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Resumen
Palabras claves: Laboratorio Certificador, Ventiladores, Equipos de Anestesia.

Resumen: El uso de tecnologias sanitarias en el drea de la salud es fundamental e imprescindible a la bora de prevenir y
diagnosticar, tratar y rebabilitar a pacientes con enfermedades o dolencias. Por ello la importancia en regulacion de equipos
médicos corresponde a un tema reconocido tanto a nivel nacional como internacional, debido a que estos dispositivos
médicos ocupan un rol clave en el proceso asistencial de salud. Cada dispositivo médico presenta un riesgo asociado en su uso
clinico. El impacto que poseen los equipos médicos para la salud de la poblacion obliga a la regulacion de los mismos.

Para el desarrollo de esta investigacion se realizo una biisqueda de conceptos claves como “regulacion”, “certificacion’,
“organismo certificador”, entre otros, definiendo en el marco teorico los conceptos claves utilizados durante esta
investigacion. Se analizo ademds el contexto internacional y nacional en cuanto a regulacion de dispositivos médicos y lo que
existe hoy en dia para equipos médicos. Se calculé el Indice Ajustado de Gestion para los cinco equipos seiialados como
criticos por el Manual de Acreditacion para Prestadores Institucionales de Atencion Cerrada, para priorizar los equipos a
certificar. Se determinaron y definieron las pruebas a realizar para otorgar la certificacion de los equipos seleccionados.
Ademds de determinar los recursos fisicos (equipos e instrumentos de medicion e infraestructura) y recurso bumanos, en
conjunto con la determinacion de costos y beneficios economicos. Con ello, se realizo el disefio e implementacion
metodologica del trabajo, que incluye el andlisis del contexto nacional actual, la evaluacion de criterios indispensables v, la
elaboracion de una propuesta de diserio para la creacion de un laboratorio certificador.

Entre los resultados de este trabajo se identifico que si bien estas Agencias Reguladoras de dispositivos médicos han
desarrollado dmbitos en materia de regulacion, ain existen paises, como Bolivia, Paraguay, Honduras, entre otros, que no
realizan regulacion alguna a sus dispositivos médicos (DM). En los paises en desarrollo la regulacion se encuentra en una fase
incipiente y es la tecnovigilancia uno de los dmbitos menos desarrollados en materia de regulacion. Tanto Estados Unidos
como Espaiia, representando a la Union Europea, poseen una regulacion en todos los dmbitos y para todo tipo de dispositivos
médicos, es en esa direccion donde debemos apuntar como pais.

En Chile el ISP, la agencia encargada de la regulacion de dispositivos médicos, mantiene bajo control obligatorio a solo cinco
dispositivos médicos y ninguno de estos cinco tipos corresponde a equipos médicos, ademds existe un iunico centro que
certifica estos DM. De la gran cantidad de tipos de EM que existen y se comercializan en nuestro pais se priorizaron cudles de
estos son los mds importantes y criticos para ser certificados. Para ello se tomaron aquellos equipos médicos que se
mencionan y describen en el Pauta de Cotejo del Manual de Acreditacion para instituciones de atencion cerrada, y que segiin
los valores del Indice Ajustado de Gestion y el tipo de pacientes a los que estdn destinados estos equipos, se caracterizan por
ser equipos médicos criticos y los mds prioritarios a ser certificados.

Sobre la base de ello solo dos serdn incluidos en esta propuesta: los Ventiladores y Equipos de Anestesia. Por consiguiente el
problema central es la capacidad regulatoria insuficiente para equipos médicos. Por lo tanto, la propuesta de la creacion de
un laboratorio certificador de ventiladores y equipos de anestesia, apoyard la etapa de pre-comercializacion y ayudard a
cumplir una de las metas sanitarias propuestas por el Gobierno de Chile en el Objetivo Estratégico ocho.

En sintesis, se realizard una propuesta de la creacion de un laboratorio certificador de servoventiladores y equipos de
anestesia, contribuyendo a los inicios de las mejoras en materia de regulacion para el pais, con el fin de ampliar la
regulacion de equipos médicos; lo cual permitird disponer de informacion relevante para quienes estén interesados en
continuar trabajando en esta materia a futuro. Y asi, lograr avances en la regulacion de los equipos médicos criticos para
otorgar mayor seguridad, efectividad y calidad en este tipo de dispositivos médicos, beneficiando tanto a los usuarios como a
los pacientes de nuestro pais.
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Disefno y Propuesta de la creacion de
un Laboratorio Certificador de
Servoventiladores y Equipos de

Anestesia

Giselle De Los Angeles Ovando Lobos

Escuela de Ingenieria Civil Biomédica, Universidad de Valparaiso, Chile

Palabras claves: Propuesta, Diserio, Servoventiladores, Equipos de Anestesia, Regulacion, Certificacion,
Dispositivos Médicos (DM).

1. Introduccion

El uso de dispositivos médicos en las instituciones de salud ha sido de gran utilidad para prevenir,
diagnosticar, tratar o rehabilitar a pacientes con enfermedades o dolencias. El rdpido avance
tecnologico ha puesto a disposicion de la poblacion diversos tipos de Dispositivos Médicos.

Segun estimaciones generalmente aceptadas, hoy dia hay disponibles en el mercado mundial
del orden de 10.000 categorias principales diferentes de dispositivos médicos. Si se suma el
inmenso numero de variantes diferentes, la cifra sube hasta alrededor de 90.000, y algunas
estimaciones dan una cifra total de hasta 1.500.000. Aunque no existen cifras concretas al respecto
(Organizacion Mundial de la Salud, 2012a).

A medida que el comercio de estos dispositivos ha ido adquiriendo una dimension mundial, ha
aumentado la necesidad de control reglamentario y de una definicion Unica armonizada. En 2005,
el Global Harmonization Task Force (GHTF o Grupo de trabajo internacional para la
armonizacion), aprobd una definicion que refleja la multitud de formas y usos de los dispositivos
médicos y que desde entonces ha logrado una amplia aceptacion. Segun la definicion del GHTEF,
en resumen, se entiende por “dispositivo médico” todo instrumento, aparato, utensilio, mdquina,
implante, reactivo in vitro o calibrador, software, material o producto similar o relacionado que no
logra el efecto principal perseguido en o sobre el organismo humano por medios farmacoldgicos,
inmunoldgicos o metabolicos y estd concebido para ser empleado en seres humanos con
alguno(s) de los siguientes fines: prevenir, diagnosticar, tratar o rehabilitar a pacientes con
enfermedades o dolencias (Goblal Harmonization Task Force, 2012).

La tecnologia moderna estd produciendo una abundancia abrumadora de dispositivos médicos
a un ritmo tal que el dispositivo mds reciente se vuelve obsoleto en poco tiempo. Afectan al
progreso en este dmbito cuestiones claves como la extrema diversidad del sector de los
dispositivos médicos, en términos de tipos de dispositivos, grado de complejidad, aplicaciones,
usos, usuarios y categorias, y problemas como la dependencia del contexto de los dispositivos
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médicos y el hecho de que la investigacion en dispositivos médicos a menudo no se basa en las
necesidades de salud publica.

El empleo cada vez mds amplio y con frecuencia, simultdneo de herramientas y procedimientos
progresivamente complejos, implica peligros potenciales. Tales riesgos comprometen tanto a los
pacientes, como al propio personal e incluso no pocas veces al publico en general.
Afortunadamente, una parte importante de los efectos deletéreos son prevenibles y controlables si
su uso en el mundo real asume un enfoque de riesgo.

La manera de prevenir estos efectos deletéreos es regulando los dispositivos médicos (DM)
que se comercializan dentro de un pais. Esta regulacion debe llevarse a cabo en tres dmbitos, la
pre-comercializacion, la puesta en el mercado y la post-comercializacion. Sin embargo, los paises
en desarrollo que poseen Agencias Reguladoras de Dispositivos Médicos (ARDM) se encuentran
en una fase incipiente en lo que respecta a regulacion, abordando una o dos de las tres etapas de
regulacion (Hernandez, 2012). Denotando que aun falta mucho por hacer.

En Chile, la regulacion se lleva a cabo solo para cinco DM, pero en relacion equipos médicos
(EM) no hay regulacion y es el Instituto de Salud Publica (ISP) el organismo responsable (Instituto
de Salud Publica, 2014a). Estos cinco DM se encuentran bajo control obligatorio, por lo que deben
certificar su calidad en un laboratorio certificador, CESMEC, tnico laboratorio certificador en Chile
(Centro de Estudios de Medicion y Certificacion de Calidad, 2014), que no tiene especialidad en
Equipos Médicos. Por este motivo y otros, explicados en mayor detalle en la problematica
especifica (capitulo 2), es que en este trabajo se propone la creacion de un laboratorio certificador,
el cual se encargara de verificar la calidad de determinados EM que no se encuentran regulados y
que son de cardcter critico.

1.1 Objetivo general

Disefar y proponer la creacion de un laboratorio certificador de Servoventiladores y Equipos de
Anestesia.

1.2 Objetivos especificos

(1) Identificar la situacion en el extranjero y en Chile en relacion a la regulacion de
dispositivos médicos.

(2) Identificar el tipo de equipos médicos que deben ser regulados en Chile con mayor
prioridad.

(3) Seleccionar una norma para determinar pruebas de certificacion de los equipos médicos
antes identificados.

(4) Determinar recursos fisicos (equipos, instrumentos e infraestructura) y recurso humano
para un laboratorio certificador.

(5) Determinar costos y conveniencias econdmicos asociadas.

En este trabajo de titulacion se presentard las caracteristicas para la creacién de un laboratorio
certificador de servoventiladores y equipos de anestesia en nuestro pais, para lo cual se abordardn
seis capitulos:

(1) Introduccion, indicando el objetivo general y los objetivos especificos para el desarrollo del
disefio y propuesta de creacion de un laboratorio certificador.



(2) Andlisis de la problematica, incluye; el estado del arte, donde es senalado lo que existe tanto en
el dmbito internacional como nacional con respecto a la regulacion de dispositivos médicos; la
problemdtica global; y especifica, planteando las justificaciones para la realizacion de este trabajo.
(3) Desarrollo de la metodologia, se presentard; el estudio del marco tedrico, en el cual serdn
descritos los conceptos y temas relevantes para abordar de mejor manera este trabajo de
titulacion; el disefio de la metodologia y su implementacion, describiendo los procedimientos para
llevar a cabo este trabajo.

