacion (Fuente:

Elaboracién propia)

¢A qué otra familia de Méquinas de No indica otros Mdquinas de Monitor de Mdquinas de
equipos se les realiza anestesia y equipos | equipos médicos anestesia y signos anestesia,
andlisis de seguridad? de didlisis por analizados monitores vitales de monitores
empresa externa hemodindmicos forma hemodindmicos,
por empresa interna equipos de
externa radiologfa y

equipos de didlisis
por empresa

externa

Finalmente, de la Seccion 7 del instrumento se extrae lo siguiente:

a) El poseer equipos analizadores de seguridad no implica que realicen ellos mismos las pruebas a todas
las familias de equipos, sino que poseen equipos con contrato de mantenimiento con empresa externa,
la cual también se encarga de realizar pruebas de seguridad a estos equipos. Por lo tanto, las unidades
deben gestionar y verificar el cumplimiento de dichos contratos, lo cual involucrard en algunos casos,
una mayor demora en el mantenimiento.

Toda la informacion obtenida con el instrumento tipo encuesta, ha permitido identificar y comparar las

prcticas que se realizan en las unidades analizadas, de tal forma de realizar los respectivos diagramas y sus

fichas de procesos, como se detalla en el siguiente punto de los resultados.

4.2.2 Diagramacion de las practicas realizadas en las unidades encargadas del mantenimiento
del equipamiento médico.

Una Unidad de Equipos Médicos dentro de sus responsabilidades debe realizar dos grandes procesos:
mantenimiento preventivo y mantenimiento correctivo, independiente de si se realizan por la misma
unidad o bien, se gestiona para que sean realizados por empresas externas (Gaev, J., ECRI Institute, 2010, p.
2). Dentro de estas prdcticas, deben realizar andlisis de seguridad al equipamiento médico, cada vez que se
inspeccionen y reparen equipos. A continuacion se detallan las practicas realizadas por cada unidad
respecto a mantenimiento preventivo y/o correctivo y las pruebas de seguridad electromédica. La siguiente
tabla presenta un resumen de las practicas por cada unidad, las cuales se detallardn a continuacion:




Hospital Mantenimiento | Mantenimiento Operativos de seguridad
Preventivo Correctivo Ingreso de equipo nuevo Uso clinico
Carlos Van Buren X J X J
Dr. Gustavo Fricke J J J J
San Martin J J X J
San Juan de Dios J J J J
San Camilo J J X J

» Hospital Carlos Van Buren de Valparaiso

Al momento de realizar el levantamiento de informacion, se encuentra que la UEM de este hospital realiza
s6lo mantenimiento correctivo, sin embargo, la incorporacion de mantenimiento preventivo estd en
proyecto para lograr la Acreditacién Hospitalaria. El inicio del mantenimiento correctivo comienza con el
equipo médico que presenta falla en su funcionamiento y el servicio clinico correspondiente solicita su
correccion, luego de lo cual se confirma si el equipo tiene contrato con empresa externa, en el caso de que
ast sea, se contacta a la empresa y se espera la entrega del equipo y el informe que indica lo realizado en él.
En el caso de que no posea contrato, el técnico encargado del servicio al que pertenece el equipo realiza su
reparacion y posterior andlisis de corrientes de fuga. Finalmente se verifica el correcto funcionamiento en el
servicio clinico. Se registra el mantenimiento y se cierra la solicitud.

» Hospital Dr. Gustavo Fricke de Vifa del Mar

La UEM de este hospital realiza mantenimiento correctivo y mantenimiento preventivo. El mantenimiento
correctivo, al igual que en el caso anterior inicia con el equipo médico que presenta falla en su
funcionamiento y el servicio clinico correspondiente solicita su correccion, luego de lo cual se confirma si el
equipo tiene contrato con empresa externa, en el caso de que asi sea, se contacta a la empresa y se espera
la entrega del equipo y el informe que indica lo realizado en ¢l. En el caso de que no posea contrato un
técnico de la UEM se encarga de su reparacion y posterior analisis de corrientes de fuga. Finalmente se
verifica el correcto funcionamiento en el servicio clinico. Se registra el mantenimiento y se cierra la
solicitud. Esta UEM, ademds, genera un informe que es enviado al Subdirector de Operaciones.

El mantenimiento preventivo inicia con la creacion del programa de mantenimiento y en la fecha que
corresponda, realizar este mantenimiento, bien sea por empresa externa, en el caso que el equipo esté bajo
contrato, o por la misma UEM. Luego de ejecutar esta practica y verificar su funcionamiento, en el caso de
encontrar alguna falla, se procede a su reparacion y a la realizacion de andlisis de corrientes de fuga. Una
vez reparado, se registra el mantenimiento y verifica el funcionamiento en el servicio clinico.

» Hospital San Martin de Quillota

La UEM de este hospital realiza de forma interna sélo mantenimiento correctivo al equipamiento médico
del hospital, ademds, cuando la UEM realiza los mantenimientos no efectian andlisis de seguridad
electromédica, ya que no poseen equipos analizadores. Con el registro del mantenimiento, la UEM genera
un informe técnico, un informe estadistico y un informe de recomendacion de renovacion que es enviado
al jefe de Servicios Generales, Subdirector de Finanzas y al Subdirector Operativo.

Ademas, la unidad gestiona el mantenimiento preventivo a los equipos criticos del establecimiento con
empresas externas; ésta actividad inicia con la creacion del plan de mantenimiento y en la fecha que
corresponda se contacta a la empresa para que realice el mantenimiento. La UEM no lo realiza de forma
interna. Luego de ejecutar esta practica y verificar su funcionamiento, en el caso de encontrar alguna falla,
se procede a su reparacion y a la realizacion de andlisis de corrientes de fuga. Una vez reparado, se registra
el mantenimiento y verifica el funcionamiento en el servicio clinico.
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Tabla 15: Resumen
actividades realizadas por
las unidades (Fuente:
Elaboracién propia)
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» Hospital San Juan de Dios de Los Andes

La UEM de este hospital posee contrato con empresas externas para realizar el mantenimiento correctivo a
todos los equipos médicos del hospital, por ende, la unidad debe gestionar el cumplimiento de éste;
dentro del mantenimiento se efectia también el andlisis de seguridad electromédica. Al igual que en los
€asos anteriores, esta practica inicia con el equipo médico con falla y la solicitud de mantenimiento por
parte del servicio clinico, y encargado de la UEM evalua la solicitud y contacta a la empresa externa. Una vez
reparado, se verifica su funcionamiento y se genera un informe que es entregado al Subdirector de
Operaciones.

El mantenimiento preventivo se realiza de forma interna a un grupo de equipos médicos del
establecimiento; ésta actividad inicia con la creacion del plan de mantenimiento y en la fecha que
corresponda el técnico se encarga de realizarlo. Luego de ejecutar esta practica y verificar su
funcionamiento, en el caso de encontrar alguna falla, se procede a su reparacion y a la realizacion de analisis
de corrientes de fuga. Una vez efectuado, se registra el mantenimiento y verifica el funcionamiento en el
servicio clinico.

» Hospital San Camilo de San Felipe

La UEM de este hospital realiza mantenimiento correctivo al equipamiento médico del hospital, mientras
que el mantenimiento preventivo es realizado por empresa externa a los equipos que se encuentran en
garantia, especialmente equipos criticos. La UEM no posee equipos analizadores de seguridad, por lo que
solo se asegura el cumplimiento de valores admisibles de corrientes de fuga en el caso que el
mantenimiento sea por empresa externa. La unidad luego del mantenimiento genera un informe técnico y
estadistico que es entregado al jefe de Servicios Generales y al Centro de Estadisticas del hospital.

La siguiente tabla es un resumen de la informacion de cada practica que ejecuta cada UEM encuestada y el
anexo correspondiente a los diagramas y fichas generales para ver en detalle, las actividades marcadas en
verde en los diagramas son aquellas que tienen directa relacién con los operativos de seguridad.
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Hospital Prictica Diagramas Detalles en
Carlos Van Buren Mantenimiento % Anexo 11, seccion 1:
Correctivo ! Contiene diagrama y
| =, ficha de procesos.
i === P
iy -
} H
H = — :
|
i =
Dr. Gustavo Fricke Mantenimiento Anexo 11, seccion 2:
i
Correctivo I A Contiene diagrama y
i .
fl. ficha de procesos.
i
il =
!
|
Mantenimiento i Anexo 11, seccion 3:
. ] . .
Preventivo ! Contiene diagrama y
i Gl 3 ==
H e e £ ficha de procesos.
i =
i | = - =5
| e
San Martin Mantenimiento Anexo 11, seccion 4:
Correctivo o= =)e Contiene diagrama y
i. ===, W= ficha de procesos.
|
3 ‘{-ﬂ‘~~,‘}1’~]1 }
i
i
} f =T
|
| = ‘ )
| =
|| =
i ]
Mantenimiento i Anexo 11, seccion 5:
Preventivo N

Contiene diagramay
ficha de procesos.
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Tabla 16: Resumen
practicas realizadas
por las unidades
(Fuente: Elaboracion

propia)

San Juan de Dios Mantenimiento ' Anexo 11, seccion 6:
. } . .
Correctivo ! Contiene diagramay
i
! ficha de procesos.
1l
il
I
|l
i (==
I|
i 7
Mantenimiento : Anexo 11, seccion 7:
. - . .
Preventivo o= Contiene diagrama y
ficha de procesos.
I
San Camilo Mantenimiento Anexo 11, seccidn 8:
Correctivo | Contiene diagrama y
i
) o ficha de procesos.
i
i | ==
i
1
1
|
i

Los diagramas de précticas y las fichas de generales de procesos generadas, permitieron reconocer y
comparar las actividades que realiza cada unidad encargada del mantenimiento y de esta forma identificar
los componentes que forman parte de dichas pricticas para determinar los potenciales de mejora para cada
unidad. Estos diagramas son entregados a los referentes de las unidades como producto del trabajo de
investigacion.

4.3 Proposicion de directrices de cambio generales para las
mantenimiento del equipamiento médico.

unidades encargadas del

En este punto se detallan las propuestas de mejora generadas a partir de los potenciales detectados en base
a los resultados anteriores, y las validaciones realizadas en cada unidad analizada con el referente
correspondiente.

4.3.1 Propuestas de Mejora

En la siguiente tabla se encuentra un resumen de los componentes afectados en las practicas que realizan
las unidades encargadas del mantenimiento del equipamiento médico.




Hospital Componente Afectado 2
Proceso Recurso Soporte Estructura Salida Control Anahsls. Sle
Humano Fisico Organizacional Incor poracion
Carlos Van Buren X X X :
Dr. Gustavo Fricke X de Operatlvois de
San Martin X X X X Seguridad
San Juan de Dios X X Electromédica
San Camilo X X X X

La tabla 18 muestra el componente del proceso afectado, los potenciales de mejora que pudieron ser
detectados partir del instrumento levantado en terreno y la diagramacion de las practicas en las unidades
de cada hospital, las propuestas y los plazos en los que pueden efectuarse; lo cual serd detallado mds

adelante.
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Tabla 17: Resumen
componentes afectados
(Fuente: Elaboracion

propia)
Componente Potencial Hospital Propuesta Plazos Valor Referencial (en caso
Afectado que corresponda)
La unidad no posee Compra y capacitacion de
equipos  analizadores equipo analizador de corrientes
de seguridad, por lo | SanMartin | de fuga portdtil, analizador de
que no se realizan desfibriladores y analizador de Largo Total: $10.285.517
andlisis de corrientes electrocirugia, para agregar al plazo (Fuente: Mercado Publico,
de fuga en procedimiento el andlisis de Chile)
SOPORTE Mantenimiento corrientes.
FISICO Correctivo, implicando | San Camilo
a su vez un problema
en la salida,
entregando  equipos
inseguros  a  los
servicios clinicos
No poseen Software de Adquirir software de gestion de
Gestion de activos | Dr. Gustavo | activos médicos y capacitar al
médicos Fricke personal en el uso de éste, para
ayudar en la planificacion y $1.340.000
seguimiento del mantenimiento Largo (USD$2691)
preventivo, asi como en la plazo (Fuente: Técnica Aplicada
programacion y seguimiento de Internacional S.A, México)
San Martin | las reparaciones, controlar los
indicadores de desempefio del
equipamiento, seguimiento de
vida util, disminucién del
tiempo utilizado en generar
informes y realimentar los
procesos de la unidad.
No se realiza Crear plan de mantenimiento Los recursos financieros
mantenimiento Carlos Van | preventivo al equipamiento de para realizar MP
preventivo al Buren acuerdo al riesgo de los equipos Largo dependen de la cantidad,
equipamiento  médico médicos, y dividir la carga de plazo marca y modelo de los
PROCESO fuera del periodo de trabajo del recurso humano por equipos que posea el
garantia. grupo de equipos o servicios hospital, encontrando
San Martin | clinicos. rangos desde  $65.000
anual  para  monitores
desfibriladores hasta
$1.300.00 anual para
San Camilo incubadoras, de acuerdo a
licitaciones en Mercado
Publico (Fuente: Mercado
Publico, Chile).
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Tabla 18: Tabla
resumen Propuestas
de mejora para las
unidades (Fuente:
Elaboracién propia).

No se encuentran | SanMartin | Incluir al inventario los equipos | Mediano | Bono colacion alumno en
inventariados la médicos pertenecientes a los plazo préctica
totalidad de equipos servicios clientes de la unidad
médicos del hospital. de equipos médicos que son
mantenidos de forma interna.
Insuficiente  personal | SanMartin | Incorporar un profesional bajo Ingeniero
en la UEM la jefatura de la unidad y 1 $1.000.000 mensual
RECURSO técnico especializado en Técnico:
HUMANO equipos médicos. Largo $600.000
San Camilo | Incorporar un profesional bajo Plazo mensual
la jefatura de la unidad y 2
técnicos  especializados  en
equipos médicos.
No existe CarlosVan | Generar recomendacion anual Realizar un informe anual
retroalimentacion Buren de renovacion de equipos de de recomendacién de
basada en los informes acuerdo a los informes renovacion de  equipos
generados. generados a partir de los Corto médicos no  implica
No se genera informe Dr. Gustavo | mantenimientos y operativos de Plazo recursos financieros, sino
de recomendacion Fricke seguridad, que sean entregados que una buena
anual de renovacionde | SanJuande | @ la  Subdireccion  de distribucién  del  tiempo
equipos médicos Dios Operaciones para ser usados al normal de trabajo.
CONTROL San Camilo | momento de decidir sobre las
adquisiciones y licitaciones.
La informacion Mantener un sistema de No se requerirdn recursos
entregada por la comunicacion eficaz con los financieros para
unidad no siempre se servicios clinicos y evaluar sus implementar reuniones de
analiza por los San Martin | necesidades. Es necesario que Corto junta directiva trimestrales
directivos del hospital. los  directivos  prioricen las Plazo o0 semestrales.
recomendaciones de
renovacion entregadas por la
unidad al momento de tomar
decisiones  respecto a la
adquisicion de equipamiento.
No posee Generar  protocolo con el
procedimiento para CarlosVan | objetivo de mejorar la
registro de eventos Buren proteccion de la salud y
adversos, como lesion seguridad de los pacientes y
seria 0 muerte, usuarios, reduciendo la
causados por equipos Dr. Gustavo | Probabilidad de  repetir un El registro de eventos
médicos Fricke evento adverso en cualquier adversos no  implicard
circunstancia,  se  aconseja Corto costos adicionales para la
generar este tipo de informe Plazo unidad, por cuanto no es
, para que quede un registro en una actividad continua
San Martin | 1, ypidad y para que sea sino que serd realizada
comunicado al fabricante o solo en caso de ocurrir
representante. Debe incluir, al evento adverso.
SanJuande | penos:
Dios 1) Datos del equipo médico
2) Fecha del evento
3) Datos del servicio donde
San Camilo ocurrio el evento

4) Persona afectada (paciente
0 usuario)

5) Procedimiento  que  se
estaba realizando




A continuacién se detallan cada una de las propuestas generadas:
SOPORTE FISICO:

Los hospitales San Martin de Quillota y Hospital San Camilo de San Felipe no poseen equipos analizadores
de seguridad, al realizar mantenimiento de forma interna, no realizan pruebas de seguridad, por lo tanto,
estos equipos que son entregados operativos al servicio clinico correspondiente no necesariamente estin
libres de corrientes de fuga que podrian causar lesiones a pacientes u operarios, afectando asimismo el
componente salida del proceso. Debido a que ambas unidades han externalizado el mantenimiento de
equipos criticos, se recomienda adquirir un analizador de seguridad eléctrica portatil, analizador de
seguridad de desfibriladores y analizador de electrocirugfa, que midan las corrientes de fuga de los equipos
a los que la unidad realice mantencién, junto con la capacitacién para su correcto uso. Tal como se
detallaron en Implementacién los valores de dichos equipos, para calcular el total requerido se
consideraron los valores mds bajos, obteniendo un total de $10.285.517 (detalles de cotizacion en Anexo
12), por lo que constituye una medida de largo plazo, por cuanto se requiere de recursos financieros.
Asimismo, para realizar los analisis de seguridad, es necesaria la incorporacién de personas a la unidad,
como se detalla en el apartado Recurso Humano.

Por otra parte, las unidades analizadas cumplen con las recomendaciones entregadas en la seccion
Implementacién en cuanto a los ambientes con los que deben contar, sin embargo, es importante que se
mantenga un orden para que estos ambientes se diferencien claramente. En cuanto al drea de las unidades,
solo el Hospital Dr. Gustavo Fricke se encuentra en un espacio reducido, pero esto se debe a que éste
hospital se encuentra en un proyecto de construccion de hospital nuevo, por lo que en un mediano plazo
la unidad debiera trasladarse a un lugar adecuado para la realizacion de las mantenciones, adn asi, esto no
se constituye un factor negativo para realizar las actividades correspondientes a la unidad.

Ademds, a los Hospitales Dr. Gustavo Fricke y San Martin, se recomienda adquirir un Software de gestion
de activos médicos que se adecue a las necesidades de la unidad y en general del hospital, de tal forma que
permita optimizar los procesos de mantenimiento y disponibilidad del equipamiento médico, ayudando en
la planificacion y seguimiento del mantenimiento preventivo, asi como en la programacion y seguimiento
de las reparaciones, controlar los indicadores de desempeiio de los equipos médicos, seguimiento de vida
util de los equipos, disminucion del tiempo utilizado en generar informes y realimentar los procesos de la
unidad. Su adquisicion e implementacién corresponde a una medida de largo plazo por cuanto se requiere
de recursos financieros y capacitacion a los usuarios para un correcto uso, ast como la colaboracién de la
Unidad de Informdtica del hospital, para gestionar la totalidad del equipamiento médico del
establecimiento mediante el software.