(4) Resultados, se describen los productos por cada uno de los objetivos especificos, segun lo
planteado en la metodologia de trabajo.

(5) Discusion, corresponde al andlisis de los resultados y las observaciones.

(6) Conclusiones, como término de la investigacion se sefialan los impactos asociados, el resumen
y alcance de las contribuciones, e investigaciones futuras relacionadas con la creacién de un
laboratorio certificador.

2. Analisis de la Problematica

2.1 Estado del Arte

En las décadas de 1960 y 1970, el riesgo de corrientes de fuga eléctrica de dispositivos conectados
a los pacientes gener6 una gran preocupacion publica. En las décadas de 1970 y 1980, los graves
efectos adversos de ciertos dispositivos anticonceptivos intrauterinos, Dalkon Shield y Copper, y
varias marcas de tampones motivaron la reivindicacion de una legislacion reglamentaria mas firme
(Herndndez, 2012).

En el mundo la regulacion de medicamentos ha tomado mayor importancia y se ha
desarrollado mds que la regulacion de dispositivos médicos, sabemos que ambas tecnologtas son
diferentes. Lo anterior genera la necesidad de tener una regulacion particular para los dispositivos
médicos.

En 1927 en Italia se publicé la ley “Presidi medico chirurgici”, que establecié como requisito el
registro de estos productos antes de su comercializacion. En 1938 la FDA (Federal Food, Drug and
Cosmetic Act), de Estados Unidos, permiti¢ actuar contra los dispositivos adulterados o falsificados
(Hernandez, 2012).

En Estado Unidos a principios de la década de 1970 varios incidentes con DM dieron lugar a un
estatuto especifico para estos productos. En 1976 se realizaron modificaciones en cuanto a
dispositivos médicos, por ejemplo, se diferencia a los DM de los medicamentos, se crea una amplia
gama de autoridades para que la Food and Drugs Administration regule los DM después de que
habian entrado al mercado y se crean tres categorias de DM segun el nivel de riesgo inherente y la
capacidad de control de dicho riesgo durante la post- comercializacion (Hernandez, 2012).

En Francia en 1972 se aprobaron los requisitos de pre-comercializacion que incluyd pruebas
clinicas y técnicas, para un listado de DM que deberfan ser comprados por los hospitales publicos.
La tercera linea del sistema regulatorio francés era un procedimiento de control para DM de
diagnostico in vitro (Herndndez, 2012).

En Europa no habia concordancia entre los sistemas nacionales desarrollados antes de 1980. En
1985 el concepto del “Nuevo Enfoque” se establecio como un marco técnico-legislativo para la
armonizacion europea. En 1989, el concepto de “Enfoque Global” se establecié como un sistema
modular que subdivide la evaluacion en varias operaciones (modulos) de acuerdo a la fase de
desarrollo del producto (Herndndez, 2012).
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En la region de las Américas, el afio 2001 y 2003, la OPS/OMS (Organizacion Panamericana de
Salud/ Organizacion Mundial de la Salud) publican gufas para promover los programas de
regulacion y ademds identifica dreas para la cooperacion técnica en coordinacion con los centros
colaboradores (Organizacion Mundial de la Salud, 2012b).

Para el ano 2010, segiin un estudio realizado por la OMS, se deduce que de los 192 estados
miembros de esta organizacion 105 paises poseen agencias reguladoras, alcanzando un 54,7%. Sin
embargo, el desarrollo internacional de programas regulatorios para DM no ha sido el esperado.
(Organizacion Mundial de la Salud, 2011 & Organizacién Mundial de la Salud, 2014)

En la reunion para el fortalecimiento de la capacidad reguladora de los DM en la region de las
Américas, realizada en Junio de 2012, se discutieron temas como “Las desigualdades que existen
en el rol regulador entre los diferentes paises participantes, siendo Brasil, Argentina, Cuba y
Colombia los paises mds avanzados respecto a la cobertura de registro, autorizacion pre
comercializacion y vigilancia del mercado (Tecnovigilancia) de los DM”, coment6 Marfa Graciela
Rojas, jefa del Subdepartamento de Dispositivos Médicos de ANAMED (Agencia Nacional de
Medicamentos) del ISP (Subdepartamento de Dispositivos Médicos, 2012b).

En la tltima Asamblea Mundial de la Salud celebrada en mayo del presente ano, se incentiva a
colaborar con las organizaciones de salud de otros estados miembros, instituciones académicas,
asociaciones profesionales y otras partes interesadas en el pais; con la finalidad de recoger y
compartir informacion para fomentar la intervencion en salud y evaluacion de TS. (Asamblea
Mundial de la Salud, 2014)

Segtin estudios realizadas por la OMS, en la region de las Américas solo 18 estados miembros,
de un total de 35, presentan agencias encargadas de regulacion de DM (Ver ANEXO 1). Ubicando a
esta region en un tercer lugar (Organizacion Mundial de la Salud, 2011). Dentro de los cuales se
encuentra nuestro pais, Chile.

Los paises en desarrollo solo llevan a cabo una o dos de las tres etapas de regulacion (Pre-
comercializacion, Puesta en el Mercado y Post-comercializacion) y de manera muy insipiente.

Hoy en dia, las exigencias para la comercializacion de productos son cada vez mds estrictas. Los
mercados crecen a ritmos acelerados, y los productos y servicios comienzan a estandarizar sus
niveles de calidad a través de certificaciones de calidad y seguridad. Tanto para la comercializacion
nacional como en paises extranjeros, muchos productos requieren la certificacién obligatoria, y
muchos mds la requerirdn en los proximos afos.

En el caso de la certificacion de productos para el mercado brasilefio, el Instituto Nacional de
Metrologta, Normalizacion y Calidad Industrial (INMETRO), es el organismo oficial responsable de
la acreditacion de los entes de certificacion y de los laboratorios de ensayos, como también del
desarrollo y la puesta en prictica del sistema de certificacion en ese pais. Entre los productos de
certificacion obligatoria por ley, se encuentra el equipamiento electromédico y Rx de diagndstico
in vitro (pruebas de diagndsticos no invasivas utilizando Rx). La certificacion llevada a cabo por los
laboratorios autorizados involucran pruebas al producto, intervencion de fabrica y vigilancia de la
carta recordativa (Instituto Nacional de Metrologfa, Normalizacion y Calidad Insdustrial, 2014).

En Argentina la certificacién de productos se lleva a cabo por laboratorios oficiales o privados
acreditados por el OAA (Organismo Argentino de Acreditacion), quienes emiten informes técnicos
de cumplimiento de las normas aplicables al producto, el fin es determinar la seguridad y eficacia
de los productos médicos (Disposicion N° 4306/99-ANMAT) (Organizacién Panamericana de la
Salud, 2015).

Por otro lado, en Espaia, los fabricantes de los productos sanitarios deben establecer una
Declaracion CE de Conformidad en la que aseguran que sus productos son conformes con los



requisitos esenciales que les resultan de aplicacion. Existen, en la Union Europea, Laboratorios de
Ensayos y Centros de Investigacion donde el fabricante puede solicitar colaboracion y
asesoramiento, de modo que el trabajo conjunto de ambos proporcionard un producto conforme,
apto para la comercializacion. Estos laboratorios son los llamados Organismos Notificados y no
intervienen en los productos de la clase I no estériles o sin funcion de medicion, ni en los
productos sanitarios para diagndstico «in vitro» (Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, 2010).

En México en cambio, no existen laboratorios certificadores y no es requisito para la
comercializacion las certificaciones locales, sin embargo, solo pueden comercializar libremente
aquellos DM que posean la certificacion FDA, procedente de los Estados Unidos (Comision
Federal para la Proteccion contra el Riesgo Sanitario, 2014).

En Chile, solo existe un laboratorio certificador de dispositivos médicos, acreditado por el
Instituto Nacional de Normalizacion y autorizado por el Instituto de Salud Publica, quien solo
certifica a cinco tipos de DM. Este laboratorio certificador no tiene especialidad en dispositivos
médicos (Centro de Estudios de Medicion y Certificacion de Calidad, 2014).

Es evidente que en varios paises existen organizaciones encargadas de llevar a cabo la
regulacion de DM, en los ejemplos sefialados anteriormente se repite la misma organizacion, las
instituciones a cargo de regular, derivan sus funciones de certificacion a laboratorios privados o
publicos, los que se encargan de llevar a cabo las pruebas a los DM y entregar la certificacion si
estos cumplen con los resultados esperados. Es este mismo modelo el que se seguird para la
creacion del laboratorio certificador de servoventiladores y equipos de anestesia.

A lo largo del tiempo los riesgos asociados al uso de dispositivos médicos ha puesto en
evidencia la necesidad de regular cada vez mds en esta materia. A medida aumenta el nimero de
dispositivos en comercializacion se han hecho esfuerzos por regular, sin embargo, es evidente que
aun queda mucho por hacer al respecto, sobre todo en nuestro pais, por lo cual primero se debe
especificar con mayor nivel de detalle la clasificacion de los riesgos y segundo, ampliar el control
obligatorio a una cantidad mayor de DM, sobre todo para equipos médicos. Por ello en este
trabajo se hace un primer alcance para ampliar la cobertura de DM que deben tener un control
obligatorio, generando una propuesta de la creacion de un laboratorio certificador de ventiladores
y equipos de anestesia.

2.2 Andlisis del Problema

2.2.1 Problemdtica General

Segtin Food and Drug Administration (FDA) los DM van desde articulos sencillos como depresores
de lenguas, hasta tecnologias complejas como un marcapaso y corresponden a una gran cantidad
de instrumentos, elementos y equipos de uso clinico con un rol clave en la atencion de salud en el
mundo. Cada uno de ellos presenta un nivel de riesgo en su uso, por lo cual es necesario que
cumplan con estandares establecidos y sean utilizados de acuerdo a las recomendaciones de sus
fabricantes.

Debido a la creciente incorporacion y masificacion del uso de DM en el cuidado de la salud, y
también el aumento de la probabilidad de ocurrencia de eventos adversos afectando a pacientes y
funcionarios es necesaria la regulacion de estos.

La regulacion de DM restringe el acceso de aquellos productos que presenten fallas en su
funcionamiento debido a mantenimientos inadecuados o inoportunos y que sean un riesgo; la
implementacion correcta de este aspecto garantiza beneficios para la salud publica y la seguridad,
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tanto de los pacientes como profesionales del drea de la salud y de la comunidad en general
(Organizacion Mundial de la Salud, 2014).

Los sistemas de regulacion de los DM, en el mundo, estin menos desarrollados que otras
tecnologias sanitarias, como los medicamentos o vacunas. Segun encuestas realizadas por la OMS
en el ano 2010, 105 paises tienen una entidad nacional responsable de implementar y hacer
cumplir regulaciones para DM, alcanzando el 54,7%, dejando entre ver que aun falta desarrollo en
este dmbito (Organizacion Mundial de la Salud, 2011).

A pesar del avance que se ha logrado durante los ultimos anos en materia de regulacion, existe
una aplicacion inadecuada, la mayoria de los paises en desarrollo tienen politicas nacionales y
reglamentos inadecuados para los DM, aunque solo corresponden a un 31,3%, segun lo sefialado
por la OMS.

Si bien, algunos paises avanzan en materia de regulacion, no siempre lo hacen en sus tres
componentes (pre-comercializacion, puesta en marcha y post-comercializacion; definidas a
continuacion en el marco tedrico). La vigilancia de los dispositivos posterior a su venta, en la
mayorfa de los paises se encuentra en un estado muy bdsico de desarrollo y estd limitado por la
falta de recursos humanos capacitados, recursos financieros para su operacion y capacidad de
laboratorio para metrologia (Hernindez, 2012). Este aspecto es mds critico en paises que son
mayoritariamente importadores, como Chile.

Las prioridades estratégicas de la FDA, se centran en fortalecer los ensayos clinicos, alcanzar un
equilibrio en la recopilacion de datos de la pre-comercializacion y post-comercializacion, y proveer
un excelente servicio (U.S. Food and Drugs Administration, 2014a). En consecuencia, la revision
documental como método de regulacion de equipos médicos es tanto a nivel internacional como
nacional.

Paises como Colombia, Costa Rica, Cuba y Pert destacan por los servicios de vigilancia durante
el uso, de todos los dispositivos médicos. Por otro lado, existen paises como Bolivia, Honduras y
Paraguay que no poseen regulacion alguna para DM.

En el otro extremo, se encuentra Estados Unidos dotado de mayor recurso humano, capaz de
realizar controles de calidad en laboratorios con infraestructura especializada, y equipos
especificos (U.S. Food and Drugs Administration, 2014a) a todos los dispositivos médicos
fabricados. Canadd solo realiza revision documental a equipos de riego moderado y elevado, y
controles de calidad a fabricantes nacionales certificados con ISO 13485.

Sin embargo, la realidad de Chile es inferior en el desarrollo de sistemas de regulacion que
posee Argentina, Brasil o México, y ain mds, de EEUU. Chile junto a Uruguay son los paises de
América con menor RRHH para la regulacion en dispositivos médicos, y aunque el escenario
pareciera ser similar entre ambos paises, Uruguay posee cobertura total en la revision documental
a dispositivos. Chile, tan solo se encarga de ser riguroso con 5 dispositivos médicos (Guantes de
examinacion, guantes quirdrgicos, preservativos, agujas y jeringas hipodérmicas de un solo uso),
los DM que no estdn bajo control sanitario no tienen requisitos y pueden ser comercializados sin
restricciones en el pais (Instituto de Salud Publica, 2014a).

Se hace evidente la necesidad no solo de formular regulaciones sino que también realizar
actualizaciones a estas, a raiz de las transiciones, mencionada en el marco tedrico, que influyen en
el ciclo de vida de los DM, desde su fabricacion y disefio hasta su uso y eliminacion.

Los avances tecnoldgicos en salud han permitido disponer de nuevos equipos médicos que
mejoran la calidad de vida de la poblacidn, para los cuales su clasificacion debe ser evaluada segin
los riesgos asociados, costo efectividad y eficiencia; y su regulacion se hace evidente ante la
presencia de riesgo, que pueden provocar leves lesiones o incluso la muerte de pacientes o
usuarios.



2.2.2 Problematica Especifica

En Chile el rapido avance tecnoldgico de DM ha tenido gran repercusion, y podemos notarlo en el
gasto en maquinaria y equipos para la salud que se ha producido en el pais durante los dltimos
anos, el cual ha tenido una variacion de un 1.216,6% entre los anos 2004 y 2011, en éste tltimo ano
el gasto alcanzd los 92.568 millones de pesos (Escobar, 2013). En consecuencia, el impacto
economico y masificacion del mercado se suma a los factores relevantes para la regulacion de los
equipos médicos.

El ISP es la agencia reguladora de DM existente en nuestro pais, quien a través del
Subdepartamento de Dispositivos Médicos debiese llevar a cabo esta labor. Segun el marco
normativo vigente que incluye el Articulo 111 del codigo sanitario modificado por la ley de
farmacos (Ley 20.724/14) y el reglamento de control de productos y elementos de uso médico
(D.S. 825/98), los unicos dispositivos que se encuentran bajo control obligatorio son solo cinco:
guantes de examinacion, guantes quirdrgicos y preservativos: ademds de agujas y jeringas
hipodérmicas estériles de un solo uso. Actualmente los DM que no estdn bajo control sanitario no
tienen requisitos y pueden ser comercializados sin restricciones en el pais (Instituto de Salud
Publica, 2014b). Por consiguiente, existen una gran cantidad de DM y equipos médicos que atin no
son regulados, presentado un riesgo para los pacientes y usuarios, dejando muy clara la necesidad
de regulacion y certificacion para DM.

La ocurrencia de eventos adversos debe ser gestionada y mitigada, para lo cual el
Subdepartamento de Dispositivos Médicos ha estado trabajando, mediante la Tecnovigilancia, un
conjunto de actividades encaminadas a la prevencion, deteccion, investigacion y difusion oportuna
de informacion sobre eventos adversos con dispositivos médicos durante su uso, que puedan
generar algiin dano al usuario, al operador o al medio ambiente que lo rodea (Instituto de Salud
Publica, 2014b). Sin embargo, la notificacion de eventos adversos es escasa debido a que solo es
obligatorio reportar lo que suceda con los cinco DM bajo control obligatorio, lo que deja fuera al
resto de los dispositivos y equipos médicos, ademds de otros factores.

El Modelo Regulatorio Actual (Figura 1) no facilita ampliar la cobertura del control de DM
debido a la exigencia de controles de calidad locales, ademds se requieren de organismos
certificadores nacionales acreditados por el INN (Instituto Nacional de Normalizacion) vy
autorizados por el ISP, laboratorios con infraestructura especializada, equipos especificos, y
recurso humano capacitado (Subdepartamento de Dispositivos Médicos, 2013).
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importadores .
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Seguimiento & inspeccion Evaluacion de Ia’
Redqistro a nuevas importaciones Conformidad segin
d normas técnicas

Subdepartamento de
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Figura 1: Modelo Regulatorio
Actual para DM en Chile
(Subdepartamento de
Dispositivos Médicos, 2013).
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A continuacion se muestra el arbol de problemas que surgen de este tema.

Uso ineficaz de los recursos Alto riesgo para pacientes /o0
° ° - usuarios
18 ( Evaluacion inadecuada de Gestion inadecuada de los Incumplimiento de estédndares
{ tecnologias equipos medicos de seguridad para EM
Figura 2: Arbol de problemas [ ] ] ] L
(Elaboracién Propia) Escases de laboratorios certificadores de Equipos Médicos
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Dispositivos Médicos en el ISP ISP Falta de organismos
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| | autorizadosporel ISP )
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la regulacion de EM RR.HH. no capacitado

[ Falta de presupuesto ]
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La no inclusion de personal experto, como Ingenieros Biomédicos, tanto en organismos
legislativos, como en organismos reguladores de DM ha generado una falta de concientizacion de
la importancia de la regulacion de equipos médicos, si bien se reconoce la importancia de este
punto, al incluirlo como Meta Sanitaria en los Objetivos de la Década (Gobierno de Chile, 2011),
no se ha mejorado la legislacion, ni se ha destinado los recursos necesarios para la creacion de este
tipo de laboratorios.

EI ISP es el organismo encargado de la regulacion de DM, sin embargo, no es este quien realiza
la certificacion de los mismos, debido a la falta de presupuesto, lo que genera una escases de
personal capacitado y falta de infraestructura. El Centro de Estudios de Medicion y Certificacion de
Calidad (Centro de Estudios de Medicion y Certificacion de Calidad, 2014), es el tnico laboratorio
certificador de dispositivos médicos en Chile, entidad que no tiene las capacidades, ni los
conocimientos para equipos médicos.

No existe en nuestro pais un organismo que tenga la infraestructura, el RRHH vy los equipos
adecuados para certificar equipos médicos. Es decir, no hay un modelo al cual seguir en esta
materia, se debe empezar de cero y construir la propuesta a partir de modelos de organismos
internacionales.

En consecuencia, el problema central radica en una escases de laboratorios certificadores de
equipos médicos, lo que provoca un incumplimiento de los estindares de seguridad para
equipamiento médico y en efecto un alto riesgo para pacientes, usuarios e incluso para el publico
en general, ademds de una evaluacion y gestion inadecuada de equipos médicos, lo que provoca
en ultima instancia un uso ineficaz de los recursos.

Por todo lo anterior es evidente la necesidad de la creacién de un laboratorio certificador para
cada tipo de equipos médicos.

Ademds existen otras razones de peso por las cuales crear un laboratorio certificador, claro estd
que estos motivos se ven directamente relacionados con los problemas expuestos.



o (Por qué se debe crear un laboratorio certificador? Disefio y

De las tres etapas de regulacion (pre-comercializacion, puesta en el mercado y post-
comercializacion), definidas en el marco tedrico, las etapas que toman mayor relevancia en la
regulacion son las etapas de post-comercializacion y pre-comercializacion, segtin lo sefialado en la
matriz de priorizacion expuesta en el trabajo de titulo “Propuesta de criterios para la regulacion Laboratorio
de equipos médicos criticos en Chile” (Pefia M., 2014). Certificador.
Esta matriz de priorizacion se realizo con el propdsito de identificar de entre cuatro factores de

Propuesta de la
creacion de un

seleccion vy tres alternativas de regulacion, los aspectos con mayor relevancia para ser parte de una 19
propuesta de criterios para la regulacion de los EMC en Chile. Esta Matriz se muestra a
continuacion en la Tabla 1.
. Pre- Puesta en el Post- Ponderacion
Matriz Resumen L L
comercializacion mercado comercializacion Factores
1 Segundad 0,138 0,014 0,103 0225 Tabla 1: Matr.12 Resumen con
Técnica las ponderaciones entre
] o factores y alternativas para el
2 | Riesgo Clinico 0,055 0,069 0,522 0,446 desarrollo de esta propuesta
de criterios para la regulacion
3 COStO-BGﬂeﬁCIO 0,023 0,046 0,039 0,108 de IOS EMC en Chlle (Peﬁa M’
— 2014).
4 | [Revision 0,148 0,033 0,010 0,191
Documental
Ponderacion 0,364 0,162 0,474 1
Alternativas

A partir de la matriz de priorizacion se identifica que, el factor con mayor predominancia es el
Riesgo Clinico con un 44,6% demostrando su importancia para la regulacion. Luego lo sigue la
Seguridad Técnica con un 25,5%, y finalmente, la Revision Documental con un 19,1% y el Costo-
Beneficio con un 10,8%.