PROCESO:

Los potenciales de mejora que afectan a este componente, corresponde a la no realizacion de
mantenimiento preventivo (MP) en el caso del Hospital Carlos Van Buren, por lo tanto, una recomendacion
es generar un programa de mantenimiento preventivo. De acuerdo a lo que indica la OMS en el documento
estudiado en el Marco Tedrico, no es necesario incluir a todos los dispositivos médicos pertenecientes a un
establecimiento debido a que cada familia de equipos posee su propia complejidad y a los recursos
humanos y financieros que ello implicarfa (Organizacion Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.14). Por lo
tanto, considerando el contexto nacional y la importancia de obtener la Acreditacién para Prestadores
Institucionales de Salud, se propone incluir en el programa de mantenimiento preventivo a los equipos
médicos exigidos por la pauta de acreditacion: ventiladores fijos y de transporte, incubadoras, mdquinas de
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anestesia, monitores desfibriladores, monitores hemodindmicos, equipos de didlisis, equipos de
imagenologia y equipos de radioterapia. Para determinar la frecuencia del mantenimiento preventivo, se
recomienda utilizar lo determinado por ECRI, que fue explicado en Implementacion, debido a que
implicara utilizar menor tiempo e incluso puede ser realizado por un estudiante en practica. Ademds, para
implementar el MP, el recurso humano de éste hospital deberfa dividirse la carga de trabajo del MP de la
misma forma que lo hace actualmente con el mantenimiento correctivo; otra opcion es externalizar el
servicio con empresas externas. Por lo tanto, los recursos necesarios para el caso del Hospital Carlos Van
Buren, corresponderdn a los asociados a repuestos de los equipos incluidos en el programa, por cuanto no
requerirdn mds personal, vy la evidencia demuestra que al efectuar MP, disminuird la necesidad de MC;
mientras que en el caso de externalizar el servicio, se debera considerar aumentar el presupuesto de
mantenimiento para los equipos médicos en contrato. Realizando una busqueda de costos de
mantenimiento preventivo de equipos médicos exigidos en la Pauta de Acreditacion de Prestadores
Institucionales, en el portal Mercado Publico, se encuentran diversos valores dependiendo del tipo de
equipo, marca y modelo, asi como de la empresa licitante, por lo tanto, para realizar una cotizacion efectiva
acorde a las necesidades del hospital, es necesario conocer la informacién de la cantidad, marca y modelo
de los equipos que deben ser incluidos en el plan de mantenimiento preventivo.

El Hospital San Camilo posee programa de mantenimiento preventivo de acuerdo a la cantidad de equipos
de similares caracteristicas y la criticidad de uso, sin embargo, se realiza de acuerdo al tiempo disponible
que posea el encargado de la unidad, por lo tanto no siempre se cumplen las fechas estimadas para
realizarlo, lo que hace importante considerar la recomendacion de incorporar personal a la unidad, como
se indica ms adelante.

Por otro lado, la unidad del Hospital San Martin gestiona el Mantenimiento Preventivo (MP) mediante
empresa externa de los equipos médicos exigidos por la Acreditacion para Prestadores Institucionales de
Salud. Sin embargo, en este hospital no todos los equipos médicos del hospital se encuentran
inventariados, por lo que serd necesario incluir los que no lo estén y definir el encargado de realizar esta
actividad en un tiempo determinado, por ejemplo, estudiantes en practica; asimismo se deberd actualizar
anualmente el inventario de acuerdo al estado de los equipos, v de esta forma poder realizar un
seguimiento efectivo de la vida util de los equipos criticos y asi cumplir con los requerimientos del Ambito
Seguridad del Equipamiento (EQ) de dicha Acreditacion Hospitalaria. Los recursos necesarios para
implementar ambas propuestas consideran incorporar personal a la unidad, constituyendo una medida de
largo plazo.

Como recomendacion general, se aconseja registrar y analizar el cumplimiento del MP, de esta forma se
lograra detectar los efectos de realizarlos y prever de forma efectiva los componentes que mds fallan en los
equipos v su frecuencia, por lo que se podria mantener un stock de repuestos y asi disminuir el tiempo
utilizado en el mantenimiento (Organizacion Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.37). Las ventajas de
incorporar el mantenimiento preventivo, implica que los equipos tengan mayor disponibilidad para su uso
en los servicios clinicos, reduciendo los posibles riesgos de paralizacién prolongada y la disminucion de
efectuar mantenimientos correctivos (Tena, LA., et al, 2009, p.8). En el Anexo 13 puede encontrar el
procedimiento de mantenimiento preventivo aconsejado por la OMS.

RECURSO HUMANO:

Ningun hospital cumple exactamente con la recomendacion entregada en Implementacion, pero en vista
de que las UEM de los hospitales Carlos Van Buren y Dr. Gustavo Fricke poseen ingenieros biomédicos en
la unidad, realizan mantenimiento correctivo a la totalidad del equipamiento médico y que el hospital Dr.



Gustavo Fricke efectia mantenimiento preventivo, mientras que hospital Carlos Van Buren estd en proceso
de implementarlo, el recurso humano para ambas UEM es aceptable para realizar sus funciones,
considerando, ademds, que estas unidades externalizan mantenciones correctivas para algunas familias de
equipos, lo que se significa que no requiere la misma cantidad de personal que una unidad que realiza
internamente las mantenciones de todos los equipos médicos (Organizacion Mundial de la Salud, 2012,

p.25).

En el caso de la unidad del Hospital San Juan de Dios sélo trabajan 2 técnicos, uno de los cuales es el
encargado, por lo que cumple tanto funciones de mantenimiento como de gestion de los contratos de
mantenimiento realizado por empresas externas; sin embargo, ellos realizan mantenimiento preventivo de
forma interna y mantenimiento correctivo por empresa externa, asi como operativos de seguridad
electromédica, por lo que la cantidad de recurso humano no constituye un factor negativo para realizar
adecuadamente las actividades de la unidad.

Por lo tanto, el componente recurso humano se ve afectado en las unidades de los hospitales San Martin,
en el cual trabajan 2 técnicos, y San Camilo, en el cual trabaja sélo el técnico encargado de la unidad. Para
determinar la contratacion de nuevo personal se debe considerar que ambas unidades externalizan el
mantenimiento de algunas familias de equipos médicos, por lo que se recomienda para el hospital de
Quillota Ia contratacion de un profesional que esté bajo la jefatura de la unidad y un técnico especializado
en equipamiento médico; mientras que para la unidad del hospital de San Felipe, se recomienda un
profesional que esté bajo la jefatura de la unidad y dos técnicos especializados en equipamiento médico.
Para esto, se detallan las actividades que deben realizar la jefatura, asi como el recurso humano propuesto:

Jefatura:
Elaborar plan estratégico.
Presentar estrategias a los directivos del Hospital.
Creacion de metas e indicadores.
Medicion y control de metas por personal y a nivel de Unidad.
Establecer medidas correctivas frente a errores en los Procesos.
Establecer medidas en caso de incumplimiento de contratos de mantenimiento u otros.
Presentar proyectos de mantenimiento preventivo o adquisiciones a direccion.
Dimensionar y priorizar las necesidades técnicas de la Unidad para la realizacion de los Procesos.
Coordinar planificacion con ingeniero asistente.
. Deberd cumplir un rol gerencial (de supervision y aprobacion de los procesos de valor).
11. Establecer canales de comunicacion permanente con los servicios clinicos.
12. Analizar informes para la adquisicion de insumos y subcontrataciones.
13. Coordinar con la unidad correspondiente del Hospital capacitaciones para el personal y usuarios.
14. Establecer informes para entregas periddicas a los directivos.
15. Determinar necesidades de trabajo de la Unidad.
16. Monitorear el trabajo realizado por sus subalternos.
17. Realizar la seleccion y reclutamiento de personal nuevo.

D P I A

—_
o

Ingeniero:

Coordinar el mantenimiento correctivo entre los servicios clinicos y proveedores o empresas externas.
Coordinar el mantenimiento preventivo entre los servicios clinicos y proveedores o empresas externas.
Coordinar la ejecucion de operativos de seguridad con los servicios clinicos y personal técnico.
Monitorear la efectiva ejecucion de las actividades de mantenimiento.

Evaluar el estado del equipamiento médico.

DA
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0. Evaluar los tiempos de paro del equipamiento.

7. Evaluary priorizar los requerimientos de los usuarios de los distintos servicios clinicos.

8. Participar en el proceso de licitacidon de equipos médicos.

9. Generar especificaciones técnicas del equipamiento médico.

10. Coordinar la recepcién, instalacion y puesta en marcha de equipamiento médico en los servicios
clinicos.

11. Coordinar la capacitacion a usuarios y técnicos.

12. Analizar los resultados obtenidos del mantenimiento y operativos de seguridad.

13. Revisar y actualizar el inventario de equipamiento médico.

Técnicos:

Efectuar las reparaciones al equipamiento médico de acuerdo a la solicitud de los servicios clinicos.
Efectuar el mantenimiento preventivo de acuerdo al programa.

Efectuar operativos de seguridad a los equipos luego de realizar mantenimiento.

Apoyar al ingeniero en el proceso de adquisicion de equipos médicos.

Participar en las especificaciones técnicas para la adquisicién de equipamiento.

Verificar la recepcion, instalacion y puesta en marcha de equipamiento médico.

Establecer el estado del equipo médico para el proceso de dar de baja y entregar informe al ingeniero.
Verificar el inventario y el estado de los equipos médicos.

Generar informe de las actividades de mantenimiento y operativos de seguridad realizados.

10 Capacitar a los usuarios en el uso del equipamiento médico.

O 0 SOV R R

Uno de los objetivos de aumentar el recurso humano es lograr un efectivo cumplimiento del
mantenimiento de forma interna asi como controlar el servicio que entregan las distintas empresas
externas, sin embargo corresponde a una implementacion de largo plazo, por cuanto se debe solicitar
aumentar el item presupuestario de recurso humano de la unidad. Los perfiles de los cargos de Ingeniero y
Técnico requerido se encuentran en el Anexo 14.

CONTROL:

En la UEM del Hospital Carlos Van Buren no se realimentan los procesos de la unidad a partir de los
informes generados, por lo cual deberdn incorporar un procedimiento basado en el andlisis de estos
informes de tal forma que se puedan identificar los factores determinantes de problemas en los equipos
médicos, esto se puede lograr documentando los resultados obtenidos de las ultimas mantenciones y
utilizarlos al efectuar una nueva mantencion para tenerlas de referencia al momento de adoptar decisiones
(Organizacion Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.30). Por ejemplo, en el caso de que un equipo presente
constantemente la misma falla o valor no admisible para alguna corriente de fuga, se decida recomendar dar
de baja dicho equipo.

Ademas, se recomienda generar informe de recomendacion anual de renovacion de equipamiento médico,
en base a los informes generados por la unidad, para que sea entregado a Subdireccion de Operaciones:

a) Debe estar dividido por servicio clinico.

b) Indicar el nimero y porcentaje de equipos que han cumplido vida util.

¢) Indicar el nimero y porcentaje de equipos que se encuentran en mal estado y/o presentan fallas
recurrentes.

d) Indicar el nimero y porcentaje de equipos que se encuentran fuera de servicio.

e) Indicar costos de mantencion de equipos incluidos en la recomendacion.



El formato de esta propuesta de informe se encuentra en el Anexo 15.

El hospital San Martin genera un informe de recomendacion anual de renovacion de equipos médicos, sin
embargo, no siempre es tomado en cuenta por los directivos al momento de decidir sobre adquisicion de
equipamiento.

Por lo tanto, para que en ambos hospitales, la recomendacion de renovacion sea la base para los directivos
al momento de adquirir nuevo equipamiento, serd necesario evaluar los requerimientos de los usuarios de
los servicios clinicos en conjunto con la informacion detectada a partir de los registros de las actividades de
mantenimiento, resultados de operativos de seguridad e incidentes causados por equipamiento. Asimismo,
la unidad debera participar en el proceso de licitacion para la adquisicion de equipos médicos y generar sus
especificaciones técnicas. De esta forma, habrd un consenso entre lo realmente necesario y los
requerimientos especificos en los servicios clinicos.

Finalmente, y como recomendacion para realimentar los procesos de las cinco unidades analizadas, se
aconseja generar informe para registro de eventos adversos, como lesion seria o muerte, causados por
equipos médicos, para que sea comunicado al fabricante o representante. Debe incluir, al menos:

a) Datos del equipo médico.

b) Fecha del evento.

¢) Datos del servicio donde ocurri6 el evento.

d) Persona afectada (paciente o usuario).

El formato de esta propuesta se encuentra en el Anexo 16.

El objetivo de estas propuestas es concientizar respecto a efectuar procedimientos seguros, minimizar
riesgos y disminuir la frecuencia de fallas de los equipos médicos, de esta forma, cumplir con las exigencias
de los servicios clinicos del hospital.

4.3.2 Validaciones de las Propuestas de Mejora

Las validaciones se realizaron durante Julio de 2013 con los referentes de cada unidad, a quienes se
entregaron los diagramas de précticas, las fichas de procesos y un resumen de los potenciales y propuestas
de la unidad correspondiente, en una reunion en la cual se converso sobre la factibilidad de llevar a cabo
dichas propuestas.

HOSPITAL CARLOS VAN BUREN DE VALPARAISO

Se realizd reunion con el Jefe del Centro de Responsabilidad Ingenierfa Hospitalaria, sus observaciones

fueron las siguientes:

e Actualmente la Unidad de Equipos Médicos estd externalizando el Mantenimiento Preventivo para los
equipos criticos que exige la pauta de cotejo para obtener la acreditacion hospitalaria, esperando en
un largo plazo incluir mas equipos en el programa para ser realizado de forma interna.

e la implementacion del informe de recomendacion de equipos médicos puede ser
implementada en un corto plazo para entregar anualmente a la Subdireccion de Operaciones,
considerando, también incluir indicadores de desempefio de la unidad en cuanto al mantenimiento.

e Sobre el informe de registro de eventos adversos, en el hospital no han ocurrido casos de este tipo, por
lo que no se ven en la necesidad de realizarlo.
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HOSPITAL DR. GUSTAVO FRICKE DE VINA DEL MAR

Se realiz¢ visita al Coordinador de la Unidad de Equipos Médicos quien fue el encargado de responder el

instrumento tipo encuesta, sus observaciones respecto a las recomendaciones, fueron las siguientes:

o Se dond a la unidad hace un tiempo un Software de Gestion de Activos Médicos, el cual no ha sido
implementado, aunque est en proyecto, debido a que se estan realizando las correcciones necesarias al
software de acuerdo a los requerimientos de la unidad.

e Respecto al informe de recomendacion anual, estd siendo implementado por la nueva jefatura de la
unidad, quien es Ingeniero Biomédico, por lo que los requisitos minimos entregados servirdn de pauta
para la generacion de este informe.

o Sobre el informe de registro de eventos adversos, en el hospital no han ocurrido casos de este tipo, por
lo que no es una prioridad realizarlo a corto plazo.

HOSPITAL SAN MARTIN DE QUILLOTA

Se realizd reunidn con el Encargado de la Unidad de Equipos Médicos, sus observaciones respecto a las

propuestas, fueron las siguientes:

e Hubo un proyecto de incorporar recurso humano en la Unidad de Equipos Médicos, sin embargo,
finalmente no se realizo.

e [a unidad ha solicitado en diversas ocasiones la adquisicién de equipos analizadores de corrientes de
fuga, sin embargo, la directiva del hospital prioriza la adquisicion de equipos de uso clinico para los
servicios, debido al presupuesto que posee el hospital.

o [a inclusion de todos los equipos médicos pertenecientes al hospital es una labor de la Unidad de
Inventario, la UEM ha solicitado que sea actualizado, pero no ha sido una prioridad para el hospital.
Estudiantes en practica han realizado esta actividad, pero no lo han efectuado de forma adecuada,
debido a que los codigos en los equipos médicos estdn escritos solo con lapiz, por lo que con el pasar
del tiempo se han ido borrando.

o Sobre la priorizacion de las recomendaciones de renovacion de equipamiento que entrega la unidad a la
Subdireccion de Operaciones, hace falta un cambio cultural para que los jefes de los servicios entiendan
la importancia de adquirir los equipos que realmente sean necesarios y no aquellos con la ultima
tecnologia si no serdn utilizados en su maxima capacidad.

Este hospital es el que posee mds potenciales de mejora, lo cual se debe a que el presupuesto no es
suficiente para potenciar la unidad, y a que son aspectos que no son actividades de ellos, sin embargo, la
UEM conoce sus puntos criticos y comprende la importancia de implementar estas propuestas.

HOSPITAL SAN CAMILO DE SAN FELIPE

Se realiz6 reunion con el Encargado de la Unidad de Equipos, sus observaciones respecto a las propuestas,

fueron las siguientes:

e [aincorporacidn de recurso humano y la adquisicion de analizadores son una propuesta a largo plazo
debido a la necesidad de recursos financieros para poder implementarlas, sin embargo, considera que
son aspectos necesarios para realizar todas las actividades en la unidad.

e Actualmente el programa de mantenimiento preventivo se realiza de acuerdo a la cantidad de equipos
de caracteristicas similares, es decir, familias de equipos, y a la criticidad de uso, por lo que no se
encuentra necesario volver a generar un plan de mantenimiento debido al tiempo que implicaria
realizarlo.



e Al igual que en los casos anteriores, respecto al informe para registro de eventos adversos, no se
considera prioridad pues no se han presentado problemas por equipos médicos.

Al igual que en el Hospital San Martin, implementar estas propuestas se dificulta debido a la necesidad de
recursos financieros y recursos humanos, que impide que se logre efectuar el mantenimiento en las fechas
programadas.

HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DE LOS ANDES

Se realizo reunion con el Técnico de Servicio de la Unidad de Equipos, quien fue el encargado de
responder el instrumento tipo encuesta, sus observaciones respecto a las recomendaciones, fueron las
siguientes:

o Actualmente se ha implementado la generacion de informe de recomendacién de equipos médicos,
apoyandose de los informes estadisticos que entrega el Software de Gestion que la unidad posee, por lo
que la recomendacién entregada les sirve de soporte para entregar un informe que sea efectivamente
considerado por la direccion.

e Respecto al informe para registro de eventos adversos, no se considera necesario pues no se han
presentado problemas por equipos médicos.