Entre las 3 alternativas presentadas, la que presenta mayor porcentaje es la Post-
comercializacion con un 47,3%, seguida por la Pre-comercializacion y terminando con la Puesta en
el Mercado, alcanzando un 36,5% y 16,2% respectivamente.

Sabemos que la etapa de post-comercializacion estd apoyada por la Tecnovigilancia que existe
en nuestro pais. Ahora bien, en la etapa de pre-comercializacion solo se cuenta con el control
obligatorio de cinco dispositivos médicos, antes mencionados.

Ademds unos de los factores con mayor predominancia es el Riesgo Clinico, lo que demuestra
su importancia en la regulacion.

Por lo tanto, la propuesta de la creacion de un laboratorio certificador de los EM, apoyard la
etapa de pre-comercializacion y se enfocard en los factores de: Riesgo clinico, asociado a
vulnerabilidad frente a un eventual dafo tanto para pacientes como usuarios que utilicen EMC;
Seguridad técnica, relativa a la propiedad de no presentar dafios, peligros ni riesgos técnicos por
los EMC, evitando la ocurrencia de fallas; y Revision Documental, en la etapa previa a la
comercializacidn, es necesaria una verificacion y estudio de ciertos antecedentes exigidos a los
importadores y distribuidores de EMC, no basta solo con una declaracion del proveedor que el
equipo es “bueno” sino que necesita que un tercero certifique la calidad del mismo y sus
especificaciones técnicas. (Pefia, 2014)

Como podemos notar en nuestro pais, es necesaria la creacion de organismos certificadores de
equipos médicos, considerando el personal con las capacidades técnicas apropiadas y equipos de
prueba precisos para brindar un andlisis concreto de los EM.
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Ademds la certificacidn por tercera parte es una ventaja comercial indiscutible. Permite verificar
la conformidad de un producto a ciertas condiciones y permite corresponder a las expectativas de
los consumidores al darles garantias respecto de los compromisos contraidos.

Al proporcionar a los usuarios y pacientes garantias respecto del origen, método de
procesamiento, identificacion, trazabilidad y credibilidad mediante controles por tercera parte, los
productos certificados se encontraran en armonia perfecta con las aspiraciones mas actuales de los
consumidores.

En resumen las ventajas son: Identificar y diferenciar el producto; dar credibilidad al trdmite
mediante la garantfa de un organismo de certificacion independiente de los intereses econdmicos
en juego; crear valor agregado a todos los niveles de una cadena de produccion determinada; ser
mejor conocido y reconocido; ganar y/o conservar la confianza de los consumidores; 'y
eventualmente, beneficiarse de una promocion colectiva (Food and Agriculture Organization,
2014a).

En definitiva, las ventajas de la certificacion de los productos benefician tanto a los
consumidores que encuentran productos correspondientes a sus expectativas y los productores y
las empresas que tienen de este modo una ventaja comercial.

Pero no es solo estas ventajas, la creacion de un laboratorio certificador ayudard en cierta
proporcion a cumplir las metas sanitarias propuestas para la década (2011-2020), especificamente
ayudard a cumplir con el Objetivo Estratégico 8, el cual es mejorar la calidad de la atencion en
salud. En su tema 8.3 relacionado con firmacos y tecnologias sanitarias, el objetivo es mejorar la
calidad de medicamentos y tecnologias sanitarias, estableciéndose como una de las metas
aumentar al 90% el porcentaje de tecnologias sanitarias priorizadas que cuenten con certificacion
de calidad. (Gobierno de Chile, 2011).

3. Desarrollo de la Metodologia

3.1 Estudio del Marco Teorico

Antes de ahondar en este capitulo es necesario saber que, segin la OMS,; un equipo médico es un
DM que exige calibracion, mantenimiento, reparacion, capacitacion del usuario vy
desmantelamiento. Estas actividades, por lo general, se encuentran a cargo de Ingenieros Clinicos.
Los equipos médicos se usan con un fin determinado de diagndstico y tratamiento de
enfermedades o de rehabilitacion después de una enfermedad o lesion; se los puede usar
individualmente, con cualquier accesorio o consumible o con otro equipo médico. Ademds estos
dispositivos suelen denominarse activos, debido a que consumen energta para su funcionamiento.
El término “equipo médico” excluye los implantes y los DM desechables o de un solo uso
(Organizacion Mundial de la Salud, 2012a).

A continuacion se describirdn conceptos relevantes para el desarrollo de este trabajo de
titulacion.

3.2.1 Ciclo de vida de los equipos médicos y etapas de regulacion.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, las principales fases en el ciclo de vida de un DM
comprenden desde la concepcion y desarrollo hasta su eliminacion, representadas en la siguiente
figura:



Concepcion

y Fabricacién Eiifﬁiﬂiﬁ Publicidad Venta Uso Eliminacion
Desarrollo

Cada fase se lleva a cabo por diferentes actores. Las fases de concepcidn y desarrollo, fabricacion,
embalaje y etiquetado, son los fabricantes; por otro lado los vendedores tienen relacién con las
fases de publicidad y venta de los DM; las ultimas fases, uso y eliminacion tienen relacion con los
usuarios. Por lo tanto, la seguridad y el rendimiento de los DM idealmente requieren de una
responsabilidad compartida por todos los involucrados, mediante cooperacion y comunicacion
entre ellos.

La regulacion de la seguridad y el rendimiento de los DM dependen de tres elementos criticos,
el producto, el uso, y la presentacion del producto al usuario; a partir de esto se pueden distinguir
tres (03) etapas de control, relacionadas con las fases del ciclo de vida:

(1) Pre-comercializacion: asociada a la fase de control previa a la comercializacion, considera
la concepcion y desarrollo, fabricacion, embalaje y etiquetado; es necesaria una estrecha
colaboracion con el fabricante/importador del producto.

(2) Puesta en el mercado: comprende la publicidad y venta, monitoreadas a través de una
base de datos sobre proveedores y productos.

(3) Post-comercializacion: vigilancia posterior a la comercializacion, asociado a las etapas de
uso y eliminacion, mediante actividades como capacitaciones de uso y servicio técnico
antes de utilizar los DM, mantenimiento regular segun los manuales de operacion y
servicio, redes de notificacion de eventos adversos, manejo adecuado y disposicion de los
dispositivos desechados.

3.2.2 Clasificacion de DM por riesgo.

La clasificacion de los DM en general es asociada a los riesgos, con el objetivo que los controles
regulatorios sean aplicados a ellos.

ECRI (Emergency Care Research Institute), propone tres categorias basadas en el riesgo de
lesiones a causa de fallas en los dispositivos o por errores de usuario, considerando tanto la
probabilidad de ocurrencia como su severidad desde mayor a menor riesgo (ECRI Institute, 2010).
En cambio, las tres clases propuestas por la FDA son categorizadas al revés, desde un riesgo menor
amayor (U.S. Food and Drugs Administration, 2014b).

En el caso de la Comision Europea clasifica los dispositivos en cuatro clases, de acuerdo a su
nivel de interaccion con el cuerpo del paciente. A mayor interaccion, como los DM implantables,
mayor serd la clase (French-Mowat & Burnett, 2012).

La entidad Mexicana COFEPRIS (Comision Federal para la proteccion de riesgos sanitarios)
clasifica a los DM basada en el riesgo sanitario y el tiempo de permanencia de los mismos en el
organismo, los divide en tres clases, aumentando la clase a medida aumenta el riesgo y el tiempo
de permanencia en el cuerpo (Comision Federal para la Proteccion contra el Riesgo Sanitario,
2013).

En nuestro pais en cambio, el ISP agrupa los dispositivos segun el nivel de riesgo,
vulnerabilidad e invasividad, desde la clase I, hasta la clase IV, desde un riesgo bajo a un alto
riesgo, como se muestra en la siguiente tabla (Instituto de Salud Publica, 2014c).
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Figura 3: Ciclo de vida de los
DM (Organizacion Mundial de
la Salud, 2003).
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Tabla 2: Clases de
Dispositivos Médicos segun el
ISP (Elaboracion Propia; ISP,
2014).

Nivel de

Entidad Clases Ri
€sgo

Ejemplos

Collares cervicales, vendajes, camas
Clase I Bajo clinicas, frascos para recolectar orina,

estetoscopios, entre otros.

Guantes  quirrgicos,  protesis

Clase II Moderado  dentales removibles, lentes de
ISP contacto entre otros.
Preservativos, bombas de infusion,
Elevado L . .
Clase III : maquinas de anestesia, equipos de
potencial

didlisis, entre otros.
Valvulas  cardfacas,  dispositivos

Clase IV Alto . L
intrauterinos, implantes, entre otros.
A medida que aumentan los niveles de riesgo, los requisitos reglamentarios para los DM o equipos
médicos también se elevan, influyendo en los sistema de calidad, la informacion técnica, la puesta
en marcha, la necesidad y frecuencia de las mantenciones, entre otros. En resumen, la regulacion
del equipamiento médico critico (EMC) es relevante debido al nivel de riesgo que conlleva su uso
en los diferentes establecimientos de atencion en salud, para el caso de las categorias con un nivel
de riesgo moderado o alto los requerimientos de regulacion deben ser mayores.

Para efectos de este trabajo se considerard la clasificacion entregada por el Instituto de Salud
Publica.

3.23  Algoritmo de Wang y Levenson: Indice ajustado de gestion del equipo.

Este algoritmo supera el Modelo de Fennigkoh y Smith, usado para la inclusién de equipos
médicos en el inventario (Organizacion Mundial de la Salud, 2012b).

En esta investigacion se utiliza el “indice de gestion del equipo ajustado”, algoritmo propuesto
el afo 2000 por Binseng Wang y Alan Levenson, para priorizar los EMC propuestos por el proceso
nacional de Acreditacion a Prestadores Institucionales de Salud y determinar cudles de ellos son
mds criticos (Pena, 2014).

A partir de la prioridad del equipo en una escala de 1 a 10 (correspondiente 10 puntos a los
equipos mds importantes para la mision de la organizacion sanitaria), combinado con los valores
de Fennigkoh y Smith para el riesgo y los requerimientos de mantenimiento, e incorpora la
utilizacion del equipo (entre 0% a 100%) mediante el siguiente algoritmo:

#GE Ajustado = (Indice de prioridad + 2*mantenimiento requerido)*Utilizacion +2*riesgo

Donde la utilizacion es un factor de ponderacién de la puntuacion de la prioridad y el
mantenimiento, ya que un uso bajo implica una menor urgencia de las reparaciones del equipo y
una menor importancia para el proceso de Acreditacion. Sin embargo, la utilizacion no modifica la
ponderacion del riesgo para los pacientes en caso de falla de funcionamiento del equipo.

Los valores de indice GE Ajustado van de 2 a 30, para este caso el valor 30 corresponde a los
equipos que resultan mds prioritarios dentro de los EMC propuestos por el proceso de
Acreditacion. El factor de multiplicacion de 2 para el mantenimiento requerido) y el riesgo se
emplea para dar el mismo peso que el indice de prioridad (puesto que ambos se puntdan en una
escala de 1a5) (Pena, 2014).



La puntuacion correspondiente para cada caracteristica se muestra a continuacion en las

siguientes tablas:

Diseno y
Propuesta de la
creacion de un

Requerimientos de mantenimiento Puntaje Lab _
. . . ratort
Extensivo: calibracion de rutina y reemplazo de partes 5 a .0. atorio
: ) Certificador.
Superior al promedio 4
Promedio: verificacion del desempeio y pruebas de seguridad 3 23
Inferiores al promedio 2 Tabla 3: Puntuacion de los
. . . requerimientos de
Minimos: inspeccion visual 1 mantenimiento (Organizacion
Mundial de la Salud, 2012b).
Utilizacion Ponderacion
- - - > 0,
Alto Horas de uso por semana > 24 100% Tibla 4 Ponderacion para a
Medio 12 < Horas de uso por semana < 24 34% utilizacion de los equipos
Bajo 0 < Horas de uso por semana < 12 15% médicos (Taghipour,
Banjevic, & Jardine, 2010).
Descripcion del riesgo de uso Puntaje
Posible muerte del paciente > Tabla 5: Puntuacion del riesgo
Posible lesion del paciente o usuario 4 asociado a la aplicacion clinica
T . i2da o falso diaendst 3 del equipo médico
erapia inapropiada o falso diagnostico (Organizacion Mundial de I
Dafios en el equipo 2 Salud, 2012b).
No se detectan riesgos significativos 1

A modo de ejemplo se calcularon los indices de gestion ajustado de dos equipos médicos criticos
(EMC) segun el manual de Acreditacion:

Componentes Indice Requerimiento
de criticidad ilizacié ' #GE
€c de de Utilizacion | Riesgo .
" - Ajustado
Prioridad = Mantenimiento
Monitores de signos vitales 10 3 100% 3 22
Desfibriladores-
cardioversores 10 4 34% 5 16,12
manuales/externos

En definitiva, este algoritmo serd utilizado para determinar los equipos médicos que deben ser

regulados con mayor prioridad debido a su criticidad, uso, riesgo y requerimiento de

mantenimiento.

A partir de la determinacion de los equipos a certificar serd posible determinar las

caracteristicas del laboratorio en cuestion, es decir, los requerimientos de

personal, y equipos e instrumentos de medicion.

infraestructura,

Tabla 6: Cuadro con ejemplos
del cdlculo del indice ajustado
de gestion para EMC (Pefia,
2014),
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3.2 Disefio de la Metodologia

El desarrollo de esta propuesta de creacién de un laboratorio certificador de ventiladores y
equipos de anestesia, serd abordado a través de la metodologia de trabajo esquematizada en la
Figura 4, la cual incluye cinco etapas basadas en los objetivos especificos planteados para este

24

Figura 4: Metodologia de
Trabajo (Elaboracion Propia).

trabajo de titulacion.

METODOLOGIA DE TRABAJO: DISENO Y PROPUESTA DE IA CREACION DE UN

LABORATORIO CERTIFICADOR DE SERVOVENTILADORES Y EQUIPOS DE ANESTESIA.

N
ETAPA 1: Identificar la situacién en el

extranjero y en Chile en relacién a la
regulacion de dispositivos médicos.

Actividad 1.1. Estudiar e identificar situacién en el
extranjero.

Actividad 1.2. Estudiar e identificar situacion en Chile.
Actividad 1.3. Estudiar e identificar el rol del ISP.

Actividad 14. Estudiar, comparar y analizar las distintas

| agencias reguladoras de DM.

Actividad 1.5. Definir el marco normativo que regird al
laboratorio certificador.

4 D
ETAPA 2: Identificar el tipo de EM que

deben ser regulados y certificados en
. Chile con mayor prioridad.

Actividad 2.1. Calcular el indice ajustado de gestion de cada
equipo.

Actividad 2.2. Definir los equipos médicos a incluir en la
propuesta.

ETAPA 3: Seleccionar una de norma para
determinar pruebas de certificacion de
S los equipos médicos antes identificados. )

"\ Actividad 3.1. Identificar normas para la certificacion de

EM.

Actividad 3.2. Seleccionar norma a utilizar.

Actividad 3.3. Definir pruebas y mediciones segin norma
seleccionada.

ETAPA 4: Determinar recursos fisicos

Actividad 4.1. Identificar y definir equipos e instrumentos
requeridos para pruebas.

Actividad 4.2. Determinar personal necesario.

Actividad 4 3 Determinar infraestructura del lahorarorio

(equipos, instrumentos e
infraestructura) y recurso humano para
_un laboratorio certificador.
' ™

ETAPA 5. Determinar costos y
conveniencias econdmicas asociadas.

Actividad 5.1. Determinar costos.
Actividad 5.2. Determinar conveniencias economicas.

. J

A continuacion se detallardn las actividades de cada etapa y los productos que se logrard al término
del desarrollo de cada etapa.

ETAPA 1: Identificar la situacién en el extranjero y en Chile en relacién a la regulacion de
dispositivos médicos.

Esta etapa tiene como proposito contextualizar al lector de los avances y situaciones actuales que
presentan diversos paises en relacion a la regulacion de dispositivos médicos (DM). Ademds de
concientizar recalcando la importancia de los DM y el por qué se deben regular. Para ello se
realizardn las siguientes actividades:



- Actividad 1.1. Estudiar e identificar situacion en el extranjero.
Mediante informacién recolectada de organizaciones como la OMS (Organizacion
Mundial de la Salud) se identificardn las agencias reguladoras de dispositivos médicos
(ARDM) y con ello la situacion actual que existe mundialmente en cuanto a este tema.

Para ello se realizard una busqueda en google con las palabras claves: “regulacion,
dispositivos médicos2, “equipos médicos”, Agencias reguladoras de dispositivos médicos,
entre otras. La busqueda contempla informacion obtenida durante los tltimos 15 afos,
que se obtengan de manera gratuita y en los idiomas de inglés y espaiiol.

- Actividad 1.2. Estudiar e identificar situacién en Chile.
Se investigara sobre la situacion e Chile en relacion a regulacion de dispositivos médicos,
cudl es su agencia reguladora, qué entidades participan en la regulacion, qué dispositivos
médicos son los que se regulan, entre otras informaciones referentes al tema de
regulacion y certificacion.

Para ello también se realizard una busqueda en google que contemple informacion
obtenida durante los ultimos 15 afos, disponible gratuitamente.

- Actividad 1.3. Estudiar e identificar el rol del ISP.
Investigar sobre la mision, vision, los alcances y el rol que desempena el Instituto de
Salud Publica de Chile en relacion a la regulacion de dispositivos médicos, como una de
sus tantas funciones. Para ello se investigard en la pagina oficial del ISP (www.ispch.cl).

Se entrevistard a Catalina Valdés Leodn, Ingeniero Biomédico, Jefa Seccion de
Tecnovigilancia del Subdepartamento de Dispositivos Médicos del Instituto de Salud
Publica de Chile, con el fin de obtener informacion reciente sobre el rol que ha
desempenado el ISP durante los dltimos afos.

- Actividad 1.4. Estudiar, comparar y analizar las distintas agencias reguladoras de DM.
Se investigard sobre las distintas agencias reguladoras que existen en el extranjero. Se
seleccionardn cinco agencias y se comparardn. La idea de esta actividad es comparar la
situacion de Chile con paises cercanos y paises ejemplos en materia de regulacion, como
Espana y EE.UU.

Esto se realizard mediante una busqueda en google de las Agencias Reguladoras de
DM de Argentina, Brasil, Espafia y EE.UU. y luego una busqueda en la pagina web oficial
de cada una de las agencias.

- Actividad 1.5. Definir el marco normativo que regird al laboratorio certificador.
Se definirdn el concepto de laboratorios de ensayos su importancia, y los procedimientos
que deben implementar para emitir juicio de valor sobre el cumplimiento de la
certificacion de los equipos médicos a definir.

Es necesario reconocer las consideraciones basicas que debe cumplir o adoptar un
laboratorio certificador de equipos médicos, para ello se realizard una busqueda de
normativa nacional, ya que estas instituciones deben cumplir con ciertas condiciones para
obtener la acreditacion por parte del INN (Instituto Nacional de Normalizacion) y poder
ser autorizado su funcionamiento.