Los resultados expuestos entregan informacién sobre las actividades realizadas por las unidades encargadas
del mantenimiento analizadas respecto a las labores de mantenimiento y operativos de seguridad,
obtenidas a partir del levantamiento de informacion mediante el instrumento tipo encuesta; asimismo, se
identificaron las pricticas, generando diagramas y fichas de procesos que permitieron determinar los
potenciales de mejora y asi generar propuestas, las cuales fueron sometidas a un proceso de validacion con
los referentes de las unidades de equipos médicos. Este proceso permitid, por un lado, analizar la
factibilidad de implementar las propuestas, ast como de identificar el interés de realizar acciones para
potenciar las unidades; si bien no todas las medidas pueden ser incorporadas en un corto plazo debido a
que se requiere aumentar el presupuesto, recomendaciones como generar un informe para registrar
eventos adversos causados por equipamiento médico, no es considerado una prioridad, ain cuando no
implica recursos econémicos y tampoco consume una mayor cantidad de tiempo; por lo que serd
importante incorporarlo en el caso de que sucediera un evento de este tipo, saber tomar las medidas
apropiadas para informarlo y asimismo, evitarlos en un futuro.
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5. Discusion

Con los resultados obtenidos, se puede destacar el cumplimiento de los objetivos de este trabajo de
investigacion, planteados inicialmente; los cuales estan orientados a identificar y analizar la incorporacion
de Operativos de Seguridad Electromédica en el contexto de la Region de Valparaiso. Del trabajo realizado y
especificamente respecto a la metodologia y resultados, se extraen los siguientes aspectos:

e Iageneracion de la propuesta de instrumento para realizar el levantamiento de informacion, se logré a
partir de la revision bibliografica referente a seguridad electromédica. Esta propuesta fue validada
mediante la formacion de un Panel Experto, un grupo de profesionales con conocimientos en el tema,
cuyo proposito fue entregar observaciones respecto a la propuesta para obtener un instrumento acorde
a los objetivos del presente trabajo, constituyendo la base para obtener los datos de interés y de esta
forma generar un estudio formal sobre la incorporacion de operativos de seguridad.

e Lo ideal habria sido que dicho panel se efectuara en una reunion con todos presentes, sin embargo,
esto constituye una dificultad debido a horarios de trabajo y ubicacion geogréfica de los integrantes. A
pesar de esto, el objetivo del panel se cumplio, ya que ain cuando no todos respondieron a la solicitud
por correo electronico, se obtuvo una muestra aceptable dentro de lo recomendable para un Panel
Experto, logrando como resultado la validacion del instrumento inicial tipo encuesta, y que éste
permitiera obtener la informacion requerida para realizar el andlisis en las unidades encargadas del
mantenimiento.

o Elinstrumento aplicado en terreno en las unidades, permitio tener una visién general de las actividades
realizadas por las unidades encargadas del mantenimiento del equipamiento médico, y su conocimiento
respecto a la seguridad electromédica. Por lo tanto, se recomienda que para nuevas investigaciones de
similares caracteristicas, la etapa de levantamiento de informacion se desarrolle de manera presencial,
tal como se hizo para este trabajo de investigacion, con el propdsito de obtener la mayor informacion
posible y guiar al encuestado frente a dudas que pudieran aparecer, si bien realizar esta labor considera
un factor de tiempo mayor, este se compensa con el periodo de tiempo destinado al andlisis de datos.

o Elestudio de la gestion por procesos constituyo una importante herramienta para lograr la generacion
de los diagramas de las practicas que se realizan en las unidades encuestadas y las fichas generales de
proceso, a partir del andlisis de la informacion obtenida con el instrumento; de esta forma, estas
herramientas permitieron comparar las actividades que se ejecutan, logrando la identificacion de
potenciales de mejora y la generacion de propuestas y recomendaciones para mejorar la gestion en
dichas unidades.

e Sin embargo, para identificar completamente los potenciales de mejora, lo recomendable es trabajar en
conjunto con las unidades encargadas del mantenimiento, de esta forma comparar en terreno lo
contestado por las unidades durante el levantamiento de informacion y asi verificar como efectivamente
se estan realizando las actividades. Accién que no pudo efectuarse en esta investigacion debido a la
disponibilidad de tiempo del recurso humano perteneciente a las unidades.

e Respecto a los resultados obtenidos del procesamiento de informacion, se encuentra que todas las
unidades analizadas poseen conocimiento de la Norma de Chilena Seguridad Electromédica y realizan
actividades de mantenimiento, ya sea ejecutindolo de forma interna o bien gestionindolo con
empresas externas. Sin embargo, en cuanto a los operativos de seguridad, las unidades del Hospital San
Martin de Quillota y San Camilo de San Felipe, en las cuales no hay ingenieros biomédicos en su



recurso humano, no se efectdan éstas pruebas, debido a que no poseen equipos analizadores, por Analisis de
tanto, es un aspecto que debe ser incorporado en dichas unidades, de tal forma de entregar equipos

médicos seguros a los servicios clinicos. Incorporacion

de Operativos de

e Asimismo, en ambos hospitales se identificaron la mayor cantidad de potenciales de mejora, sin Seguridad

embargo, las propuestas generadas para estas unidades requieren recursos financieros para su Electromédica
implementacion, debido a la necesidad de incorporar recurso humano, adquirir equipos analizadores

de seguridad y agregar equipos médicos al programa de mantenimiento preventivo, constituyendo una 71

medida de largo plazo, en las cuales se deba informar e incluir a los directivos de estos
establecimientos, para solicitar el aumento del presupuesto correspondiente a la unidad. Sin embargo
en el resto de las unidades, las propuestas y recomendaciones entregadas constituyen una medida de
corto plazo, por cuanto se refieren a mejorar la gestion del equipamiento que permitan efectuar una
adecuada realimentacion de sus procesos.

e Respecto a las validaciones realizadas con los referentes de las cinco instituciones, permitieron
corroborar los diagramas de practicas y las fichas de procesos generales, asi como comprobar la
factibilidad de las propuestas y recomendaciones entregadas. En este punto cabe destacar que al
realizar la validacién, se encontrd que las unidades de los hospitales Carlos Van Buren, Dr. Gustavo
Fricke y San Juan de Dios han ido implementado algunas de las propuestas generadas, por lo que estas
recomendaciones sirven de ayuda para complementar su adecuada incorporacion. Por otra parte,
respecto al informe de riesgos adversos provocados por equipamiento médico, las unidades no lo
consideraron una prioridad a implementar ya que no se ha registrado este tipo de situaciones, sino que
los problemas causados por equipamiento médico ha correspondido a errores de usuario durante su
utilizacion,
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6. Conclusiones

A continuacion se entregan las conclusiones obtenidas al realizar esta tesis, la cual permitié realizar un
andlisis general sobre la incorporacion de operativos de seguridad en hospitales pertenecientes a la Region
de Valparaiso, ain con las dificultades encontradas para realizar el levantamiento de informacién; ademas
se entregardn sus contribuciones y alcances, asi como las investigaciones futuras que puedan ser llevadas a
cabo a partir de este trabajo.

6.1 Resumen

e Tos Operativos de Seguridad Electromédica, tal como se ha mencionado en las secciones anteriores,
consisten en procedimientos que permiten asegurar el buen funcionamiento del equipamiento médico
y disminuir los riesgos asociados a éstos y que puede afectar tanto al paciente, que se encuentra en un
estado de salud vulnerable, como al operario que utiliza el equipo médico.

e Un punto importante encontrado al estudiar la seguridad electromédica en Chile, es que es un
concepto aun incipiente en el pais, a pesar de que los organismos reguladores pertenecientes al
gobierno han realizado avances en el tema, éstos se constituyen solo en recomendaciones, sin existir
un control sobre su efectividad, debido a que en Chile no hay obligatoriedad del cumplimiento de la
Norma Chilena de Seguridad en dispositivos médicos, sin embargo las instituciones pertenecientes a la
Region de Valparaiso que fueron analizadas, realizan operativos de seguridad, ain cuando sélo los
hospitales Carlos Van Buren, Dr. Gustavo Fricke y San Juan de Dios lo efecttian de forma interna, en los
hospitales San Martin y San Camilo es realizado por empresas externas al momento de ejecutar las
mantenciones.

e Por lo tanto, la metodologia de trabajo permitio obtener una idea general de las actividades que realizan
las cinco unidades encargadas del mantenimiento donde fue aplicado el instrumento tipo encuesta, y
de esta forma realizar un andlisis adecuado para cumplir con los objetivos planteados al inicio del
trabajo. Dentro de este andlisis es importante destacar que en dichas unidades lo primordial es realizar
mantenimiento, siendo los operativos de seguridad una actividad anexa a éstos y no una actividad por si
sola.

6.2 Contribuciones

En tanto, respecto a las contribuciones del presente trabajo de investigacion, se destacan los siguientes
puntos:

e [a contribucién que aporta este trabajo de investigacion corresponde a la realizacion de un estudio
formal sobre si los hospitales de mediana y alta complejidad de la Region de Valparaiso han incorporado
actividades respecto a operativos de seguridad electromédica y en qué se basan estas actividades.
Ademds, la generacidon del instrumento tipo encuesta para realizar el levantamiento de informacién
constituye una herramienta importante para obtener la informacion de interés respecto a los operativos
de seguridad, siendo la base para identificar las actividades ejecutadas en las unidades encargadas del
mantenimiento. Considerando, ademas, que se obtuvo retroalimentacion con ingenieros biomédicos
titulados de la Universidad de Valparaiso, mediante la formacion del Panel Experto. De esta forma, se
logré evaluar las acciones para disminuir los riesgos que pudiera provocar el equipamiento, asimismo,
permitié identificar potenciales de mejora, de tal forma de entregar propuestas y recomendaciones para
implementar en las unidades y asi mejorar la gestion del equipamiento médico, con el propdsito de
aumentar la seguridad de los equipos utilizados en los servicios clinicos.



e (Cabe mencionar, que no se conocen estudios formales sobre este tema en hospitales del pais, por lo
que este trabajo de investigacion serd beneficioso para generar nuevos estudios sobre seguridad
electromédica, debido a que se abordan conceptos importantes relativos al tema y experiencias en otros
paises que pudieran ser implementados en hospitales chilenos; asimismo, el instrumento generado
constituye una base para realizar estudios en otras instituciones de salud del pafs, como se detalla en el
capitulo Investigaciones Futuras.

6.3 Alcance

La tesis esta enfocada a la seguridad eléctrica de equipos médicos en instituciones de salud publica y las
respectivas acciones para lograr la gestion de riesgo del equipamiento.

La investigacion estd referida a las instituciones de salud de la Region de Valparaiso, correspondiente a
hospitales de mediana y alta complejidad, particularmente a los hospitales Carlos Van Buren, Dr. Gustavo
Fricke, San Martin, San Camilo y San Juan de Dioses por esto, que los resultados obtenidos son especificos
para las unidades de dichos hospitales, por tanto las propuestas de mejora generadas estin orientadas
principalmente a los encargados de estas unidades, y no pueden ser replicadas en otras instituciones de
salud.

6.4 Investigaciones Futuras

Respecto a las investigaciones futuras que pueden ser efectuadas a partir de este estudio, se considera lo
siguiente:

e Este trabajo entrega conceptos importantes sobre la seguridad orientada a equipos médicos, que
pueden ser usados para comparar las actividades que realizan las unidades encargadas del
mantenimiento del equipamiento médico, constituyendo una base para futuras investigaciones en otros
establecimientos de salud en otras regiones del pais, ya sean publicos o privados. Analizar distintas
unidades y distintos hospitales en forma paralela dificulta realizar un andlisis mas profundo y
exhaustivo, sin embargo, se podrd utilizar el instrumento generado y aplicarlo en una unidad,
conformando un equipo de trabajo con el recurso humano de la unidad y la subdireccion a la cual
pertenezca; y de esta manera, comparar en terreno lo respondido con lo que realmente se hace, lo cual
permitird que se identifiquen mds adecuadamente los potenciales de mejora, generando propuestas
acordes a las actividades y realizando un andlisis econdémico sobre la factibilidad de implementar dichas
propuestas.

Se espera que las recomendaciones de este trabajo sean consideradas por las unidades y por los
establecimientos en los cuales se aplico el instrumento tipo encuesta, con el proposito de concientizar
respecto a efectuar procedimientos seguros, minimizar riesgos y disminuir la frecuencia de fallas de los
equipos médicos, y de esta forma, cumplir con las exigencias de los servicios clinicos del hospital.
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Glosario

A partir del estudio de la Norma NCh2893 se obtiene el glosario, con los conceptos claves para comprender
el analisis que se realiza en el presente trabajo.

ACTIVA: estado de una parte que, cuando se conecta puede producir una corriente que excede la corriente
de fuga permisible circulando desde dicha parte a tierra, o de dicha parte a una parte accesible del mismo
equipo.

ADECUADAMENTE INSTALADO: condicion en la que se observan como minimo, las instrucciones
importantes de instalacién dadas por el fabricante en los documentos de acompafamiento.

AISLAMIENTO BASICO: aislamiento aplicado a las partes activas para proporcionar una proteccion basica
contra descargas eléctricas.

AISLAMIENTO DOBLE: aislamiento que incluye el aislamiento basico y el aislamiento suplementario.

AISTAMIENTO REFORZADO: sistema de aislamiento tnico aplicado a partes activas que proporciona un
grado de proteccion contra descargas eléctricas equivalentes al del aislamiento doble bajo las condiciones
especificadas en esta norma.

AISTAMIENTO SUPLEMENTARIO: aislamiento independiente aplicado adicionalmente al aislamiento basico,
con el fin de proporcionar proteccion contra las descargas eléctricas en el caso de fallo del aislamiento
bésico.

APLICACION CARDIACA DIRECTA: utilizacion de parte aplicable que puede llegar a estar en conexién
conductora directa con el corazon del paciente.

ASIGNADO (VALOR): valor asignado por el fabricante a una cantidad de caracteristicas del equipo.

BASE AUXILIAR DE TOMA DE CORRIENTE: base de toma de corriente con tension de red, incorporada en
el equipo, accesible sin el uso de una herramienta y que se destina a alimentar a otro equipo o a otras
partes separadas del mismo.

BASE DEL CONECTOR (DEL EQUIPO): parte del conector del equipo que se incorpora o fija al equipo.

CABLE DE ALIMENTACION: cable flexible fijado o montado con el equipo con fines de alimentacion
eléctrica.

CABLE DESCONECTABLE DE ALIMENTACION: cable flexible de alimentacién que se conecta al equipo
mediante un conector del equipo.

CICLO DE TRABAJO: relacion entre el tiempo de funcionamiento y la suma de este tiempo mas el intervalo
que sigue hasta el préximo ciclo. En el caso de tiempos de funcionamientos e intervalos de duracion

variable, se calcula como un valor medio sobre un tiempo suficientemente largo.

CIRCUITO DE PACIENTE: cualquier circuito eléctrico que contenga una o mas conexiones de paciente.



CIAVIJA DE TOMA DE CORRIENTE: parte integrante de un cable de alimentacion de un equipo, que se
destina a ser introducida en la base de toma de corriente.

CONDICION DE FALLA UNICA: condicién en la que solo un medio de proteccion contra los riesgos de la
seguridad del equipo esta defectuoso, o presenta una condicién anormal externa.

CONDICION NORMAL: condicion en la que todos los medios proporcionados para la proteccién contra los
riesgos de la seguridad estdn intactos.

CONDUCTOR DE EQUIPOTENCIALIDAD: conductor que proporciona una conexion entre el equipo y la
barra ecualizadora de tensiones de la instalacion eléctrica.

CONDUCTOR DE PROTECCION DE TIERRA: conductor que se conecta entre el terminal de proteccion de
tierra y un sistema de proteccion externo de puesta a tierra.

CONDUCTOR FUNCIONAL DE TIERRA: conductor conectado o destinado a conectarse al terminal
funcional de tierra.

CONECTADO A TIERRA DE PROTECCION: conectado al terminal de proteccidon de tierra con fines de
proteccidon y mediante medios que cumplen con las exigencias de esta norma.

CONECTOR (DEL EQUIPO): dispositivo que permite la conexion a voluntad de un cable flexible a un
equipo, sin la utilizacion de una herramienta; consta de dos partes: toma movil y base del conector del
equipo.

CONEXION CONDUCTORA: conexion a través de la que puede circular una corriente superior a la
corriente de fuga permisible.

CONEXION DEL PACIENTE: capa parte individual de parte aplicable a través de la cual puede fluir la
corriente entre el paciente y el equipo en condicién normal o en condicion de falla Gnica.

CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE: corriente que circula en el paciente en utilizacion normal entre
elementos de la parte aplicable y no destinada a producir un efecto fisiolégico, por ejemplo, la corriente de
polarizacién de un amplificador.

CORRIENTE DE FUGA: corriente que no es funcional. Se definen las corrientes de fuga siguientes: corriente
de fuga a tierra, corriente de fuga de la envolvente y corriente de fuga de paciente.

CORRIENTE DE FUGA A TIERRA: corriente que circula desde la parte de red de alimentacion a lo largo o
través del aislamiento al conductor de proteccion de tierra.

CORRIENTE DE FUGA DE 1A ENVOLVENTE: corriente que circula desde la envolvente o una de sus partes a
tierra a través de una conexion conductora externa diferente al conductor de proteccion de tierra o a otra
parte de dicha envolvente excluyendo las partes aplicables, accesibles al operador o paciente, en su
utilizacion normal.

CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE: corriente que circula desde la parte aplicable a tierra a través del
paciente o que circula desde el paciente a tierra por intermedio de una parte aplicable tipo F, originindose
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en la aparicion no intencionadas sobre el paciente de una tension eléctrica procedente de una fuente
externa.

CUBIERTAS DE ACCESO: parte de una envolvente que proporciona la posibilidad de acceso a partes del
equipo para ajustes, inspecciones, repuestos o reparaciones.

CUBIERTA PROTECTORA: parte de una envolvente, o proteccion prevista para impedir el acceso accidental
a partes cuyo contacto puede entrafar riesgo.