Como producto de esta etapa se tendrd un estado del arte con las tendencias, en el extranjero y en
Chile, sobre regulacién de dispositivos médicos y una tabla comparativa de algunas Agencias
Reguladoras de Dispositivos Médicos (ARDM), incluido el ISP de Chile. Esta tabla, se encontrard
descrita en el capitulo de resultados (Capitulo 4). Ademds de la descripcion de laboratorios de
ensayos v la obtencion de la acreditacion de este por parte del INN.
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ETAPA 2: Identificar el tipo de EM que deben ser regulados en Chile con mayor prioridad.
En esta etapa se identificaran los equipos médicos mds criticos y que por ende deben ser
regulados con mayor urgencia, ya que representan un riesgo para el paciente y usuario. Para ello
se realizarn dos actividades:
- Actividad 2.1. Calcular el indice ajustado de gestion de cada equipo.
En esta actividad se utilizard un método cuantitativo para identificar cudles de los equipos
médicos criticos (EMC) es necesario regular.
A partir del algoritmo de Wang y Levenson, se utilizan cuatro componentes para evaluar la
criticidad de los equipos, los cuales son:
1. Indice de prioridad.
2. Requerimiento de mantenimiento.
3. Utilizacion.
4. Y el Riesgo asociado para los EMC definidos por el proceso de acreditacion.
Con los componentes de criticidad ya detectados, se procederd a aplicar la siguiente
formula para hallar el indice ajustado de gestion de cada uno de los EMC:

#GE Ajustado = (Indice de prioridad + 2*mantenimiento requerido)*Utilizacion +2*riesgo

Finalmente se conseguird la valorizacion de los EMC, considerando que la puntuacion
final varfa entre 2 y 30, los equipos que ponderen el valor maximo serdn mds prioritarios
que el resto.

La utilizacion de este método se debe a que este algoritmo supera al modelo de
Fennigkoh y Smith.

- Actividad 2.2. Definir los equipos médicos a incluir en la propuesta.

Se identificardn y definirdn los equipos a considerar en el desarrollo de esta propuesta,
utilizando el cdlculo del Indice Ajustado de Gestion de cada EMC para el contexto
nacional. Se considerardn las especificaciones técnicas requeridas para este tipo de
equipos médicos segun la ECRI, ademds de especificar su proposito y principio de
operacion: Estos puntos son necesarios para las siguientes etapas, ya que a partir de su
funcionamiento se puede analizar cudles son las partes o subsistemas mds importantes
dentro del equipo y con ello especificar las pruebas a realizar para la certificacion.
Como producto de esta etapa se tendrd una tabla con los equipos médicos criticos definidos por el
proceso de acreditacion, en donde se sefalardn la puntuacion obtenida por el cdlculo del Indice
Ajustado de Gestion de cada EMC. Ademds de la definicion de los equipos utilizados para esta
propuesta de creacion de un laboratorio certificador. Estos productos serdn descritos y expuesto
en el capitulo de resultados de esta investigacion.

ETAPA 3: Seleccionar una de norma para determinar pruebas de certificacién de los equipos
médicos antes identificados.

Una vez identificados los equipos médicos con mayor necesidad de ser regulados en base a su
criticidad, se procederd a seleccionar una de las normas asociadas a la regulacion y certificacion de
estos dispositivos médicos, la que luego permitird definir las pruebas y mediciones a realizar para
los equipos médicos criticos definidos para la propuesta. Para ello se realizardn las siguientes
actividades:



Actividad 3.1. Identificar normas para la certificacién de EM.

Investigar sobre normas asociadas a la regulacion de los equipos médicos criticos antes
seleccionados para esta propuesta. Se hard una revision de normas nacionales,
internacionales y normas homologadas. Se pretende encontrar alguna version gratuita en
internet.

El Instituto Nacional de Normalizacion (INN) es la unica entidad en Chile donde se
estudian y redactan normas, las cuales son en su origen de cardcter voluntario y se
transforman en obligatorias al ser citadas en algun tipo de reglamentacion (resolucion,
decreto o ley) dictada por la autoridad. Serd en el sitio web oficial donde se realizara la
busqueda.

Actividad 3.2. Seleccionar norma a utilizar.

Estudiar las normas identificadas en la investigacion anterior. Compararlas y utilizar en
esta propuesta aquella norma que especifique con mds detalle pruebas a realizar a los
equipos que se certificardn.

Actividad 3.3. Definir pruebas y mediciones segiin norma seleccionada.

A partir de esta norma se definirdn las pruebas y mediciones que deben ser llevadas a
cabo por el laboratorio certificador con el fin de tener claro los aspectos que el EMC debe
cumplir para recibir la certificacion.

El producto de esta etapa serd un listado de normas relacionadas con la regulacion de los equipos
médicos seleccionados para esta propuesta, ademds de un listado de las pruebas y mediciones que
el laboratorio certificador debe realizar para establecer la conformidad del producto, estos listados
se encontrardn en el capitulo de resultados de esta investigacion.

ETAPA 4: Determinar recursos fisicos (equipos, instrumentos e infraestructura) y recurso humano
para un laboratorio certificador.

En esta etapa se procederd a identificar a aquellos aspectos necesarios para la creacion de un
laboratorio certificador, es decir, se determinard los equipos e instrumentos de medicion
necesarios para llevar a cabo las pruebas o ensayos, el personal necesario y la infraestructura
adecuada para este tipo de laboratorios, considerando en todo momento el tipo de equipos a ser
certificados, seleccionados en etapas anteriores. Para ello se realizardn las siguientes actividades:

Actividad 4.1. Identificar y definir equipos e instrumentos requeridos para pruebas.

De acuerdo a las pruebas y mediciones definidas segun la norma seleccionada en las
actividades anteriores se realizard una investigacion para determinar los equipos e
instrumentos necesarios para las pruebas y mediciones. Dentro de la misma norma, en
donde se detallen los ensayos a realizar, se mencionard también los equipos e
instrumentos de medicion.

Actividad 4.4. Determinar personal necesario.

Establecidas las pruebas y los equipos e instrumentos de medicidn se determinara el tipo
de personal necesario para el funcionamiento de este laboratorio certificador. Sobre la
base del tipo de instrumento o equipo de medicién que se utilice en el laboratorio y los
equipos seleccionados para certificar. El personal encargado de la manipulacion de estos
serd en necesario en el laboratorio de certificacion.

Actividad 4.2. Determinar infraestructura del laboratorio.

Una vez determinados los equipos a certificar e identificado los equipos y pruebas de
medicion se determinard la infraestructura necesaria para el funcionamiento de los
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equipos tanto de medicion, como a certificar. Se tomard en cuenta la normativa vigente
para la infraestructura, segun las necesidades que estos equipos requieran.
El producto de esta etapa serd un listado de los equipos e instrumentos necesarios para las
mediciones, ademds de un listado de los tipos de personal y las caracteristicas que debe cumplir la
infraestructura para poder desarrollar las pruebas de certificacion a los equipos seleccionados.

ETAPA 5: Determinar costos y conveniencias econdmicas asociadas.
En esta etapa se hard un estudio de los costos y las ganancias que puede traer la creacion de un
laboratorio certificador de ventiladores y equipos de anestesia.

- Actividad 5.1. Determinar costos asociados.

Se determinaran los costos asociados a equipamiento del laboratorio, infraestructura y
personal, ademds de los costos asociados a los insumos mds relevantes.

- Actividad 5.2. Determinar ventajas economicas asociadas.

A partir de las pruebas que se realizardn y la certificacion que se entregard por el
laboratorio se definirdn las ganancias que pueden obtenerse por cada una de estas. Se
determinard el valor de la certificacion para los equipos a certificar.
El producto de esta etapa serd una tabla de costos y ventajas economicas relacionadas al
laboratorio y a las certificaciones respectivamente.

Toda busqueda de informacion se realizard mediante internet, con el buscador Google,
utilizando sélo aquella informacion proveniente de organizaciones reconocidas, como por
ejemplo, ECRI, AAMI, OMS, UNE, etc., tanto como de profesionales, empresas e instituciones
relacionadas con Dispositivos Médicos. La informacion serd buscada en los idiomas de inglés y
espafiol. Se considerardn los ultimos 15 afios para la recoleccion de informacion.

3.3 Implementacion.

ETAPA 1: Identificar la situacién en el extranjero y en Chile en relacién a la regulacién de
dispositivos médicos.
- Actividad 1.1. Estudiar e identificar situacién en el extranjero.
Como gran fuente de informacién sobre la evolucion de la regulacion, planteada en el
estado del arte de esta investigacion, fue la conferencia presentada en el congreso
internacional de ciencias farmacéuticas en Cancun, Estados Unidos. En donde se expuso
sobre la historia de los DM vy si evolucion regulatoria. De aqui se extrajo gran parte de la
informacion referente a la evolucion de la regulacion de DM, seleccionando informacion
que tuviera relacion al tema abordado.
Se incorpor6 ademds informacion procedente del Trabajo de Titulo de la Ingeniera
Civil Biomédica Melisa Peia, cuyo titulo es “Propuesta de criterios para la regulacion de
equipos médicos criticos en Chile”. De este trabajo se utilizaron tablas resimenes de los
resultados expuestos en ella, que sefialan que la etapa de pre-comercializacion y que
ayuda a justificar el porqué de la creacion de un laboratorio certificador en la
problemdtica expuesta anteriormente. Se buscaron también los beneficios que trae la
certificacion por terceras partes de DM, tanto para pacientes, usuarios y proveedores.
- Actividad 1.2. Estudiar e identificar situacién en Chile.
Para la situacion en Chile se realizd una busqueda de informacién directamente en la
pdgina web del Instituto de Salud Publica, en la cual se encontrd gran parte de la




informacion necesaria para establecer la situacion actual de Chile en cuanto a materia de
regulacion.

Para el caso de la informacion sobre CESMEC, el tnico laboratorio certificador en
Chile, acreditado por el INN y autorizado por el ISP, se acudio6 a la pdgina directa de esta
institucion.

Como la informacion recolectada estd en idioma espafol, no hubo mayor problema
para la seleccion e inclusion de esta en el estado del arte y la problematica de este trabajo.

No se pudieron realizar entrevistas debido a la falta de disponibilidad de tiempo de la
Ingeniero Biomédico Catalina Valdés, perteneciente al ISP.

Actividad 1.3. Estudiar e identificar el rol del ISP.

Se realizd una busqueda directa en la pdgina del Instituto de Salud Puablica de Chile. Se
identifico no solo su rol en materia de regulacion, sino también el personal encargado de
llevar a cabo esta tarea.

Actividad 1.4. Estudiar, comparar y analizar las distintas agencias reguladoras de DM.
Ademds de la informacion expuesta en el estado del arte, se profundizd sobre algunas
agencias reguladoras de DM de algunos de los paises mas destacados en América y otros,
incluyendo la situacion de Chile. De la informacion recolectada, de las mismas paginas de
las ARDM de cada pais, se realizd una tabla resumen con el fin de comparar estas
agencias. Lo dificultoso de la busqueda y recoleccion de esta informacion fue la
traduccion desde el portugués y el inglés al espanol, lo que llevo bastante tiempo, mds de
lo esperado.

La comparacion de la agencias de llevo a cabo en cinco términos, el registro
documental, los controles de calidad local, que es el tema que se aborda, el registro de
empresas y dispositivos médicos, ademds de la vigilancia de DM y el RRHH existente en
estas instituciones. El proposito fue dimensionar la realidad de Chile y el extranjero en
materia de regulacion y en especial en lo que es controles de calidad local.

Actividad 1.5. Definir el marco normativo que regird al laboratorio certificador.

Se  realizo una  busqueda en la  pigina  oficial del INN
(http://www.inn.cl/portada/index.php), en donde se obtuvo la definicion de acreditacion
de laboratorios de ensayos, el proceso de acreditacion y sus beneficios, junto con los
documentos del Sistema Nacional de Acreditacion en donde se detallan reglamentos,
formularios y directrices entregadas por el INN.

ETAPA 2: Identificar el tipo de EM que deben ser regulados en Chile con mayor prioridad.

Para esta etapa se consideran los equipos médicos sefialados en el Manual del estindar general de
acreditacion para prestadores institucionales de atencion cerrada, debido a su importancia para la
acreditacion de estas instituciones.

Actividad 2.1. Calcular el Indice Ajustado de Gestién de cada equipo.

De la informacion obtenida en el Manual de Acreditacién se obtienen cinco equipos
médicos relevantes. Para priorizar que equipos se deben certificar con mayor urgencia se
utilizaron los resultado obtenidos en el trabajo de titulo “Propuesta de criterios para la
regulacion de equipos médicos criticos en Chile”, del cual se extrae una tabla con el
indice de Gestion Ajustado, el cual relacionada distintas caracteristicas de los EM
expuestos y entrega valores del 2 al 30, obteniéndose los mayores valores para los
ventiladores, equipos de anestesia e incubadoras.
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De estos tres tipos de EM se priorizaron los ventiladores y los equipos de anestesia,
considerando la informacion obtenida de la poblacion en Chile desde el portal web del
Departamento de Estadistica e Informacion en Salud, ademds de considerar la poblacién a
la cual benefician estos dispositivos.

Actividad 2.2. Definir los equipos médicos a incluir en [a propuesta.

En la etapa anterior fueron seleccionados los equipos de anestesia y los ventiladores
como los equipos médicos mds criticos y prioritarios para certificar mediante un
laboratorio. Estos equipos fueron descritos en cuanto a caracteristicas y funcionamiento,
ademds de considerar algunas especificaciones técnicas. Toda esta informacion fue
obtenida de documentos desarrollados por ECRI (Emergency Care Research Institute),
quien, ademas de la AAMI (Asociation for the Advancement of Medical Instrumentation),
son las instituciones encargadas y con mayor peso en lo referente a regulacion de DM.

ETAPA 3: Seleccionar una de norma para determinar pruebas de certificacién de los equipos
médicos antes identificados.

Actividad 3.1. Identificar normas para la _certificacién de EM v Actividad 3.2. Seleccionar
norma a utilizar.

En el sitio web del INN se realizar una bisqueda donde se encontraron diez (10)
resultados vinculados a los DM, entre los cuales se destaca la norma NCh-ISO 13.485:2013
acerca del Sistema de Gestion de la Calidad, la NCh2857:2004 ISO 15.223:2000 relativa a
simbolos para su etiquetado, y la NCh2877:2004 orientada al sistema de nomenclatura
destinado al intercambio de datos regulatorios. Adicional a lo anterior, se busco por el
término “equipos electromédicos” y se hallaron cinco (05) resultados asociados a la
NCh2893 que describe requisitos de seguridad para estos equipos; en cambio, para
equipos médicos no se encontraron resultados.

Ninguna norma chilena menciona especificamente a equipos médicos, y menos ain a
ventiladores y equipos de anestesia, por lo que la busqueda se ampli6 a una busqueda de
normas internacionales. Si bien existen normas que mencionan las pruebas que deben
realizarse para certificar ventiladores y equipos de anestesia, como las AAMI, ISO, entre
otras, no se pudo acceder a ellas debido a la falta de recursos monetarios.

Actividad 3.3. Definir pruebas y mediciones segin norma seleccionada.

Debido a lo anterior, la definicion de pruebas o ensayos a realizarse se basaron en la
norma homologada NCh2893, que describe requisitos de seguridad electromédica; de las
especificaciones técnicas minimas estipuladas por la ECRI; de pruebas realizadas para
mantenimiento preventivo de los equipos seleccionados; y de la opinion experta de Mg.
Guillermo Avendafo Cervantes.

La gran mayorfa de las pruebas se obtuvieron de un plan de mantenimiento del
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa, de Zaragoza, Espana. Cuyo documento,
dispuesto en forma gratuita en internet, contemplaba pruebas descritas y los equipos
utilizados para estas pruebas, tanto para ventiladores como equipos de anestesia, que
fueron los equipos seleccionados para ser certificados.

Algunas otras pruebas fueron encontradas en un documento, también disponible en
forma gratuita en internet, de la OMS, que senalaba pruebas de mantenimiento y
reparacion del equipo de Maquinas de anestesia y respiradores.

Estas pruebas, determinadas a partir de pruebas para mantenimiento preventivo, se
consideraron las adecuadas para establecer las minimas condiciones que deben cumplir
los equipos para ser utilizados, y por lo tanto comercializados en Chile. Esto debido, a




que estas pruebas determinan si las partes o subsistemas del equipo se encuentran
funcionando dentro de los rangos permitidos y si el equipo cumple con las funciones que
describe el fabricante, sin causar dafio alguno a usuarios y/o pacientes.

ETAPA 4: Determinar recursos fisicos (equipos, instrumentos e infraestructura) y recurso humano
para un laboratorio certificador.

Actividad 4.1. Identificar y definir equipos e instrumentos requeridos para pruebas.
Los mismos documentos utilizados (Hospital Clinico y OMS) para identificar y describir
las pruebas a realizar identificaban los equipos o instrumentos necesarios a utilizar. Con
estos se realiz una lista. Pero ademds se debe considerar aquellos equipos que el
fabricante estime convenientes, esto debido a la diferencia de funciones y propdsitos que
existen entre un equipo y otro.
Actividad 4.2. Determinar personal necesario.
El personal necesario fue determinado de acuerdo a lo sefialado en el documento de la
OMS, Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos. En donde se
sefala como definir el personal necesario para un establecimiento, que trabajen en el
programa de mantenimiento de equipos médicos. Por ende, este personal serd el experto
en equipos médicos y puede también considerarse como el personal apto para trabajar
dentro de un laboratorio certificador de equipos médicos.
Actividad 4.3. Determinar infraestructura del laboratorio.
El tnico requerimiento especial necesario para este tipo de laboratorios es el de la red de
gases medicinales. Tanto la manipulacion de estos gases, como las instalaciones de las
redes se encuentran estandarizados por la norma chilena NCh 2168 y NCh 2196-Of 94.
De los resumenes de estas normas se obtuvo parte de la informacidn encontrada en esta
seccion en el capitulo de resultados. Ademds de obtener informacién de la pdgina web
oficial de Sociedad de Anestesiologia de Chile y recomendaciones para el disefio, tuberias
y medidas de seguridad brindadas por el Ingeniero Biomédico Luis Borgués Marcias,
encontradas en internet en una de sus presentaciones sobre gases medicinales.

A modo de ejemplo disend un laboratorio certificador, utilizando un programa de
Simulacion de realidad Virtual llamado SIMS.

ETAPA 5: Determinar costos y conveniencias econdmicas asociadas.

Actividad 5.1. Determinar costos.

Para la determinacion de costos, se considerd todos los puntos antes descritos, es decir,
recursos fisicos (equipos e instrumentos de medicion), recursos humanos, infraestructura
y redes de gases, ademds se consideraron gastos en los insumos mds relevantes, que
corresponden a los reservorios de gases medicinales requeridos para este tipo de
laboratorios.

Los costos de equipos e instrumentos de medicion se encontraron en Mercado
Publica, la plataforma de licitaciones de ChileCompra. En la cual se hallaron licitaciones
con ofertas realizadas por distintas empresas, el costo de estos equipos e instrumentos se
muestran las tablas de costos encontradas en el Capitulo 4 de este trabajo.

A continuacion se detallan las licitaciones, empresas y equipos de donde fue obtenida
la informacion de los costos para cada equipo e instrumento de medicion.
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Un pulmén de simulacion con distensibilidad (Compliance) ajustable o un equipo
analizador de ventiladores: La obtencion del costo de este simulador se obtuvo de la
pdgina oficial de productos Michigan Instruments, especificamente del simulador de
pulmon modelo Dual Adult Test Lung (Michigan Instruments, 2015).

o Analizador de ventiladores: El valor de este equipo se encontrd en la licitacion realizada
por el Servicio de Salud de Atacama, publicada el 9/11/2011, en donde se ofertd un
Analizador de ventiladores, marca Fluke, modelo VI Movile, por la empresa Tecnica
Division Medica Limitada (Mercado Puablico, 2011a).

o Manoémetro, con una resolucion de 2 cm de H,0 desde -20 a + 120 cmH,0: Se utilizé el
valor de un manémetro encontrado en la licitacion realizada por la FSH de Antofagasta,
publicada el 17/04/2015, en donde se oferta un Mandémetro Andlogo, por la empresa
Rescate Life Limitada (Mercado Publico, 2015).

e Equipo analizador de seguridad eléctrica: El valor de este equipo se encontrd en la
licitacion realizada por el Servicio de Salud de Atacama, publicada el 9/11/2011, en donde
se ofertd un Analizador de Seguridad Eléctrica, marca Fluke, modelo ESA 620, por la
empresa Técnica Division Medica Limitada (Mercado Puablico, 2011a).

o Analizadores de gases anestésicos: El valor de este equipo se encontrd en la licitacion
realizada por el Servicio de Salud Oriente, publicada el 20/07/2011, en donde se ofertd
un Analizador de Gases Clinicos, marca Criticare Systems, modelo 850Q Poet 1Q2, por la
empresa Técnica Division Medica Limitada (Mercado Publico, 2011b).

o  Esfigmomanometro aneroide: El valor de este equipo se encontrd en la licitacion
realizada por el Servicio de Salud el Maule, publicada el 14/12/2011, en donde se ofert6
un Esfigmomanometro aneroide, marca Welch Allin, modelo DuraShock, por la empresa
Ivens S.A. (Mercado Publico, 2011c).

e Manometro Andlogo de Cardtula: Se utilizo el valor encontrado en la licitacion realizada
por la FSH de Antofagasta, publicada el 17/04/2015, en donde se oferta un Manometro
Andlogo de 0 a 60 PSI por la empresa Rescate Life Limitada (Mercado Publico, 2015).