DISPOSITIVO TERMINAL DE TOMA DE CORRIENTE: dispositivo terminal mediante el cual se realiza la
conexion a la red de alimentacion.

ENVOLVENTES: superficie externa del equipo, se excluyen todas las partes metdlicas accesibles, mandos
asas, ejes, entre otros, y para la finalidad de los ensayos, las hojas metdlicas con dimensiones especificadas,
aplicadas en contacto con partes de la superficie externa fabricadas de materiales con baja conductividad o
de material aislante.

EQUIPO DE ALIMENTACION: equipo que suministra energia eléctrica a uno o mds componentes del
equipo.

EQUIPO DE CLASE I: equipo en que la proteccion contra las descargas eléctricas no descansa Gnicamente
en el aislamiento bdsico, sino que incluye una medida de seguridad adicional consistente en el conexionado
del equipo al conductor de proteccion a tierra, que forma parte del cableado fijo de la instalacién, en forma
que las partes metdlicas accesibles no se pueden hacer activas en caso de un fallo de aislamiento bdsico.

EQUIPO DE CLASE II: equipo en que la proteccion contra las descargas eléctricas no descansa Gnicamente
en el aislamiento bdsico, sino que incluye medidas de seguridad adicionales tales como, aislamiento doble o
aislamiento reforzado, no existiendo provision de puesta a tierra y confiando en las condiciones de
instalacion.

EQUIPO ELECTROMEDICO: equipo eléctrico, provisto de una sola conexion con la red de alimentacion y
destinado a diagnosticar, tratar o vigilar al paciente bajo supervision médica y que tiene contacto fisico o
eléctrico con el paciente y transfiere o recibe energia al o del mismo, o detecta dicha energfa transferida o
recibida al o del paciente.

FUENTE INTERNA DE ALIMENTACION ELECTRICA: fuente de alimentacion destinada a proporcionar la
energia eléctrica necesaria para hacer funcionar el equipo y que se encuentra incorporada en el mismo.

FUNCIONAMIENTO CONTINUO: funcionamiento con carga normal durante un periodo ilimitado sin que
se excedan los limites especificados de elevacion de temperatura.

OPERADOR: persona individual, con o sin ayuda de colaboradores, que controla en su presencia algunas o
todas las funciones del equipo.

PACIENTE: ser vivo (persona o animal) sometido a examen o tratamiento médico o dental.

PARTE ACCESIBLE: parte del equipo que se puede tocar sin el uso de una herramienta.



PARTE APLICABLE: parte del equipo que en utilizacién normal llega necesariamente al contacto fisico con el
paciente para que el equipo realice su funcidn, puede entrar en contacto con el paciente, o necesita ser
tocado por el paciente.

PARTE APLICABLE AISLADA TIPO F (FLOTANTE): parte aplicable aislada de otras partes del equipo, a un
grado tal que no fluye una corriente mds alta que la corriente de fuga de paciente permitida en condicion
de falla Unica, si se conecta al paciente una tension no deseada originada por una fuente externa, y as
aplicada entre la parte aplicable y tierra. Las partes aplicables tipo F son partes aplicables tipo BF o partes
aplicables tipo CF.

PARTE APLICABLE TIPO B: parte aplicable, que cumple con los requisitos de esta norma para proporcionar
proteccion contra descargas eléctricas, en particular respecto de una corriente de fuga permisible, y
marcada con el simbolo prescrito.

PARTE APLICABLE TIPO BF: parte aplicable tipo F, que cumple con los requisitos especificados en esta
norma para proporcionar mayor grado de proteccion contra descargas eléctricas que el proporcionado por
partes aplicables tipo B, y marcada con el simbolo prescrito.

PARTE APLICABLE TIPO CF: parte aplicable tipo F, que cumple con los requisitos especificados en esta
norma para proporcionar mayor grado de proteccion contra descargas eléctricas que el proporcionado por
partes aplicables tipo BF, y marcada con el simbolo prescrito.

PARTE APLICABLE PROTEGIDA CONTRA EL DESFIBRILADOR: parte aplicable que tiene proteccién contra
los efectos de la descarga de un desfibrilador cardiaco aplicada a un paciente.

PARTES DE 1A RED DE ALIMENTACION: la totalidad de las partes del equipo destinadas a tener una
conexion conductora con la red de alimentacion. En esta definicion no se considera al conductor de
proteccidn de tierra como parte de la red de alimentacion.

PARTE ENTRADA DE SENAL: parte del equipo, que no siendo una parte aplicable, se destina a recibir
entrada de tensiones o corrientes de otros equipos, por ejemplo, para su visualizacion, registro o
procesamiento de datos.

PARTES METALICAS ACCESIBLES: partes metdlicas del equipo que se pueden tocar sin el empleo de una
herramienta.

PARTE SALIDA DE SENAL: parte del equipo, que no siendo una parte aplicable, se destina a proporcionar
salida de tensiones o corrientes a otros equipos, por ejemplo, para su visualizacion, registro o
procesamiento de datos.

RED DE ALIMENTACION: fuente de energia permanentemente instalada que también se puede utilizar para
alimentar aparatos eléctricos y que esta fuera del objeto de esta norma.

RIESGO DE 1A SEGURIDAD: efecto de dafio potencial sobre el paciente, otras personas, animales o el
ambiente, creado directamente por el equipo.
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TENSION DE RED: tension entre dos conductores de fase en un sistema polifisico de una red de
alimentacion eléctrica, o entre el conductor de fase y el conductor neutro en un sistema monofdsico de una
red de alimentacion.

TERMINAL FUNCIONAL DE TIERRA: terminal que se conecta directamente a un punto de un circuito de
alimentacion de medida o circuito de control o una parte apantallada destinada a conectarse a tierra con
fines funcionales.

TERMINAL DE PROTECCION DE TIERRA: terminal que se conecta a las partes conductoras de los equipos
de clase I, con fines de seguridad. Este terminal estd destinado a conectarse a un sistema externo de toma
de tierra mediante un conductor de proteccion de tierra.

UTILIZACION NORMAL: funcionamiento, incluyendo las inspecciones rutinarias y los ajustes por parte del
operador y el tiempo de espera, de acuerdo con las instrucciones para el uso.



ANEXOS

ANEXO 1: Clasificacion equipos médicos.

En este anexo se explica la clasificacion de los equipos médicos segun la Norma Chilena de Seguridad
Electromédica, NCh-2893, en la cual los equipos se categorizan de acuerdo al tipo de proteccidon contra
descargas eléctricas y al grado de proteccion contra estas descargas. Este tipo de equipamiento posee altos
niveles de seguridad de tal forma de disminuir los riesgos adversos en su interaccion con el paciente o con

los usuarios.

Los equipos conectados a la red de alimentacion se clasifican en dos clases segun el tipo de proteccion ante
descargas eléctricas de las partes aplicables al paciente, basado en el aislamiento eléctrico y las

precauciones auxiliares que posee el equipo (Instituto Nacional de Normalizacion, INN Chile, 2004, p.7):
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Clase

Tipo de proteccién

Simbologfa

Aislamiento  bdsico y conexion fija del equipo al
conductor de proteccion a tierra para que las partes
metdlicas accesibles no se activen en caso de fallo del

aislamiento basico.

D

Fuente: Norma NCh 2893, INN Chile.

I

Aislamiento bdsico y aislamiento doble o reforzado, no

requiere conductor de tierra.

[]

Fuente: Norma NCh 2893, INN Chile.

Y de acuerdo al grado de proteccion, existen tres tipos de proteccion (Instituto Nacional de Normalizacion,

INN Chile, 2004, p.6), segtin las partes aplicables al paciente:

Tipo Grado de proteccion Simbologia
B Equipos que no tiene parte alguna conectada al o
paciente, pueden ser clase I, II, III, IV. Proporciona W
proteccion  contra  descargas  eléctricas  en
particular contra corrientes de fuga permisible. Fuente: Norma NCh 2893, INN
Chile.
BF Se conectan al paciente por lo que deben tener la
parte aplicada eléctricamente flotante, aislamiento 1
de las partes puestas a tierra y otras partes
accesibles del equipo, pueden ser clase I, II, IV. Fuente: Norma NCh 2893, INN
Chile.
CF Se conectan al paciente incluyendo via cardiaca,

deben tener entrada flotante, aislamiento de las
partes puestas a tierra y otras partes accesibles del
equipo, limitando ademds la magnitud del posible
flujo de corriente a través del paciente, pueden ser
clase I, I1, IV.

Fuente: Norma NCh 2893, INN
Chile.

Tabla 19: Clasificacion
de equipos médicos
segun su tipo de
proteccion.

(Fuente: Norma Chilena
de Seguridad
Electromédica, NCh
2893)

Tabla 20: Clasificacion
de equipos médicos
segun su grado de
proteccion.

(Fuente: Norma Chilena
de Seguridad
Electromédica, NCh
2893).
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ANEXO 2: Pruebas de Seguridad

En este anexo se encuentra el Marco Referencial sobre Pruebas de Seguridad, que indica como realizar los
ensayos de seguridad electromédica (INN Chile, Instituto Nacional de Normalizacion., 2004, p. 40 a 72).

Las pruebas de seguridad se realizan en condiciones normales y en condiciones de falla Unica, en la cual
solo un medio de proteccion contra los riesgos de la seguridad del equipo estd defectuoso, o presenta una
condicion anormal externa. Dentro de la norma NCH 2893 las condiciones de falla inica siguientes estdn
sujetas a requisitos y ensayos especificos de esta norma:

a) Interrupcion de un conductor de proteccion de tierra

b) Interrupcidn de un conductor de alimentacién

¢) Aparicion de una tension eléctrica externa sobre una parte aplicable tipo F

d) Aparicién de una tension eléctrica externa sobre la parte de entrada de sefial, o sobre una parte

de salida de seal

Estas pruebas corresponden a limitacion de energfa, puesta a tierra de proteccion, puesta a tierra funcional
y equipotencialidad, corrientes de fuga permanentes a tierra, corriente de fuga de la envolvente, corriente
de fuga de paciente y corriente auxiliar de paciente.

LIMITACION DE TENSION O ENERGIA.

A) Los equipos destinados a ser conectados a una red de alimentacion mediante una clavija, se deben
disefiar de tal forma que 1 segundo después de la desconexion de la clavija, la tension entre los
contactos de la clavija y entre cualquier contacto y la envolvente no sea mayor que 60 V. El
cumplimiento se comprueba mediante el ensayo siguiente:

- Elequipo funcionando a su tension asignada o al limite superior del margen de tension asignada.

- Elequipo se desconecta de la red de alimentacion por medio de la clavija con el interruptor de red
del equipo en la posicion “desconectado” o “conectado” eligiendo el menos favorable.

- Latension entre los contactos de la clavija y entre cada contacto y la envolvente se mide 1 segundo
después de la desconexion con un instrumento, cuya impedancia interna no afecte al ensayo

- Las tensiones medidas no deben ser mayores que 60 V. El ensayo se debe realizar 10 veces.

- Elensayo entre los contactos de la clavija y la envolvente no se debe realizar si los condensadores de
supresion de interferencias tienen una capacidad entre cada contacto y tierra menor de 3000 pF
para tensiones asignadas hasta 250 V inclusive o 5000 pF para tensiones asignadas hasta 125 V
inclusive.

- El ensayo entre contactos no se debe realizar si los condensadores de supresion de interferencias
conectados entre ellos tienen una capacidad menor o igual que 0.1 pF.

B) Las partes activas de los condensadores o las partes de los circuitos conectados a ellos, que puedan
llegar a ser accesibles después de que el equipo se haya desconectado e inmediatamente después de
que se hayan retirado las cubiertas de acceso como se presentan en utilizacion normal, no deben tener
una tension residual mayor que 60 V o, si este valor es superado, no deben tener una energia residual
mayor que 2 mJ. Si la descarga automdtica no es razonablemente posible y las cubiertas de acceso se
pueden retirar unicamente mediante el uso de una herramienta, se acepta que se incluya un dispositivo
que permita la descarga manual. El o los condensadores y los circuitos a los que se conectan deben
entonces ir marcados. El cumplimiento se debe comprobar mediante el ensayo siguiente:

- Elequipo es puesto en funcionamiento a su tension asignada y luego desconectado.



- Se retira cualquier cubierta de acceso como se presenta en utilizacion normal tan riapidamente como
sea posible. Inmediatamente después, se deben medir la tension residual de cualquier condensador
accesible o de las partes de los circuitos y se debe calcular la energia retenida.

- Siel fabricante especifica un dispositivo de descarga no automdtico, se comprueba mediante inspeccion
su inclusién y marcado.

PUESTA A TIERRA DE PROTECCION, PUESTA A TIERRA FUNCIONAL Y EQUIPOTENCIALIDAD

Las partes accesibles de equipos de Clase I separadas de las partes activas mediante un aislamiento bésico

se deben conectar a un terminal de proteccion de impedancia suficientemente baja.

- Para equipos sin cable de alimentacién la impedancia entre el terminal de proteccion de tierra y
cualquier parte metalica accesible que se conecta a una toma de tierra de proteccion no debe ser mayor
que 0.1 €.

- Para equipos con una base del conector del equipo, la impedancia entre el contacto de proteccion de
tierra en la misma y cualquier parte metdlica accesible que esté conectada a una toma de tierra de
proteccidn no debe ser mayor que 0.1 ohm,

- Para equipos con un cable de alimentacién no desconectable, la impedancia entre la espiga de
proteccion de tierra en la clavija de toma de corriente y cualquier parte metdlica accesible que se
conecta a una toma de tierra de proteccidn no es mayor que 0.2 €2.

Para verificar su cumplimiento, se hace pasar durante 5 a 10 segundos una corriente de 25 A o 1,5 veces la
corriente asignada al equipo, la que sea mayor (%=10%), proveniente de una fuente con frecuencia de 50 Hz
0 60 Hz con una tension en vacio no mayor que 6V, a través del terminal de proteccién de tierra, del
contacto de proteccion de tierra en la base del conector del equipo o del contacto de proteccion de tierra
de la clavija de toma de corriente y cada parte metalica accesible que se pueda hacer activa en caso de fallo
del aislamiento basico.

Se mide la caida de tension entre las partes descritas y se determina la impedancia a partir de la corriente y
de la caida de tension.

CORRIENTES DE FUGA PERMANENTES Y CORRIENTES AUXILIARES DE PACIENTE
A) La medicion de corriente de fuga a tierra, corriente de fuga de la envolvente, corriente de fuga de
paciente y corriente auxiliar de paciente, se aplica en cualquier combinacién de las condiciones
siguientes:
- Alatemperatura de operacion y tras el tratamiento de pre acondicionamiento de humedad.
- Con el equipo alimentado en condicion de espera y funcionando totalmente y con cualquier
interruptor en las partes de la red de alimentacion en cualquier posicion.
- Con la mayor frecuencia de alimentacion asignada.
- Con una alimentacion igual al 110% de la mayor tension de red asignada. Los valores medidos no
deben ser mayores que los valores admisibles.
- Los equipos trifdsicos que también pueden funcionar con alimentacién monofdsica se ensayan
como equipos monofasicos con los tres circuitos de fase conectados en paralelo.

B) Conexion del equipo al circuito de alimentacion de medida:
- Elequipo provisto de un cable de alimentacion se ensaya utilizando dicho cable.
- El equipo provisto con una base de conector se ensaya mientras estd conectado al circuito de
alimentacion de medida con un cable de alimentacion desconectable que tenga una longitud de 3 m
o una longitud y un tipo especificados por el fabricante.
- El equipo especificado para ser instalado permanentemente se ensaya conectado al circuito de
alimentacion de medida a través de la conexién mas corta posible.
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0

D)

E)

G)

H)

El dispositivo de medida debe cargar la fuente que produce corriente de fuga o corriente auxiliar de
paciente con una impedancia resistiva de aproximadamente 1000 ohm para c.c. y c.a. y, para formas de
onda compuestas con frecuencias menores o iguales que 1 MHz.

La medicion de la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE de los equipos de CLASE I se deben

realizar solamente:

- Midiéndose con el dispositivo de medida entre tierra y cada parte de la envolvente no conectada a
tierra de proteccion.

- Midiéndose con el dispositivo de medida entre partes de la envolvente no conectadas a tierra de
proteccion.

La medicion de la CORRIENTE DE FUGA DE LA ENVOLVENTE de los equipos de CLASE II, con o sin

una parte aplicable, se debe realizar:

- Midiéndose con el dispositivo de medida entre la envolvente y tierra o entre cada parte de la
envolvente si tiene mds de una.

- Midiéndose con el dispositivo de medida entre partes de la envolvente o entre dos envolventes
cualesquiera si tiene mas de una.

La CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE se debe medir:

- En partes aplicables tipo B, desde todas las conexiones de paciente conectadas entre si o con las
partes aplicables cargadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

- En partes aplicables de tipo BF, desde y hacia todas las conexiones de paciente de cada funcion de
la parte aplicable conectadas entre si o con las partes aplicables cargadas de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

- En partes aplicables de tipo CF, desde y hacia cada conexién de paciente por turno.

- Paralos equipos de Clase I con una parte aplicable tipo F, las partes de entrada de senal y las partes
de salida de senal se deben conectar a tierra, si no estdn puestas a tierra de forma permanente en el
equipo.

- Para equipos de Clase II con una parte aplicable tipo F y una tension eterna en la parte aplicable se
miden con la envolvente metalica (si existe) conectada a tierra.

- Equipos alimentados internamente con una parte aplicable tipo F, se conectan a tierra la envolvente
metdlica del equipo, la parte de entrada de sefial y la parte de salida de sefal.

La CORRIENTE AUXILIAR DE PACIENTE se debe medir entre cualquier conexidn de paciente y todas las
otras conexiones de paciente conectadas entre si.

El equipo con conexiones de paciente multiples se debe examinar para asegurar que, en condiciones
normales, la corriente de fuga de paciente y la corriente auxiliar de paciente no son mayores que los
permitidos mientras uno o mds conexiones de paciente se:

- Desconectan del paciente.

- Desconectan del paciente y puestas a tierra.

CONDICION DE FALLA UNICA

A)

La corriente de fuga a tierra, la corriente de fuga de la envolvente, la corriente de fuga de paciente y la

corriente auxiliar de paciente se deben medir bajo las condiciones de falla Gnica siguientes:

- lLainterrupcion de cada conductor de alimentacidn, uno cada vez.

- lainterrupcion del conductor de proteccion de tierra. No se realiza si se especifica un conductor de
proteccion de tierra fijo e instalado permanentemente.



B) Adicionalmente la corriente de fuga de paciente se debe medir bajo las condiciones de falla Unica
siguientes:
- una tension igual al 110% de la mayor tension de red asignada, aplicada entre la tierra y cualquier parte de
entrada de sefial o parte de salida de sefal.
- Una tension igual al 110% de la mayor tension de red asignada, aplicada entre cualquier parte
aplicable de tipo Fy tierra.
- Una tension igual al 110% de la mayor tension de red asignada, aplicada entre tierra y cualquier
parte metalica accesible, conectada a tierra de proteccion.

C) Adicionalmente, la corriente de fuga de la envolvente se debe medir con una tension igual al 110% de la
mayor tension de red asignada, aplicada entre la tierra y cualquier parte de entrada de sefial o parte de
salida de senal. Este requisito se aplica cuando la(s) parte(s) de entrada de sefial o la(s) parte(s) de
salida de sefial se disefian por el fabricante para la conexidn al equipo en situaciones donde existe un
riesgo de tensiones externas.

Los valores admisibles de las corrientes de fuga permanentes y de las corrientes auxiliares de paciente se
establecen en la siguiente tabla, para corriente continua y corriente alterna.

Tipo B Tipo BF Tipo CF
Comients
C.N. C.P.D. C.N. C.P.D. C.N. CPD.

Corriente de fuga a tierra general 0,5 11 0,5 10 0,5 11
Corriente de fuga a tierra para equipes segin 2.5 5 3 2.5 51 2.5 51
Notas 2} y 4
Corriente de fuga a tierra para equipos segin s 103 5 10n s 10"
Nota 3)
Corriente de fuga de la envolvente o1 0,5 0,1 0,5 o1 0.5
Corriente de fuga de paciente [carriente continua 0,01 0,05 | 0,01 0,05 | 0,01 0,05
segun Nota 5) | corriente alterna o1 0.5 o1 0,5 0,01 0,05
Corriente de fuga de paciente (tensién de red
en la parte de entrada de sefial o en la parte de - 5
salida de senal)
Comiente de fuga de paciente (tension de red en la

" - - - 5 - 0,05
parte aplicable}
Corriente auxiliar de pasiente | Corriente continua 0,01 0,05 | 0,01 0,056 | 0,01 0,05
segun Nota 5) | corriente alterna 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05

Respecto a esta tabla se aclaran las siguientes notas:

1) La unica condicion de falla Unica para la corriente de fuga a tierra es la interrupcion de uno de los
conductores de alimentacion.

2) Equipos que no tienen partes accesibles conectadas a tierra de proteccion ni ningtin medio para la
proteccion de tierra de otros equipos y que cumplen con los requisitos de corriente de fuga de la
envolvente y de la corriente de fuga de paciente (si es aplicable).

3) Equipos especificados para instalarse permanentemente con un conductor de proteccion de tierra que
estd eléctricamente conectado de forma que la conexion solamente se pueda aflojar con la utilizacion
de una herramienta y que estd tan mecdnicamente asegurado en una localizacion especifica, de manera
que solo se puede mover con el uso de una herramienta.

4) Equipos moviles de rayos X y equipos méviles con aislamiento mineral

5) Los valores mdximos para los componentes de alterna de la corriente de fuga de paciente y de la
corriente auxiliar de paciente especificados en esta tabla se refieren solo a los componentes alternos de
la corriente.
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Figura 25: Valores
admisibles corrientes de

fuga.

(Fuente: Norma Chilena
de Seguridad
Electromédica, NCh

2893)
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Tabla 21: Definiciones
ficha de procesos.
(Fuente:  Arriola, A,
2007)

ANEXO 3: Definiciones Componentes Ficha de Procesos

En este anexo se presentan las definiciones para los campos que debe llevar una ficha de procesos, la cual
constituye un documento de soporte y consulta para los participantes del proceso ya que posee la
informacidn necesaria para describir y comprender el proceso (Universidad de Granada, 2007, p.1). A partir
de estas definiciones se podran crear las fichas para cada una de las unidades encargadas del
mantenimiento del equipamiento médico de los hospitales que serdn analizados, de acuerdo a las practicas
que ellos realizan y permitird junto con los diagramas de practicas comparar e identificar los potenciales de
mejora.

A continuacion se presentan las definiciones que permiten realizar la ficha general de procesos (Arriola A.,
2008, p.5):

FICHA GENERAL DE PROCESO

Definicion del Proceso

Se clasifican en procesos claves que afectan en forma directa la prestacion de los servicios y por ende la
satisfaccion del paciente; procesos estratégicos que permiten desarrollar e implementar la estrategia del
establecimiento de salud; y los procesos de apoyo que permiten la operacion del servicio asistencial pero
no son considerados clave por la misma institucion.

Propietario del proceso

Es quien asume la responsabilidad global del procesos y de su mejora continua, debe mantener la relacion
con el resto de los procesos y establecer requerimientos adecuados, asegurar que el proceso este
debidamente documentado y controlar los resultados.

Propdsito
Es la mision del proceso, indica para que se realiza y el dambito de aplicacion.

Objetivo
Corresponde a la definicion funcional del proceso que se desarrolla.

Alcance
Capacidad del proceso que permite realiza o abordar su propdsito, es decir, corresponde a los servicios que
cubre el proceso.

Limites
Indica cuando comienza el proceso y cuando termina el proceso.

Entradas
Corresponde a lo que es necesario para generar las salidas para el cliente.

Proveedores
Corresponde a quienes suministran las entradas.

Salidas
Se define como lo que se genera en el proceso para los clientes.

Clientes
Constituye a quienes van dirigidos los productos y/o servicio generado por el proceso.

Destinatarios
Corresponde a definir para quienes se desarrollan las actividades.

Participantes
Son las personas que permiten la realizacion del proceso.




ANEXO 4: Resenas hospitales de mediana y alta complejidad de la Region de Valparaiso.

A continuacién se presentan las resefas de los hospitales de mediana y alta complejidad de la Region de
Valparaiso, de tal forma de proporcionar un contexto de los hospitales que serdn analizados para el
cumplimiento de los objetivos del presente trabajo de titulo.

SERVICIO DE SALUD VALPARAISO-SAN ANTONIO (Servicio de Salud Valparaiso-San Antonio, 2013)
La red asistencial Valparaiso-San Antonio estd compuesta por 4 Hospitales, 2 de alta complejidad, 1 de
mediana complejidad y 1 de baja complejidad, ademds del Hospital Psiquiatrico Del Salvador:
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Hospital de alta complejidad Hospital de mediana complejidad | Hospital de menor complejidad

Carlos Van Buren de Valparaiso Claudio Vicufia de San Antonio Hospital San José de Casablanca

Dr. Eduardo Pereira de Valparaiso

Los hospitales de alta y mediana complejidad serdn incluidos en el andlisis de la tesis. A continuacion se
presentan las resefias de estos tres hospitales.

++ HOSPITAL CARLOS VAN BUREN

Establecimiento de alta complejidad, centro de derivacion, con atencion médica y de especialidades
quirtrgicas, dentro las cuales se cuenta con Neurocirugia, Oftalmologia, Otorrinolaringologfa, Urologfa
entre otras. Es un centro de referencia regional y extra regional para Oncologia y Neurocirugta.

Cuenta con una dotacion de 532 camas, de diversa complejidad: agudas, bdsicas mediana complejidad y
criticas, la mayor parte de ellas indiferenciadas a fin de garantizar su distribucion en funcion de la demanda
y apuntando a contar con el recurso adecuado al riesgo dependencia del usuario. Dentro de su dotacion, se
dispone de 45 camas criticas: 21 para adultos y adultas, 10 para nifios y nifas y 14 para recién nacidos.

Este centro asistencial, cuenta ademas con Unidades de Emergencia: adultos, infantiles, Gineco-Obstétrica,
Diagnostico de Imagenologfa, Laboratorio Clinico, Anatomia Patoldgica y Diagndstico de Medicina Nuclear.
Cuenta con Proceso de Atencion Abierta: Especialidades Médicas, Proceso de Atencién de Apoyo Clinico:
Rehabilitacion, Paciente Critico, Medicina Transfusional, Quimioterapia, Radioterapia y Aplicacion
Terapéutica de Didlisis.

Tabla 22: Hospitales
Servicio  de  Salud
Valparaiso San Antonio
(Fuente:  Servicio de
Salud Valparaiso San
Antonio)

Figura  26:  Hospital
Carlos Van Buren
(Fuente:  Servicio de
Salud Valparaiso San
Antonio)
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Figura 27: Hospital Dr.

Eduardo Pereira
(Fuente: Servicio de
Salud Valparaiso San
Antonio)

Figura 28: Hospital
Claudio Vicuia
(Fuente: Servicio de
Salud Valparaiso San
Antonio)

++ HOSPITAL DR. EDUARDO PEREIRA

Establecimiento de alta complejidad, cuenta con 222 camas de para satisfacer las necesidades de atencion
de Medicina Interna y Cirugia general y de especialidad, para adultos y adultas, en su modalidad electiva,
otorgando sus prestaciones tanto en forma ambulatoria como hospitalizada. Posee centro de costo
Imagenologia, Laboratorio Clinico, Anatomia Patoldgica, Kinesiologia, Odontologia y Farmacia.

Cuenta, dentro de su dotacion, con 14 camas criticas destinadas a satisfacer las necesidades de pacientes
que requieran atencion de mayor complejidad.

Se caracteriza por el alto estindar de cumplimiento de Indicadores de Gestion tanto Administrativos como
Clinicos, destacando el gran desarrollo alcanzado en lo relacionado con la Cirugfa Endovascular y la Cirugia
Baridtrica, lo que lo ha posicionado como uno de los hospitales publicos mas avanzado en estas ramas de la
atencion de salud.

«%+ HOSPITAL CLAUDIO VICUNA

Establecimiento de mediana complejidad, destinado a satisfacer los requerimientos de mayor complejidad
de la zona costera de nuestra region.

Posee especialidades Médicas, Quirtrgicas, Gineco-Obstétricas y pediatria, Unidad de Recién Nacido,
Pabelldon, Unidad de Emergencia Sala Agudo, Salud Mental y Tratamiento Intermedio. Cuenta con 157
camas de diversidad complejidad, proximamente contard con una Unidad de Cuidados Intermedios con 6
camas para adultos. Posee ademds 8 camas de agudos y una Unidad de Emergencia. Este establecimiento
resuelve patologia quirtrgica, tanto en modalidad de urgencia como electiva, hospitalizado y ambulatorio.



SERVICIO DE SALUD VINA DEL MAR-QUILLOTA (Servicio de Salud Vifa del Mar-Quillota, 2013) Analisis de

La red asistencial Vina del Mar-Quillota estd conformada por 11 Hospitales: .7
Incorporacion
Hospital de alta complejidad | Hospital de mediana complejidad | Hospital de menor complejidad de Operativos de
Dr. Gustavo Fricke de Vina del San Martin de Quillota Juana Ross de Pefiablanca. Seguridad
Mar Electromédica

Hospital de Quilpué Adriana Cousiflo de Quintero.
Santo Tomas de Limache. 89
San Agustin de La Ligua.

Dr. Mario Sanchez de La Calera.

Dr. Victor Moll de Cabildo.

Hospital de Petorca.

Hospital Geridtrico Paz de la
Tarde.

A continuacion se presentan las resefias de los hospitales de alta y mediana complejidad que serdan
incluidos en el andlisis de la tesis.

++ HOSPITAL DR. GUSTAVO FRICKE

Establecimiento de alta complejidad con una dotacion de 440 camas, que recibe las derivaciones mas
complejas desde los niveles primario y secundario ya que es el Unico que cuenta con toda la infraestructura
de apoyo v las especialidades. Es el caso de Imagenologfa, Laboratorio Clinico, Farmacia, Unidades de
Urgencia Adultos e Infantil, Banco de Sangre, Servicio de Atencion Médica de Urgencia (SAMU) con
radiocomunicaciones y helipista; unidades de alta especialidad como Unidad de Cuidados Intensivos de
adultos, pediatria y neonatologia; Unidad de Tratamiento Intermedio Cardiovascular, angiografia,
hemodinamia, medicina nuclear, etc.

Sus Servicios Clinicos son Medicina Interna, Cirugia Adultos, Cirugia Infantil, Obstetricia y Ginecologia,
Pediatria, Cirugfa Cardiovascular, Oftalmologia, Urologia, Traumatologia Adultos, Traumatologia Infantil y
Pensionado.

Las Unidades de Apoyo Diagnéstico son: Radiologia, Laboratorio Clinico, Banco de Sangre, Anatomia
Patoldgica y Medicina Nuclear.

Las Unidades de Apoyo Terapéutico son: las Unidades de Emergencia Adultos, Unidad de Emergencia
Infantil, Unidad de Emergencia Gineco-obstétrica, Consultorio de Especialidades, UCI Adultos, Anestesia y
Pabellones quirdrgicos, kinesiologfa y Terapia Ocupacional, UTT Cardiovascular, UCI Neonatoldgica, UCI
Pedidtrica, Odontologia y enfermerfa domiciliaria.

Tabla  23:  Hospitales
Servicio de Salud Vina del
Mar Quillota.

(Fuente: Servicio de Salud
Vifia del Mar Quillota)

Figura 29: Hospital Dr.
Gustavo Fricke (Fuente:
Servicio de Salud Vifa del
Mar Quillota)



Anilisis de
Incorporacion
de Operativos de
Seguridad
Electromédica

90

Figura 30: Hospital San
Martin

(Fuente: Servicio de Salud
Vina del Mar Quillota)

Figura 31: Hospital de
Quilpué

(Fuente: Servicio de Salud
Vifia del Mar Quillota)

++  HOSPITAL SAN MARTIN DE QUILLOTA

Es un hospital publico de mediana complejidad, cuenta con una dotacién de 264 camas, es el hospital
encargado de entregar atencion integral de salud en red a nuestros beneficiarios.

Sus especialidades bdsicas son Medicina, Cirugia, Pediatra, Obstetricia y Ginecologia, Pensionado y
Odontologfa. Tiene a disposicion de la poblacion especialidades como Traumatologia, Oftalmologia,
Otorrino, Psiquiatria, Psicologia, Fonoaudiologia y Lactancia Materna. Incluye también las atenciones de
Nutricion, Enfermeria, Técnico en Oftalmologia y Kinesiologia.

¢ HOSPITAL DE QUILPUE

a

Hospital de mediana complejidad, posee una dotacion de 215 camas; cuenta con 4 especialidades bdsicas:
Medicina Interna, Cirugia, Ginecologia, Obstetricia v Pediatria y Neonatologfa. Paulatinamente se han
incorporado subespecialidades como Cardiologia, Neurologfa, Gastroenterologia, Psiquiatria Adulto e
Infantil, Cirugia Infantil, Urologia, Dermatologfa, Kinesiologia y un Servicio Dental. En el Hospital de
Quilpué se han desarrollado Unidades de Apoyo como Laboratorio y Banco de Sangre, Radiologia,
Farmacia, Esterilizacion, Anatomia Patoldgica y Pabelldn.

En 1989 se implementd una Unidad de Cuidados Intermedios anexa a la Unidad de Emergencia.
Transcurrido el tiempo, ha llegado a funcionar como una pequeia Unidad de Cuidados Intensivos Médico-
Quirtrgico. Actualmente, el hospital posee un Consultorio de Especialidades en un terreno aledafo al
Hospital y que permite entregar diversas prestaciones de salud a la poblacion de la comuna.



SERVICIO DE SALUD ACONCAGUA (Setvicio de Salud Aconcagua, 2013) Analisis de
El Servicio de Salud Aconcagua se compone por 5 hospitales:

Incorporacion
de Operativos de
Hospital de alta complejidad Hospital de especialidad Hospital de la familia y J]a Seguridad
psiquidtrica comunidad Electromédica

San Juan de Dios de Los Andes Dr. Philippe Pinel de Putaendo San Francisco de Llay Llay
San Camilo de San Felipe San Antonio de Putaendo 91

Tabla  24:  Hospitales

, 3 ) . L Servicio de Salud
A continuacion se presentan las resefias de los dos hospitales de alta complejidad que serdn incluidos en el Aconcagua.
andlisis de la tesis. (Fuente:  Servicio  de
Aconcagua.)
% HOSPITAL SAN CAMILO DE SAN FELIPE
L SR cAMILO Figura 32: Hospital San
Camilo
(Fuente: ~ Servicio  de
Aconcagua.)

El Hospital de San Felipe es el establecimiento base del Servicio de Salud Aconcagua y constituye el centro
de referencia de nivel secundario y terciario para las otras unidades de atencion cerrada y ambulatoria de
menor complejidad de la provincia.

Esto quiere decir que junto al Hospital San Juan de Dios de Los Andes, es el establecimiento de mayor
complejidad del Valle del Aconcagua hacia donde los otros establecimientos derivan los casos en los cuales
no tienen la capacidad para resolverlos.

El hospital cuenta con una poblacién usuaria asignada de 250.000 habitantes aproximadamente
provenientes de todas las comunas del Valle del Aconcagua. En su cartera de servicios se cuenta: Urgencia,
Consultorio de especialidades, Didlisis, Medicina Fisica y Rehabilitacion, Cardiologfa, Neurologfa, Gineco-
Obstetricia, Pediatria, Odontologfa, Pensionado, Cirugia, Oftalmologia, Neurocirugia, Cirugfa Infantil,
Otorrinolaringologia, Unidad de Cuidados Intensivos, Unidad de Tratamientos Intermedios, Uci Neonatal,
Imagenologia, Laboratorio Clinico, Centro de Sangre, Farmacia, Endoscopia, Anatomia Patoldgica, Pabellon
y Esterilizacion.
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Figura 33: Hospital San
Juan de Dios
(Fuente:  Servicio  de
Aconcagua.)

+ HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DE LOS ANDES

A=

El Hospital San Juan de Dios de Los Andes, es el establecimiento de mayor complejidad del Valle del
Aconcagua, junto al hospital de San Felipe hacia donde los otros establecimientos pertenecientes al Servicio
de Salud Aconcagua derivan los casos en los cuales no tienen la capacidad para resolverlos.

La Cartera de Servicios del Hospital San Juan de Dios es el resultado de las distintas lineas de produccion de
servicios que posee el Establecimiento, generadas a partir de sus diferentes procesos productivos,
clasificados en clinicos y de apoyo clinico.

Posee Unidad de Hospitalizacion, Médico-quirtrgico, Maternidad, Pabelldn, Urgencia, Centro de Atencion
Abierta, Apoyo Clinico, Apoyo Diagnéstico y Terapéutico.



ANEXO 5: Cartas de Presentacion

Andlisis de

En este anexo se encuentran las cartas d? presentacion 'e/r1v1adas por correo electroano a los directores de Incorporacion
los hospitales de mediana y alta complejidad de la Region de Valparaiso y las negativas para acceder a la de O , d

solicitud del Hospital Dr. Eduardo Pereira de Valparaiso y Hospital Carlos Vicuiia de San Antonio. ¢ Uper aUVO'S €
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ANEXO 6: Propuesta Instrumento Inicial tipo Encuesta

En este anexo se presenta la propuesta inicial del instrumento, para realizar levantamiento de informacion,
que fue enviado a Panel Experto.
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ANEXO 7: Formato Correo enviado a Panel Experto

A continuacidn se presenta el formato de correo electrénico que fue enviado a los Ingenieros Biomédicos
titulados que fueron seleccionados para formar parte del Panel Experto, y de esta forma validar el
instrumento inicial tipo encuesta generado para realizar posteriormente el levantamiento de informacion
en las unidades encargadas del mantenimiento del equipamiento médico.

Estimado(a):

Soy Marfa Fernanda Fuentes, alumna de la carrera Ingenieria Civil Biomédica, de la Universidad de
Valparaiso. Estoy realizando mi Trabajo de Titulo “Andlisis Descriptivo de la Incorporacién de Operativos de
Seguridad Electromédica en Hospitales de Alta Complejidad de la Region de Valparaiso”, mi Profesora Guia
es Viviana Silva (viviana.silva@uv.cl).

Dentro de las actividades para realizar este trabajo, he creado una encuesta que requiere ser validada
mediante un Panel Experto, compuesto por Ingenieros Biomédicos Titulados y Académicos de la carrera
Ingenierfa Civil Biomédica, de la Universidad de Valparaiso , en el cual usted ha sido seleccionado(a).

Adjunto encuestaa ser levantada en las Unidades de Equipos Médicos de los Hospitales de Alta
Complejidad, para que usted me entregue su opinién y punto de vista, y de esta forma, obtener una
retroalimentacion de los Ingenieros Biomédicos titulados.

Solicito que me senale mediante correo electrdnico las observaciones que usted tenga de las preguntas de
esta encuesta.

En el siguiente link puede revisar la encuesta de forma online, asimismo, adjunto en formato Excel.

http://www.encuestafacil.com/RespWeb/Qn.aspx?EID = 1356670

Agradeciendo de antemano su buena disposicion y pronta respuesta.
Atte.

Marfa Fernanda Fuentes

Estudiante Tesista Ingenieria Civil Biomédica
+56998792638

Universidad de Valparaiso
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Tabla 25:
Simbologia
Actividades BPMN
(Fuente: Bizagi)

Tabla 26:
Simbologia
Compuertas BPMN
(Fuente: Bizagi.)

ANEXO 8: Simbologfa BPMN (Business Process Model and Notation)

En este anexo se encuentra la simbologia de la notacion estandar BPMN (Business Process Model and
Notation, por sus siglas en inglés) que permite entender los diagramas de las pricticas que realizan las
unidades encargadas del mantenimiento del equipamiento médico, generados en el software Bizagi, el cual
asegura la correcta, eficiente y apropiada ejecucion de las diferentes tareas o actividades involucradas en un
proceso, y asi controlar y comprobar que son desarrolladas en el momento y por las personas o recursos
adecuados (Bizagi, 2013):

1. Actividades: Representan el trabajo ejecutado dentro de una organizacion, consumen recursos.
Pueden ser simples o compuestas:

Nombre Descripcién Simbolo

Tareas Se utiliza cuando el trabajo en el proceso no es D D] =
descompuesto en mds detalle. Pueden ser simples 0 e
complejas. Exist'en. de varios tipos, y su simbologm
puelde ser la siguiente dependiendo de quienes las reatn S nemeds
realizan

Subproceso | Actividad compuesta que incluye un conjunto légico de

Embebido actividades (procesos), lo que indica que dicha actividad o
puede ser analizada en mds detalle, depende del [+
proceso principal.

Subproceso | Actividad compuesta que incluye un conjunto logico de -

Reusable actividades  (procesos), no depende del proceso m
principal, es definido como un diagrama de procesos
independiente.

2. Compuertas: Son elementos utilizados para controlar la divergencia y convergencia del flujo. Existen
5 tipos de compuertas, cuya simbologia se muestra en la siguiente tabla:

Simbolo Compuertas Divergencia Convergencia
Exclusivabasadaen | Ocurre cuando en un punto del flyjo | Como un punto de convergencia, es

datos basado en los datos del proceso, se | utilizada para confluir excluyentes.
escoge un solo camino de varios
disponibles.

Paralela Se utiliza cuando varias actividades | Permite sincronizar varios caminos
pueden realizarse concurrentemente o en | paralelos en uno solo. El flujo continta
paralelo cuando todos los flujos de secuencia de

entrada hayan llegado a la figura

Inclusiva Se utiliza cuando en un punto se activan | Se utiliza para sincronizar caminos
uno o mds caminos de varios disponibles, | activados — previamente  por  una
basado en los datos del proceso. compuerta inclusiva usada como punto

de divergencia.

Compleja Es utilizada para controlar puntos de | Permite continuar al siguiente punto del
decision complejos procesos cuando una condicion de

negocio de cumple.

Exclusiva basada en Representa un punto del proceso donde

eventos se escoge un camino de varios
disponibles, pero la decision no se basa
en datos del proceso, sino en eventos

OO




3. Eventos: Es lo que ocurre o puede ocurrir durante el curso de un proceso; afectan el flujo del
proceso y usualmente tienen una causa y un resultado. Existen tres tipos de eventos basados en
coémo afectan al flujo: Eventos de Inicio, Eventos Intermedios y Eventos de Fin.

Anilisis de
Incorporacion

de Operativos de

a) Eventos de Inicio: Indican cuando el proceso inicia. No tienen flujos de secuencias entrantes.

Simbolo

Evento

Descripcién

Q

Inicio sin Especificar

No se especifica ningin comportamiento en particular para iniciar el proceso.
Comunmente usado en subprocesos.
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Inicio de Mensaje

Un proceso inicia un mensaje es recibido. El mensaje es enviado por otro proceso

Inicio de Temporizacion

Indica que un proceso inicia cada ciclo de tiempo o en una fecha especifica.

Inicio de Condicion

Un proceso inicia cuando una condicidn de negocio se cumple.

0,

Inicio de Senal

El proceso inicia cuando se captura una sefial lanzada desde otro proceso. Tenga en
cuenta que una sefial no es un mensaje, un mensaje tiene claramente definido un
destinatario, la senal no.

Inicio Multiple

Indica que existen muchas formas de iniciar el proceso y que al cumplirse una de ellas
se iniciard el proceso.

b) Eventos Intermedios: Indican algo que ocurre o puede ocurrir durante el trascurso de un proceso,
entre el inicio y el fin. Los eventos intermedios pueden utilizarse dentro del flujo de secuencia, o
adjunto a los limites de una actividad. Los eventos intermedios pueden utilizarse para recibir o
lanzar disparadores. Cuando el evento es usado para recibir el icono al interior del circulo se
encuentra sin rellenar, cuando el evento es usado para lanzar el icono se encuentra relleno.

Simbolo

Evento

Descripcion

Intermedio sin Especificar

Indica algo que ocurre o puede ocurrir dentro del proceso, solo se puede utilizar
dentro del flujo de secuencia

Intermedio de Mensaje

Indica que un mensaje puede ser enviado o recibido. Si el evento de mensaje es de
recepcion, indica que el proceso no continda hasta que el mensaje sea recibido. Puede
utilizase dentro del flujo de secuencia para recibir o enviar el mensaje o adjunto a los
limites de una actividad indicando un flujo de excepcidn cuando se reciba el mensaje.

Intermedio de Temporizacién

Indica una espera dentro del proceso. Este tipo de evento puede utilizarse dentro del
flujo de secuencia indicando una espera entre las actividades o adjunto a los limites de
una actividad indicando un flujo de excepcion.

®OOOO0

Intermedio de Condicién

Se utiliza para esperar que una condicién de negocio se cumpla. Se puede utilizar
dentro del flujo de secuencia indicando que se espera a que la condicion de negocio
se cumpla, o adjunto a los limites de una actividad indicando un flujo de excepcion
que se activard cuando la condicion se cumpla.

®0

Intermedio de Senal

Se utiliza para enviar o recibir sefiales. Se puede utilizar dentro del flujo de secuencia
para enviar o recibir sefiales o adjunto a los limites de una actividad indicando un flujo
de excepcidn que se activard cuando la sefial sea capturada.

Tabla 27:
Simbologia Eventos
de Inicio BPMN
(Fuente: Bizagi)

Tabla 28:
Simbologfa Eventos
Intermedios BPMN
(Fuente: Bizagi)
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Evento

Descripcién

Intermedio Multiple

Esto significa que existen multiples disparadores asignados al evento. Si el evento es
diagramado dentro del flujo de secuencia puede recibir o lanzar los disparadores. Si se
encuentra adjunto a los limites de una actividad solo puede ser utilizado para recibir el
disparador. Cuando es usado para recibir, solo uno de los disparadores asociados al
evento es requerido. Cuando es usado para lanzar, todos los disparadores asociados
seran lanzados.

Tabla 29:
Simbologia Eventos
de Término BPMN
(Fuente: Bizagi)

Intermedio de Cancelacion

Este tipo de evento intermedio es usado en subprocesos Transaccionales. Se diagrama
a los limites del Subproceso transaccional indicando un flujo alternativo que se
realizarfa cuando el subproceso transaccional es cancelado. Se diagrama a los limites
del subproceso.

Intermedio de Compensacion

Permite manejar compensaciones, cuando se utiliza dentro del flujo de secuencia de
un proceso indica que una compensacion es necesaria, es decir se lanza una
compensacion.

Cuando se utiliza adjunto a los limites de una actividad indica que esa actividad serd
compensada cuando se active el evento.

Intermedio de Error

Esta figura es usada para capturar errores. Se diagrama a los limites de una actividad.

OB MW®O:

Intermedio de Enlace

Este evento permite conectar dos secciones del proceso.

¢) Eventos de Término: Indican cuando un camino del proceso finaliza. No tienen flujos de secuencia

saliendo

R
g
<R
9

Eventos

Descripcién

Fin sin Especificar

Indica que un camino del flujo llego al fin.

Fin de Mensaje

Permite enviar un mensaje al finalizar el flujo.

Fin de Senal

Permite enviar una sefial al finalizar el flujo.

Fin Multiple

Indica que varios resultados pueden darse al finalizar un flujo.

Fin de Cancelacion

Permite enviar una excepcion de cancelacion al finalizar el flujo. Sdlo se utiliza en
subprocesos transaccionales.

Fin de Error

Permite enviar una excepcion de error al finalizar el flujo.

Fin de Compensacion

Este tipo de fin indica que es necesaria una compensacion al finalizar el flujo.

@OO®@®O®O

Fin de Terminal

Indica que el proceso es terminado, es decir cuando algin camino del flujo llega a este
fin el proceso termina completamente, sin importar que existan mds caminos del flujo
pendientes.




4. Objetos de Conexién: Son los elementos usados para conectar dos objetos del flujo dentro de un Analisis de
proceso. Existen 3 tipos de objetos de conexion:

Incorporacion
Simbolo Nombre Descripcién de Operativos de
| — Secuencia | Secuencia Representan el control de flujo y la secuencia de las actividades. Se Seguridad

utiliza para representar la secuencia de los objetos de flujo, donde Elect 4di
encontramos las actividades, las compuertas y los eventos. ectromedica

______ »> Mensaje Mensaje Las lineas de mensaje representan la interaccion entre varios procesos 117
0 pools. Representan Sefiales o Mensajes NO flujos de control. No
todas las lineas de mensaje se cumplen para cada instancia del proceso

y tampoco se especifica un orden para los mensajes. Tabla 30:
......... iaci facion, n par: iar informacion adicional sobre el pr . También . -, .
e poncones] | s S s s bt e e A T | St
se us SOCiz s sacion. -
P P de Conexion BPMN

(Fuente: Bizagi)
5. Canales (Swimlanes): Son elementos usados para organizar las actividades del flujo en diferentes
categorias visuales, las cuales representan dreas funcionales, roles o responsabilidades.

Simbolo Nombre Descripcién
Dj Pool Pool Acttia como contenedor de un proceso. El nombre del pool puede ser
el del proceso o el del participante. Representa un Participante

Entidad o Rol. Siempre existe al menos uno, asi no se diagrame.

L Lane Subdivisiones del Pool. Representan los diferentes participantes al Tabla 31:

E ane interior de una organizacion. Simbologia Canales
BPMN (Fuente:
Bizagi)

6. Artefactos: Son utilizados para proveer informacién adicional sobre el proceso. Existen 3 tipos:

Simbolo Nombre Descripcién
[ Anotaciones Anotaciones Son usados para proporcionar informacién adicional sobre el proceso.
7 Gru pos Grupos Utilizados para agrupar un conjunto de actividades, para efectos de
! documentacion o andlisis; no afecta la secuencia del flujo.

Objetos de Datos Permite mostrar la informacién que una actividad necesita, como las
entradas y las salidas. Representan los documentos, la informacion y
otros objetos que son usados o actualizados durante el proceso. Los Tabla 32: Simbologta
objetos de datos no afectan directamente los flujos de secuencia o los | Artefactos BPMN
flujos de mensajes del proceso. (Fuente: Bizagi)

EI Objetos de Datos
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ANEXO 9: Instrumento Final tipo Encuesta

En este anexo se presenta en detalle el instrumento final generado para realizar el levantamiento de
informacion.
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ANEXO 10: Levantamiento de Informacién

A continuacion se presenta el instrumento levantado en terreno por las cinco unidades encargadas del
mantenimiento del equipamiento médico que accedieron a la solicitud.
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Figura 34: Diagrama

Mantenimiento
Correctivo

Carlos Van Buren
(Fuente:

propia).

Hospital

Elaboracion

ANEXO 11: Diagramas de Practicas y Fichas Generales de Procesos

A continuacidn se explican en detalle las practicas relacionadas con el mantenimiento y la seguridad
electromédica que se realizan en cada unidad encargada del mantenimiento del equipamiento médico de
los hospitales analizados. Este anexo se divide en seis secciones para cada hospital y tipo de
mantenimiento; se presenta una breve introduccién de las actividades realizadas, el diagrama de éstas
practicas v la ficha general del proceso, el cual corresponde a un proceso de apoyo logistico. Los cuadros
marcados en verde en cada diagrama de précticas corresponden a las actividades que tienen relacién
directa con el objeto de analisis del presente trabajo.

SECCION 1
HOSPITAL CARLOS VAN BUREN DE VALPARAISO
MANTENIMIENTO CORRECTIVO
La UEM de este hospital realiza solo mantenimiento correctivo. El inicio de esta prdctica empieza con el
equipo médico que presenta falla en su funcionamiento y el servicio clinico correspondiente solicita su
correccion, luego de lo cual se confirma si el equipo tiene contrato con empresa externa, en el caso de que
asi sea, se contacta a la empresa y se espera la entrega del equipo y el informe que indica lo realizado en €l.
En el caso de que no posea contrato el técnico encargado del servicio al que pertenece el equipo realiza su
reparacion y posterior andlisis de corrientes de fuga. Finalmente se verifica el correcto funcionamiento en el
servicio clinico. Se registra el mantenimiento y se cierra la solicitud.

Solicitud de
Mantenimiento
Correctivo

Recepcion
equipo
conforme

Equipo con
falla

Serviclo Clinico

[NO v

,,/ &, Contactar Crear solicitud
\ L empresa de trabajo

:Equipo tiene ‘

Informara
técnico que
corresponda la
solicitud

contrato con
empresa extema?

Encargado Unidad de Equipos
Médicos

Realizar
Realizar pruebas de Registrar Cerrar solicitud Verificar
reparacion seguridad mantenimiento de trabajo conformidad
eléctrica

Mantenimiento Correctivo Hospital Carlos Yan Buren

Técnico Unidad Equipos Médicos

Empresa Externa

Realizar
Realizar pruebas de.
reparacion seguridad |
eléctrica




FICHA DE PROCESOS MANTENIMIENTO CORRECTIVO HOSPITAL CARLOS VAN BUREN DE VALPARAISO

Definicién del Proceso
Proceso en el que se reparan fallas, informadas por los usuarios, del equipamiento médico pertenecientes a
los servicios clinicos del hospital.

Propietario del proceso
Jefe de la UEM.

Propdsito
Mantener el equipamiento operativo y con valores de corrientes de fuga admisibles, durante el mayor
tiempo posible, lo que se traduce en una entrega de servicio clinico continuo.
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Objetivo

Reparar fallas que se presenten en el equipamiento médico. Asegurar el cumplimiento de la norma
NCh2893 respecto a valores admisibles de corrientes de fuga, disminuyendo el riesgo en el uso del
€quipamiento.

Alcance
Abarca el equipamiento médico de todo el hospital.

Limites
Inicia con la solicitud del mantenimiento por parte del servicio clinico y finaliza con la entrega del equipo
médico sin fallas y cumpliendo los valores admisibles de corrientes de fuga.

Entradas

Equipos médicos con fallas, solicitud de mantenimiento correctivo, repuestos, insumos, instrumentos de
medicion, equipo analizador de seguridad eléctrica portatil, analizador de desfibriladores portatil,
analizador de electrocirugia y analizador de bombas de infusion, todos marca Fluke Biomedical.

Proveedores
Unidad de abastecimiento y empresas proveedoras de insumos y repuestos.

Salidas

Equipos médicos sin fallas, que cumplen con los valores admisibles de corrientes de fuga especificados en
la norma NCh2893; e informes técnicos de los equipos médicos reparados. En el caso de que el equipo sea
reparado por empresa externa, ésta entrega informe con lo realizado, costos de repuestos y valores
admisibles de corrientes de fuga.

Clientes
Jefes de los servicios clinicos del hospital.

Destinatarios
Todos los servicios clinicos del hospital.

Participantes

Ingeniero Mecdnico Jefe de la Unidad de Equipos Médicos.

Ingeniero Biomédico coordinadora de licitaciones de abastecimiento de la Unidad de Equipos Médicos.
Ingeniero Industrial encargado del mantenimiento de los equipos de la Unidad de Cuidados Intensivos,
Neonatologfa e Imagenologia compleja.

Ingeniero Industrial encargado del mantenimiento de los equipos de pabellones.

Técnico electronico encargado del mantenimiento de los equipos de la Unidad de Emergencia adulto e
infantil, consultorio, laboratorio, oftalmologia y medicina.

Técnico electromecanico encargado de fabricacion de piezas quirdrgicas y de los equipos de las unidades
de cirugfa y odontologia.

Secretaria ejecutiva.

Empresa externa que realiza mantenimiento correctivo a equipos de anestesia, ventiladores fijos y equipos
de didlisis.

Tabla 25: Ficha de
Procesos Mantenimiento
Correctivo Hospital
Carlos Van Buren
(Fuente: Elaboracion

propia).
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Figura 35: Diagrama
Mantenimiento
Correctivo  Hospital
Dr. Gustavo Fricke
(Fuente:  Elaboracion

propia).

SECCION 2

HOSPITAL DR. GUSTAVO FRICKE

MANTENIMIENTO CORRECTIVO
La UEM de este hospital realiza mantenimiento correctivo y mantenimiento preventivo. El mantenimiento
correctivo, al igual que en el caso anterior inicia con el equipo médico que presenta falla en su
funcionamiento y el servicio clinico correspondiente solicita su correccion, luego de lo cual se confirma si el
equipo tiene contrato con empresa externa, en el caso de que asi sea, se contacta a la empresa y se espera
la entrega del equipo v el informe que indica lo realizado en €l. En el caso de que no posea contrato un
técnico de la UEM se encarga de su reparacion y posterior andlisis de corrientes de fuga. Finalmente se
verifica el correcto funcionamiento en el servicio clinico. Se registra el mantenimiento y se cierra la
solicitud. Esta UEM, ademas, genera un informe que es enviado al subdirector de operaciones.

Solicitud de
Mantenimiento
correctivo

Recepcion
equipo médico
conforme

Serviclo Clinico

Equipo con
falla

Contactar
empresa

Crear solicitud

\\// NO > de trabajo

:Equipo tiene
contrato con
empresa extema?

Encargado Unidad de Equipos Médicos

Asignar solicitud .
de trabajo a un Generar Enviar informe
) técnico informe mantenimiento

]
[—5

Registrar Cerrar solicitud Verificar
mantenimiento de trabajo conformidad

Realizar pruebas
de seguridad
electromedica

Realizar
reparacion

Técnico Unidad Equipos Médicos

MANTENIMIENTO CORRECTIVO HOSPITAL DR. GUSTAVO FRICKE

Realizar
Realizar pruebad de
i reparacion seguridad
electromédica

Empresa Externa

Recepcionar y
archivar
informe

Subdirector de Operaclones




FICHA DE PROCESOS MANTENIMIENTO CORRECTIVO HOSPITAL DR. GUSTAVO FRICKE DE VINA DEL
MAR

Definicion del Proceso
Proceso en el que se reparan fallas, informadas por los usuarios, del equipamiento médico pertenecientes a
los servicios clinicos del hospital.

Propietario del proceso
Jefe de la UEM.

Propésito
Mantener el equipamiento operativo con valores de corrientes de fuga admisibles, durante el mayor tiempo
posible, lo que se traduce en una entrega de servicio clinico continuo.
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Objetivo

Reparar fallas que se presenten en el equipamiento médico. Asegurar el cumplimiento de la norma
NCh2893 respecto a valores admisibles de corrientes de fuga, disminuyendo el riesgo en el uso del
equipamiento.

Alcance
Abarca el equipamiento médico de todo el hospital.

Limites
Inicia con la solicitud del mantenimiento por parte del servicio clinico y finaliza con la entrega del equipo
médico sin fallas y cumpliendo los valores admisibles de corrientes de fuga.

Entradas

Equipos médicos con fallas, solicitud de mantenimiento correctivo, repuestos, insumos, instrumentos de
medicion, equipo analizador de seguridad eléctrica, analizador de desfibriladores y analizador de
ventiladores marca Fluke Biomedical; y equipo analizador de electrocirugia marca Bio-Tec.

Proveedores
Unidad de abastecimiento y empresas proveedoras de insumos y repuestos.

Salidas

Equipos médicos sin fallas, operativos y que cumplen con los valores admisibles de corrientes de fuga
especificados en la norma NCh2893; e informes técnicos de los equipos médicos reparados. En el caso de
que el equipo sea reparado por empresa externa, ésta entrega informe con lo realizado, costos de
repuestos y valores admisibles de corrientes de fuga.

Clientes
Jefes de los servicios clinicos del hospital.

Destinatarios
Todos los servicios clinicos del hospital.

Participantes

Ingeniero mecanico, jefe de la Unidad de Equipos Médicos.

Ingeniero civil biomédico encargado de la administracion de empresa externa de la Unidad de Equipos
Médicos.

Ingeniero civil biomédico cuya funcion es la de supervisor de la Unidad de Equipos Médicos.

Cinco técnicos electronicos encargados del mantenimiento de los equipos médicos de las distintas
unidades que no estén en garantia o con contrato con empresa externa.

Secretaria administrativa.

Secretaria técnica.

Empresa externa que realiza mantenimiento correctivo a equipos en garantia y/o bajo contrato.

Tabla 26: Ficha de
Procesos Mantenimiento
Correctivo Hospital Dr.
Gustavo Fricke
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Figura 36: Diagrama

Mantenimiento
Preventivo

propia).

Hospital
Dr. Gustavo Fricke
(Fuente:  Elaboracion

SECCION 3
HOSPITAL DR. GUSTAVO FRICKE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO

El mantenimiento preventivo inicia con la creacion del programa de mantenimiento y en la fecha que
corresponda se realiza este mantenimiento, bien sea por empresa externa, en el caso que el equipo esté
bajo contrato, o por la misma UEM. Luego de ejecutar esta practica y verificar su funcionamiento, en el caso
de encontrar alguna falla, se procede a su reparacion y a la realizacion de analisis de corrientes de fuga. Una
vez reparado, se registra el mantenimiento y verifica el funcionamiento en el servicio clinico.
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FICHA DE PROCESOS MANTENIMIENTO PREVENTIVO HOSPITAL DR. GUSTAVO FRICKE DE VINA DEL
MAR

Definicion del Proceso
Proceso en el que se programa un plan periddico de revision de equipos médicos de los servicios clinicos
del hospital e incluye reparacion en caso de encontrar fallas.

Propietario del proceso
Jefe de la UEM.

Propésito
Mantener un nivel operativo aceptable del equipamiento médico.
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Objetivo
Prevenir fallas futuras que sean dificiles de reparar. Asegurar el cumplimiento de la norma NCh2893
respecto a valores admisibles de corrientes de fuga, disminuyendo el riesgo en el uso del equipamiento.

Alcance
Abarca el equipamiento médico del hospital en garantia con empresa externa y equipos criticos con plan de
mantenimiento preventivo de acuerdo a ECRL

Limites
Inicia con la entrega del programa de mantenimiento preventivo de la UEM a los servicios clinicos que
corresponda y finaliza con la entrega del equipo médico sin fallas y con etiquetado de mantenimiento al dia.

Entradas

Orden de trabajo, repuestos e insumos, instrumentos de medicion, equipos analizadores de seguridad
eléctrica, analizador de desfibriladores y analizador de ventiladores marca Fluke Biomedical; y equipo
analizador de electrocirugia marca Bio-Tec.

Proveedores
Unidad de abastecimiento y empresas proveedoras de insumos y repuestos.

Salidas
Equipos médicos con mantenimiento preventivo al dia, operativos y que cumplen con los valores
admisibles de corrientes de fuga especificados en la norma NCh2893.

Clientes
Jefes de los servicios clinicos del hospital que posean equipos médicos en garantia con empresa externa o
equipos con plan de mantenimiento preventivo.

Destinatarios
Todos los servicios clinicos del hospital que posean equipos médicos en garantia con empresa externa o
equipos con plan de mantenimiento preventivo.

Participantes

Ingeniero mecanico, jefe de la Unidad de Equipos Médicos.

Ingeniero civil biomédico encargada de la administracién de empresa externa de la Unidad de Equipos
Médicos.

Ingeniero civil biomédico cuya funcion es la de supervisor de la Unidad de Equipos Médicos

Cinco técnicos electronicos encargados del mantenimiento de los equipos médicos de las distintas
unidades.

Secretaria administrativa

Secretaria técnica

Empresa externa que realiza mantenimiento preventivo a los equipos médicos en garantia o con contrato.

Tabla 27: Ficha de
Procesos Mantenimiento
Preventivo Hospital Dr.
Gustavo Fricke

(Fuente: Elaboracion
propia).
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SECCION 4
HOSPITAL SAN MARTIN
MANTENIMIENTO CORRECTIVO

La UEM de este hospital realiza de forma interna sélo mantenimiento correctivo al equipamiento médico
del hospital, ademas, cuando la UEM realiza los mantenimientos no efectian analisis de seguridad
electromédica, ya que no poseen equipos analizadores. Con el registro del mantenimiento, la UEM genera

un informe técnico, un informe estadistico y un informe de recomendacion de renovacion que es enviado

184

Figura 37: Diagrama
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al jefe de Servicios Generales, Subdirector de Finanzas y al Subdirector Operativo.
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FICHA DE PROCESOS MANTENIMIENTO CORRECTIVO HOSPITAL SAN MARTIN DE QUILLOTA

Definicién del Proceso
Proceso en el que se reparan fallas, informadas por los usuarios, del equipamiento médico pertenecientes a
los servicios clinicos del hospital.

Propietario del proceso
Encargado de la UEM.

Propdsito
Mantener el equipamiento operativo durante el mayor tiempo posible, lo que se traduce en una entrega de
servicio clinico continuo.
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Objetivo
Reparar fallas que se presenten en el equipamiento médico.

Alcance
Abarca el equipamiento médico de todo el hospital.

Limites

Inicia con la solicitud del mantenimiento por parte del servicio clinico y finaliza con la entrega del equipo
médico sin fallas. En el caso del mantenimiento por empresa externa, se asegura el cumplimiento de los
valores admisibles de corrientes de fuga.

Entradas
Equipos médicos con fallas, solicitud de mantenimiento correctivo, repuestos, insumos, instrumentos de
medicion.

Proveedores
Unidad de abastecimiento y empresas proveedoras de insumos y repuestos.

Salidas

Equipos médicos sin fallas, informes técnicos de los equipos médicos reparados, recomendacion anual de
renovacion de equipos médicos.

Equipos médicos en garantfa o bajo contrato con empresa externa son entregados sin fallas, con adecuada
capacidad de operacion y cumpliendo con valores admisibles de corrientes de fuga, ademads la empresa
entrega informe con lo realizado, costos de repuestos y valores admisibles de corrientes de fuga.

Clientes
Jefes de los servicios clinicos del hospital.

Destinatarios
Todos los servicios clinicos del hospital.

Participantes

Técnico electronico encargado de la Unidad de Equipos Médicos, que gestiona la realizacion del
mantenimiento preventivo y/o correctivo de los equipos médicos en garantia o bajo contrato con empresa
externa; y realiza mantenimiento correctivo a equipos médicos que no estén bajo contrato.

Técnico en prevencion de riesgo con funcidn de técnico de servicio que realiza mantenimiento correctivo a
los equipos médicos del hospital.

Secretaria ejecutiva.

Empresa externa que realiza mantenimiento preventivo y/o correctivo a los equipos médicos en garantia o
con contrato.

Tabla 28: Ficha de
Procesos Mantenimiento
Correctivo Hospital San
Martin
(Fuente:

propia).
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Figura 38: Diagrama
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SECCION 5
HOSPITAL SAN MARTIN DE QUILLOTA
MANTENIMIENTO PREVENTIVO
El Hospital San Martin gestiona el mantenimiento preventivo a los equipos criticos del establecimiento con
empresas externas; ésta actividad inicia con la creacion del plan de mantenimiento y en la fecha que
corresponda se contacta a la empresa para que realice el mantenimiento. La UEM no lo realiza de forma
interna. Luego de ejecutar esta practica y verificar su funcionamiento, en el caso de encontrar alguna falla,
se procede a su reparacion y a la realizacion de andlisis de corrientes de fuga. Una vez reparado, se registra
el mantenimiento y verifica el funcionamiento en el servicio clinico.
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FICHA DE PROCESOS MANTENIMIENTO PREVENTIVO HOSPITAL SAN MARTIN DE QUILLOTA

Definici6n del Proceso
Proceso en el que se programa un plan periodico de revision de equipos médicos de los servicios clinicos
del hospital e incluye reparacion en caso de encontrar fallas.

Propietario del proceso
Encargado de la UEM.

Propdsito
Mantener un nivel operativo aceptable del equipamiento médico critico.

Objetivo

Prevenir fallas futuras que sean dificiles de reparar. Asegurar el cumplimiento de la norma NCh2893
respecto a valores admisibles de corrientes de fuga, disminuyendo el riesgo en el uso del equipamiento
critico.
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Alcance
Abarca el equipamiento médico critico del hospital del hospital.

Limites

Inicia con la entrega del programa de mantenimiento preventivo de la UEM a los servicios clinicos que
corresponda y finaliza con la entrega del equipo médico sin fallas, corrientes de fuga admisibles y con
etiquetado de mantenimiento al dfa.

Entradas
Orden de trabajo, equipamiento médico critico incluido en plan de mantenimiento.

Proveedores
Empresa externa.

Salidas
Equipos médicos criticos con mantenimiento preventivo al dia, operativos y que cumplen con los valores
admisibles de corrientes de fuga especificados en la norma NCh2893.

Clientes
Jefes de los servicios clinicos del hospital que posean equipos médicos criticos en contrato con empresa
externa.

Destinatarios
Servicios clinicos del hospital que posean equipos médicos criticos en contrato con empresa externa:
ventiladores, incubadoras, miquinas de anestesia, monitores hemodindmicos, monitores de apnea.

Participantes

Técnico electronico, encargado de la Unidad de Equipos Médicos.

Secretaria administrativa

Empresa externa que realiza mantenimiento preventivo a los equipos médicos criticos.

Tabla 29: Ficha de
Procesos Mantenimiento
Preventivo Hospital San
Martin

(Fuente: Elaboracién

propia).
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Figura 39: Diagrama
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SECCION 6

HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS
MANTENIMIENTO CORRECTIVO

La UEM de este hospital posee contrato con empresas externas para realizar el mantenimiento correctivo a
todos los equipos médicos del hospital, por ende, la unidad debe gestionar el cumplimiento de éste;
dentro del mantenimiento se efectia también el andlisis de seguridad electromédica. Al igual que en los
€asos anteriores, esta practica inicia con el equipo médico con falla y la solicitud de mantenimiento por
parte del servicio clinico, y encargado de la UEM evalua la solicitud y contacta a la empresa externa. Una vez
reparado, se verifica su funcionamiento y se genera un informe que es entregado al Subdirector de
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FICHA DE PROCESOS MANTENIMIENTO CORRECTIVO HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DE LOS ANDES

Definici6n del Proceso
Proceso en el que se gestiona con empresas externas el mantenimiento para reparan fallas, informadas por
los usuarios, del equipamiento médico pertenecientes a los servicios clinicos del hospital.

Propietario del proceso
Jefe de la UEM.

Propdsito
Mantener el equipamiento operativo y con valores de corrientes de fuga admisibles, durante el mayor
tiempo posible, lo que se traduce en una entrega de servicio clinico continuo.
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Objetivo

Reparar fallas que se presenten en el equipamiento médico. Asegurar el cumplimiento de la norma
NCh2893 respecto a valores admisibles de corrientes de fuga, disminuyendo el riesgo en el uso del
equipamiento.

Alcance
Abarca el equipamiento médico de todo el hospital.

Limites
Inicia con la solicitud del mantenimiento por parte del servicio clinico y finaliza con la entrega del equipo
médico sin fallas y cumpliendo los valores admisibles de corrientes de fuga.

Entradas
Equipos médicos con fallas, solicitud de mantenimiento correctivo, repuestos, insumos.

Proveedores
Empresa externa, Unidad de abastecimiento y empresas proveedoras de insumos y repuestos.

Salidas

Equipos médicos sin fallas, operativos y que cumplen con los valores admisibles de corrientes de fuga
especificados en la norma NCh2893 e informe técnico del equipo médico reparado, la empresa externa
entrega informe con lo realizado, costos de repuestos y valores admisibles de corrientes de fuga.

Clientes
Jefes de los servicios clinicos del hospital.

Destinatarios
Todos los servicios clinicos del hospital.

Participantes

Técnico superior en electronica encargado de la Unidad de Equipos Médicos, que gestiona el cumplimiento
del mantenimiento correctivo por empresa externa.

Técnico en electricidad cuya funcion es la de técnico de servicio que verifica la conformidad del
mantenimiento realizado por la empresa.

Secretaria

Empresa externa que realiza mantenimiento correctivo a los equipos médicos en contrato.

Tabla 30: Ficha de
Procesos Mantenimiento
Correctivo Hospital San
Juan de Dios
(Fuente:

propia).

Elaboracion



Analisis de SECCION 7

. 2 HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS
Incorporacion MANTENIMIENTO PREVENTIVO
de Operativos de El Hospital San Juan de Dios realiza mantenimiento preventivo de forma interna a un grupo de equipos
Seguridad médicos del establecimiento; ésta actividad inicia con la creacion del plan de mantenimiento y en la fecha
Electromédica que corresponda el técnico se encarga de realizarlo. Luego de ejecutar esta prdctica y verificar su
funcionamiento, en el caso de encontrar alguna falla, se procede a su reparacion y a la realizacion de analisis
190 de corrientes de fuga. Una vez efectuado, se registra el mantenimiento y verifica el funcionamiento en el
servicio clinico.
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FICHA DE PROCESOS MANTENIMIENTO PREVENTIVO HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DE LOS
ANDES

Definici6n del Proceso
Proceso en el que se programa un plan periddico de revision de equipos médicos de los servicios
clinicos del hospital e incluye reparacion en caso de encontrar fallas.

Propietario del proceso
Jefe de la UEM.

Propdsito
Mantener un nivel operativo aceptable del equipamiento médico critico.
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Objetivo

Prevenir fallas futuras que sean dificiles de reparar. Asegurar el cumplimiento de la norma
NCh2893 respecto a valores admisibles de corrientes de fuga, disminuyendo el riesgo en el uso del
equipamiento critico.

Alcance
Abarca el equipamiento médico critico del hospital del hospital.

Limites

Inicia con la entrega del programa de mantenimiento preventivo de la UEM a los servicios clinicos
que corresponda y finaliza con la entrega del equipo médico sin fallas, corrientes de fuga
admisibles y con etiquetado de mantenimiento al dia.

Entradas
Orden de trabajo, insumos, instrumentos de medicion, equipo analizador de seguridad eléctrica,
analizador de desfibriladores y analizador de electrocirugia, todos de marca Fluke Biomedical.

Proveedores
Unidad de abastecimiento y empresas proveedoras de insumos y repuestos.

Salidas
Equipos médicos con mantenimiento preventivo al dia y que cumplen con los valores admisibles
de corrientes de fuga especificados en la norma NCh2893.

Clientes
Jefes de los servicios clinicos del hospital que poseen equipos incluidos en el plan de
mantenimiento.

Destinatarios
Servicios clinicos del hospital que posean equipos médicos incluidos en el plan de mantenimiento.

Participantes

Teécnico superior en electronica encargado de la Unidad de Equipos Médicos.
Técnico en electricidad cuya funcion es la de técnico de servicio.

Secretaria

Tabla 31: Ficha de
Procesos
Mantenimiento
Preventivo Hospital San
Juan de Dios
(Fuente:

propia).
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Figura 41: Diagrama
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(Fuente:  Elaboracion

propia).

SECCION 8
HOSPITAL SAN CAMILO
MANTENIMIENTO CORRECTIVO
La UEM de este hospital realiza mantenimiento correctivo al equipamiento médico del hospital, mientras
que el mantenimiento preventivo es realizado por empresa externa a los equipos que se encuentran en
garantia, especialmente equipos criticos. La UEM no posee equipos analizadores de seguridad, por lo que
solo se asegura el cumplimiento de valores admisibles de corrientes de fuga en el caso que el
mantenimiento sea por empresa externa. La unidad luego del mantenimiento genera un informe técnico y
estadistico que es entregado al jefe de Servicios Generales y al Centro de Estadisticas del hospital.
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FICHA DE PROCESOS MANTENIMIENTO CORRECTIVO HOSPITAL SAN CAMILO DE SAN FELIPE

Definicién del Proceso
Proceso en el que se reparan fallas, informadas por los usuarios, del equipamiento médico pertenecientes a
los servicios clinicos del hospital.

Propietario del proceso
Jefe de la UEM.

Propdsito
Mantener el equipamiento médico en un nivel operativo aceptable durante el mayor tiempo posible.

Objetivo
Corregir fallas del equipamiento médico critico.
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Alcance
Abarca un 10% del equipamiento médico del hospital de distintos servicios clinicos.

Limites

El mantenimiento correctivo inicia con la solicitud del mantenimiento por parte del servicio clinico y
finaliza con la entrega del equipo médico sin fallas y cumpliendo los valores admisibles de corrientes de
fuga.

Entradas
Equipos médicos con fallas, solicitud de mantenimiento correctivo, repuestos, insumos, instrumentos de
medicion.

Proveedores
Empresa externa en contrato, unidad de abastecimiento y empresas proveedoras de insumos y repuestos.

Salidas

Equipos médicos criticos y de alta complejidad en garantia o bajo contrato con empresa externa son
entregados sin fallas, con adecuada capacidad de operacién y cumpliendo con valores admisibles de
corrientes de fuga, ademds la empresa entrega informe con lo realizado, costos de repuestos y valores
admisibles de corrientes de fuga.

Equipos médicos, sin garantia ni contrato, que son reparados por UEM son entregados sin fallas, de
acuerdo a la disponibilidad del recurso humano, ademds se realiza informe técnico del equipo médico
reparado.

Clientes
Jefes de los servicios clinicos del hospital.

Destinatarios
Todos los servicios clinicos del hospital.

Participantes

Técnico en mantencion de equipos industriales encargado de Unidad de Equipos, que gestiona el
cumplimiento del mantenimiento a equipos médicos en garantia o bajo contrato con empresa externa
Médicos; y realiza mantenimiento correctivo a equipos que no tengan contrato con empresa.

Secretaria ejecutiva

Empresa externa que realiza mantenimiento preventivo a equipos criticos y de mayor complejidad del
hospital que se encuentran en garantia; y/o mantenimiento correctivo a equipos bajo contrato.

Tabla 32: Ficha de
Procesos Mantenimiento
Correctivo Hospital San
Camilo
(Fuente:

propia).

Elaboracion
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ANEXO 12: Procedimiento de inspeccién y mantenimiento preventivo
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de O tivos d A continuacion se detallan cotizaciones de equipos analizadores de seguridad encontrados en el portal
¢ P Crativos de Mercado Pablico.
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FORMLUILARIO N2 &
“OFERTA ECOMOMICA™ [OFERTA BASE Y ALTERMATIA)

Fecha: 12 de Diciembre 2011
Licitacidn M2 1524-192-LE11
Raziin Social de Oferentes TECHICA DIVISION MEDICA RLLT: F7.615.130-0
LTDA
Hombre Del Equipo: Analizador de Seguridad Elecirica Eem: 1 Cantidad: 1
ITEM OFERTA ALTERMATIVAS
BASE 1 2
1.- TERMINGS GEMNERALES
1.1 Marca FLUKE FLUKE
1.2 Moo=k IMPULSE 7DODDP ESA~&5X0
1.3 Fabricanbe FLUEE FLUEE
1.4 Pais oz Origen Uss usA
1.5 Widgns Uil 2n afas 10 ahos {aprax] 10 ahos |aprax]
1.5 Representante en Chile 51 |
24 Meses Garantia 24 Meses Garantia
y 12 meses y 12 meses
1.7 Garantia Tecnics |meses) Cartificacian Cartifimcian
2.- PRECIO OFERTADD
2.1 Frecio Total Meto |5): S4.32E0BE- SA432EEZY-
Imciuye: Trasisdo & Insta mcion, puests &n marcha ¥
capacitacion, mant=ncion preventive y commectiva, segin
corresponda.
2.2 Frecio Tobtal of Impuesto Incluido |5): S 34908041 - £ 9.3E5.302.-
2.2 Costo Insumos Basioos ¥ Ao {ULF] MO APLICA MO APLICA
2.3 Costo Mantencion Faost Garantis Técnica x afic | MO APLICA MO APLICA
{U-F]
Figura 42: Cotizacion 3.- PRECIO Accesorics [Optonal) MO APLICA MO APLICA
Analizador de Precia of Impussta Incluiga [3]: MO APLICA MO APLICA
Desfibrilador
IMPULSE7000DP y 4. PLAZTS
Analizador de seguridad Tiempo de Entrezs Equipo/Equipamianto |dias): €0 ding &0 dins
eléctrica ESA620,
respectivamente. 5.~ WALICHER DE LA OFERTA (dias):
(Fuente: Mercado [si no se indica, s considera sexin Bases) Sepln lus bases Sepln lus bases

Publico, Chile).




Cotizacién N° 21466-08

| Analisis de

Sres. Servicio de Salud Arica

Sr. Marcos Antonio Gutiérrez Montecino

AL Jefe de Servicios Generales

Teléfono: 58-204566

Ref Equipo Analizador de Electrobisturi

Nombre del Equipo: Analizador de electrobisturies
Marca: FLUKE Biomedical

Modelo: RF303RS

Procedencia: USA

Especificaciones Generales:

Monitor analizador de Electrobisturi, de simple ejecucion de pruebas para equipamiento de alta frecuencia
quirurgico, de acuerdo a las normas internacionales estindares entre las cuales podemos mencionar IEC

601.2.2, EN 60601.2.2, Y ANSI/AAMI HF18.
e Tosaccesorios que esta unidad incluye:
01 Cable de Poder
01 Kit de accesorios
01 Manual de uso
01 Certificado de Calibracion

e  Periodo de Garantia.

12 meses por monitor
Capacitacion al personal usuario y técnico

‘ Valor Unitario Neto

$ 3.500.500. —
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| Descripcion Analizador de Seguridad Eléctrica

Sres. Hospital Dr. Gustavo Fricke
At. Sra. Estela Neira Teléfono: 58-204566
Ref Equipo Analizador de Seguridad Portatil ;12'1608-295'

Nombre del Equipo: Analizador de seguridad Eléctrica
Marca: FLUKE Biomedical

Modelo: ESA 612

Procedencia: USA

Nos complace cotizar a Ud. el siguiente analizador.

El Analizador de Seguridad Eléctrica ESAG12 representa la proxima generacion en medidores de esta drea
para profesionales de este campo en terreno. Portdtil, liviano y disefiado para ajustarse a espacios
pequeios y/o estrechos, permite una gran versatilidad en su funcién.

Posee un gran display, de fcil lectura y de contraste ajustable.
Con seleccion de dos pruebas de carga, este versdtil producto puede ser usado en cualquier parte del
mundo para realizar pruebas gracias a que aplica a las mds variadas y reconocidas normativas.

Accesorios incluidos en la oferta:

- 01 Manual del Operador (Ingles) en CD

- 01 Guia rapida de uso

- 01 Cable de transferencia de datos

- 01 Kit de accesorios (incluye cables y conectores)
- 01 Cable de poder

- 01 Bolso de transporte ESA-612

- 01 Software Ansur de automatizacion

- 01 Certificado de Calibracion 12 meses

\ Valor Unitario Neto $2.456.949. —




ANEXO 13: Procedimiento de inspeccién y mantenimiento preventivo

El mantenimiento de los equipos médicos se dividen en dos categorfas: mantenimiento preventivo (MP) y
mantenimiento correctivo (MC). Incorporar MP tiene ventajas para la unidad, como lo son prolongar la vida
util de un dispositivo, prevenir desperfectos, reducir el riesgo por fallas o corrientes de fuga, garantizando
una 6ptima operatividad, ademds permite llevar un mejor control y planeacion sobre el mantenimiento a
los equipos médicos (Organizacion Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.10). En este anexo se presenta una
recomendacion de como efectuar el procedimiento de inspeccion y mantenimiento preventivo, para que
sea incorporado por las unidades analizadas (Organizacion Mundial de la Salud, OMS, 2012, p.54):

N

10.

11.

12.

13.

14,

15.

Un mes antes de la fecha establecida para la inspeccidon y el mantenimiento preventivo, se deben
identificar los equipos en los que se realizard el trabajo. La lista de tareas de mantenimiento se puede
generar automaticamente mediante un sistema computarizado de gestion del mantenimiento, si esta
disponible.

En este periodo se encargan y ponen a disposicion los repuestos necesarios para el mantenimiento
preventivo.

Se asignardn las tareas de inspeccion y mantenimiento preventivo a determinados técnicos.

Se generaran y distribuirdn las érdenes de servicio a los técnicos asignados.

El mantenimiento se realizard conforme al procedimiento establecido. Los procedimientos se llevaran a
cabo segun las recomendaciones del fabricante y la experiencia acumulada en el establecimiento.

Los técnicos encargados del trabajo registrardn en la orden de servicio las tareas de inspeccidn y
mantenimiento realizadas y cualquier observacin importante.

Una vez completado satisfactoriamente el procedimiento, se pegard una etiqueta de MP u otro medio
de identificacion que informe sobre la situacion respecto del mantenimiento.

Después de completar el procedimiento y la documentacion, se actualizard la orden de servicio en los
registros, en el sistema computarizado o en ambos.

Si no es posible realizar el trabajo programado (por ejemplo porque faltan repuestos, el equipo estd en
uso 0 no es posible localizarlo), la razdn se registra en una orden de servicio. El trabajo se completard
en una fecha posterior.

Cuando un proveedor externo se encarga del mantenimiento, la unidad de equipos médicos notificard
al proveedor y programard el servicio. Una vez completados el mantenimiento y la documentacion, la
orden de servicio se actualizard en los registros, en el sistema de gestién computarizado, o en ambos.
En el caso de los equipos de apoyo vital en uso en los que se han programado tareas de mantenimiento,
estas tareas se pospondrdn hasta después de que se retiren los equipos del paciente. El técnico
trabajard en estrecha colaboracion con el servicio clinico para programar el mantenimiento lo mas
rapido posible.

Cuando se ha programado el mantenimiento de equipos que no se ha podido localizar, se pueden
registrar como “no localizados” solo después de realizar un esfuerzo considerable para encontrarlos, de
que los propietarios del equipo hayan hecho todo lo posible por ubicarlos y de que el supervisor de la
Unidad de Equipos Médicos lo haya autorizado.

Si no se logra localizar a un equipo en dos ciclos consecutivos de mantenimiento, se lo puede retirar del
programa y eliminar de los registros, del sistema computarizado de gestion o de ambos.

La direccion de la unidad de equipos médicos debe evaluar los procedimientos y las précticas para
asegurarse de que el técnico es competente para realizar trabajos de MP de calidad y de que el trabajo
se realiza correctamente.

Por lo menos una vez cada tres meses, se presentarin al comité de seguridad correspondiente y al
personal de la Unidad de Equipos Médicos las tasas de cumplimiento con las tareas de MP asignadas, las
listas de equipos que no se pudieron localizar, las tasas de resultados y otros datos estadisticos
relacionados con la calidad o el desempeiio.
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ANEXO 14: Perfiles requeridos para los cargos de Ingeniero y de Técnico en las Unidades encargadas del
mantenimiento de equipamiento médico.

A continuacion se presentan el perfil profesional requerido para el cargo de Ingeniero Biomédico y de
Técnico especializado para aumentar la dotacion de recurso humano en las unidades encargadas del
mantenimiento del equipamiento médico en los hospitales San Martin de Quillota y San Camilo de San
Felipe.

Nombre del Cargo: Ingeniero Biomédico

Planta: Profesional

Requisitos Generales:

a) Ser ciudadano(a);

b) Haber cumplido con la Ley de reclutamiento y movilizacion, cuando fuere procedente;

¢) Tener salud compatible con el desempeno del cargo;

d) Haber aprobado la educacion bdsica y poseer el nivel educacional o titulo profesional o técnico que
por la naturaleza del empleo exija la ley;

e) No haber cesado en un cargo publico como consecuencia de haber obtenido una calificacion
deficiente, o por medida disciplinaria;

f) No estar inhabilitado para el ejercicio de funciones o cargos publicos, ni hallarse condenado por
delito que tenga asignada pena de crimen o simple delito.

Formacion Profesional:
Titulo de Ingeniero Biomédico o Ingeniero Civil Biomédico.

Experiencia Laboral:

Experiencia en Administracion y Gestion de equipamiento médico de al menos 2 afios en sector publico o
privado.

Conocimiento computacional para procesador de textos, planillas electronicas, software de gestion.

Nombre del Cargo: Técnico de equipamiento médico.

Planta: Técnico

Requisitos Generales:

a) Ser ciudadano(a);

b) Haber cumplido con la Ley de reclutamiento y movilizacion, cuando fuere procedente;

¢) Tener salud compatible con el desempefio del cargo;

d) Haber aprobado la educacion bdsica y poseer el nivel educacional o titulo profesional o técnico que
por la naturaleza del empleo exija la ley;

e) No haber cesado en un cargo publico como consecuencia de haber obtenido una calificacion
deficiente, o por medida disciplinaria;

f) No estar inhabilitado para el ejercicio de funciones o cargos publicos, ni hallarse condenado por
delito que tenga asignada pena de crimen o simple delito.

Formacién Profesional:

Titulo de Técnico de Nivel Superior con especialidad en electricidad o electrdnica, otorgado por un
Establecimiento de Educacion Superior del Estado o reconocido por éste; o,

Titulo de Técnico de Nivel Medio o equivalente con especialidad en electricidad o electrénica, otorgado
por el Ministerio de Educacion.

Experiencia Laboral:
Experiencia minima de dos afios en mantencion de equipamiento médico en el sector publico o privado.
Conocimiento computacional para procesador de textos, planillas electronicas, software de gestion.




ANEXO 15: Formato Recomendacion Anual de Renovacién de Equipamiento Médico

Recomendacién de Renovacién de Equipamiento Médico
Unidad de Equipos Médicos

Servicio Clinico:

Nombre familia de equipos médicos:

Cantidad de equipos médicos de la misma familia en el servicio:
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ftem Factor de Renovacién:

Factor de renovacion Cantidad

Porcentaje

Vida Util cumplida

Equipos en mal estado

Equipos con falla recurrente

Equipos fuera de servicio

Equipos no localizados

ftem Costos de Mantencion:

Marca Modelo Costo de
Adquisicién

Costo de
Mantenimiento

Porcentaje de
diferencia

Observaciones:

Nombre Jefe Unidad de Equipos Médicos
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ANEXO 16: Formato Reporte de Eventos Adversos

&

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

IDENTIFICACION DEL NOTIFICADOR DEL PROBLEMA CON EL DISPOSITIVOS MEDICO
.1 Nombre

1.2 Profesion:

1.3 Servicio de Salud:

1.4 Establecimiento:

1.5 Direccion:

1.6 Teléfono: 1.7 Correo electronico:

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
2.1 Nombre del Dispositivo:

2.2 Marca:

2.3 Modelo:

2.4 N° de Serie:

2.5 Fecha instalacion:

IDENTIFICACION DEL FABRICANTE, DISTRIBUIDOS Y /0 PROVEEDOR
3.1 Nombre del Fabricante:

3.2 Pais de Procedencia:

3.3 Nombre del Distribuidos/Proveedor:

34 Direccion Distribuidos/Proveedor:

3.5 Teléfono: 1.7 Correo Electronico:

DATOS DEL EVENTO

4.1 Fecha del Evento:

4.2 Hora del Evento:

4.3 Deteccién del Evento: [ Antes del uso LI Durante el uso [ Después del uso
44 Tipo de Afectado: U paciente [ Operador oo

4.5 Consecuencias:

Muerte

Peligro para la vida

Lesion seria o permanente

Requiere intervencion quirdrgica y/o médica para prevenir lesiones serias o permanentes
No hubo

Otras

OOOOood

DESCRIPCION DEL EVENTO OCURRIDO

FIRMA NOTIFICADOR