Para la determinacion de los costos correspondientes a los salarios mensuales del recurso

humano descrito se utilizo la informacion del Gobierno de Chile sobre la escala de

remuneraciones, en donde se sefialan los salarios para trabajadores poco calificados (sin

estudios superiores), medianamente calificados (con estudios técnicos de nivel superior) y

altamente calificados (con estudios universitarios). Sobre la base de esta informacion se

definieron los costos de recurso humano.

Para determinar los costos de infraestructura se disend, a modo de ejemplo, un
laboratorio certificador, y a partir de este diseno se cotizd con la empresa RCR Construcciones
el costo de este tipo de infraestructura y a Heligas sobre la instalacion de redes de gases
medicinales en base al disefio de ejemplo. La cotizacion se realizd en estas empresas debido al
posible acceso y oportunidad.

Como reservorios de gases medicinales y los costos asociados se obtuvieron los costos
encontrados en una licitacion, sin embargo este no representa el consumo de gases que
tendrfa el laboratorio, que por el momento no es posible determinar debido a que no se
conoce el tiempo de duracion de las pruebas de certificacion. Por ende a modo de ejemplo se
obtuvo un valor de cilindros de gases medicinales, encontrados en la licitacion realizada por el
Hospital las Higueras, publicada el 16/04/2012, en donde se sefialan los valores de los cilindros



de gases medicinales y su costo de arriendo mensual, ofertados por la empresa Air Liquide
Chile S.A.

En el balance generado se calcularon los costos de recurso humano, segin sus grados, a
nivel mensual y anual, ademds se incluyeron los costos operacionales, que se calcularon a
partir de los costos de insumos y Material de oficina (Archivadores, carpetas, papel de impresion,
toner, lapiceras, cuadernos, tijeras, cartoneros, perforadoras, corcheteras, cintas adhesivas,
calculadoras, vasos desechables, café, té, azucar, servilletas, etc., cotizacion Sociedad Comercial
Global Ltda. del Registro de Chile Proveedores, con dia 28 de Mayo de 2015, por $800.000 app.).
Se considerd también un costo para mantenciones preventivas y correctivas, ademds de repuestos
para los equipos de la institucion.

Para los gastos en equipamiento y obras fisicas se calcul6 el costo en equipamiento mediante
las ofertas a las licitaciones antes mencionadas, para el equipamiento de oficina y cocina se tomé
como referencia un valor promedio en el mercado nacional. Para los costos de infraestructura se
consideraron los valores asociados a las cotizaciones.

Para los gastos en servicios generales y otros, se estimd un gasto de app. $300.000 que
contempla, agua, luz, telefonia e internet.

La cantidad de recurso humano y equipos se calculd segun el disefio de la infraestructura que
se realizo en el punto anterior.

- Actividad 5.2. Determinar conveniencias economicas.

Para las conveniencias econdmicas se determind, bajo el criterio del experto Mg.

Guillermo Avendano Cervantes, que el valor de la certificacion asociada a los equipos

seleccionados (ventiladores y maquinas de anestesia) debe corresponder a un valor de

app 2% de su valor comercial. No se determiné un costo fijo debido a que la tecnologta y

las funciones varfan entre un equipo y otro.

4. Resultados

En este capitulo se presentan los resultados obtenidos segin de los objetivos planteados en la
Introduccion y segtin el desarrollo de la Metodologfa (Capitulos 1y 3).

Para efectos de esta primera entrega se expondrdn los resultados obtenidos de las primeras dos
etapas de esta propuesta.

4.1 Resultados Obtenidos

Este trabajo se enfocard en el desarrollo de una propuesta de creacion de un laboratorio
certificador, a través de la metodologia presentada anteriormente. A continuacion se exponen los
resultados obtenidos como la identificacion de la situacion en el extranjero y en Chile mediante la
comparacion de agencias reguladoras de DM, ademds de las razones por las que se deben regular
los EM. Se expondrd también que tipos de EM se deben regular y certificar con mayor urgencia, las
normas que se utilizan para la certificacién y con ello las pruebas y mediciones necesarias para
certificar los EM elegidos para esta propuesta.

4.1.1  Identificacion de la situacion en el extranjero y en Chile en relacion a la regulacion
de dispositivos médicos.
En el capitulo 2 analizamos el estado en que se encuentra Chile en cuanto a regulacién de DM, el

modelo regulatorio actual en Chile, las labores del ISP y la problematica que existe en cuanto a
regulacion, tanto en el extranjero, como en el pais. Sobre esta base se profundiza un poco mas en
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las agencias reguladoras de dispositivos médicos (ARDM) existentes, con el fin de esclarecer las
semejanzas y diferencias principales entre una agencia y otra.

o Identificacion de Agencias Reguladoras de DM

Los mayores referentes en cuanto a regulacion y certificacion de DM son Estados Unidos y Espaia.
Son de las ARDM de estos paises de quienes solicitamos la certificacion de aquellos DM que no se
encuentran regulados en nuestro pais (marcado CE y FDA) al momento de la adquisicion de estos.
Por ello, indagaremos mds en estas ARDM con el objetivo de compararlas con la situacion de
nuestro pais. Ademds analizaremos la ARDM de México, Brasil y Argentina, que son referentes
cercanos. Brasil ademds toma importancia en este dmbito ya que es el mercado individual mds
grande de DM en América Latina, lo que atrae la atencion de fabricantes y patrocinadores
extranjeros, por lo que en cuanto a regulacion debe haber un mayor desarrollo.

La regulacion de dispositivos médicos en Estados Unidos es una de las tantas labores que lleva
a cabo la FDA (Food and Drugs Administration). Esta institucion regula todos los productos
médicos que se comercializan en el pais. Lleva a cabo la regulacion en sus tres dmbitos; en la pre-
comercializacion, posee una regulacion mediante registro y control de calidad de los DM, en la
etapa de puesta en el mercado lleva a cabo una vigilancia y en la etapa de la post-comercializacion
posee un sistema de vigilancia, también llamado tecnovigilancia. (U.S. Food and Drugs
Administration, 2014a)

En Espana los productos sanitarios se regulan por la reglamentacion sanitaria armonizada en la
Union Europea. La institucion que lleva a cabo la regulacion de DM es la AMPS (Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios). Si el resultado de la evaluacion es favorable emite un
certificado de conformidad que permite colocar e nimero de organismo notificado junto con el
distintivo CE en el producto, lo que indica que cumple con los requisitos de la reglamentacion. Los
productos sanitarios también son controlados una vez comercializados a través el Sistema de
Vigilancia de Productos Sanitarios, que tiene dimension internacional. (Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, 2010)

México en cambio realiza no realiza controles de calidad locales, sin embargo, para la
comercializacion en este pais, se le solicita al fabricante que el producto sanitario posea el
certificado FDA. La regulacion de DM es llevada a cabo por la COFEPRIS (Comision Federal para la
proteccion contra el riesgo sanitario). Posee una regulacion de DM en el dmbito de la pre-
comercializacion mediante un registro documental, ademds de un registro de empresas y los DM
que estas comercializan, y una regulacion en la post-comercializacion mediante un sistema de
vigilancia.

Brasil y Argentina pertenecen al Mercado Comun del Sur (MERCOSUR), que promueve la libre
circulacion de bienes, servicios y factores productivos entre paises.

Las organizaciones encargadas de la regulacion en Brasil y Argentina son ANVISA (Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) y ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologias Sanitarias), respectivamente. Brasil, al igual que Argentina poseen una regulacion en la
etapa de pre-comercializacion mediante un registro documental, ademds de un registro de
empresas y sus DM, que para el caso de Argentina es obligatorio, sin embargo, la certificacion local
se lleva a cabo solo para equipos electromédicos y Rayos X de diagndstico in vitro. En la etapa de
post-comercializacion estos paises regulan mediante un sistema de vigilancia obligatorio (Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria 2014; Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologfas Sanitaras, 2014)

Y como ya se ha mencionado antes Chile regula mediante el ISP (Instituto de Salud Publica).
Para la etapa de pre-comercializacion lleva a cabo un registro documental de los 5 tipos de DM que



son obligatorios. El registro de empresas y sus DM es voluntario y hasta el momento existe 172
organizaciones inscritas. En cuanto a la certificacion local, esta se lleva a cabo por CESMEC, que es
el Unico laboratorio certificador en Chile, este laboratorio se encarga de la certificacion de los 5
tipos de DM bajo control obligatorio. En la etapa de post-comercializacion se lleva a cabo la
tecnovigilancia para todo tipo de DM, sin embargo la vigilancia a lo largo de todo el ciclo de vida
de los DM es llevada a cabo solo para estos 5 DM bajo control obligatorio. Se destaca ademds el
escaso recurso humano existente en el ISP
A continuacion se muestra una tabla resumen de algunas ARDM de ciertos paises.
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m EEUU
Regulacion

Espana

México

Brasil Argentina

Chile

Tabla 7: Tabla Resumen de las
caracteristicas de ARDM
(Elaboracion Propia).

Institucion FDA | AEMPS | COFEPRIS | ANVISA | ANMAT ISP
Reguladora
Registro 100% 100% 100% 100% 100y | Otposde
Documental DM
Dispositivos | Dispositivos
Controles de electromédi | electromédi
) St Si No cos, Rx de cos, Rx de Si
Calidad Local o o
diagndstico | diagnostico
in vitro in vitro
Registro de , , , , Obligatorio .
B — St Si Si Si 100% Voluntario
o Obligatorio , Obligatorio | Obligatorio | Obligatorio | Solo para
Vigilancia 100% o 100% 100% 100% | los5DM
RRHH 1200 > 500 48 40 55 0

Es evidente el escaso desarrollo en materia de regulacion en cuanto a DM. Si bien estas ARDM han
desarrollado dmbitos en esta materia, ain existen paises, como Bolivia, Paraguay, Honduras, entre
otros, que no realizan regulacion alguna a sus DM. Ademds, estas y otras ARDM no solo se dedican
a la regulacion de DM, sino también de firmacos, alimentos y otros productos. En relacion a éstos,
los DM poseen una regulacion menos desarrollada; firmacos y alimentos llevan la delantera en el
dmbito de regulacion.

Notamos en la tabla resumen que tanto Estados Unidos como Espafa, representando a la
Union Europea, poseen una regulacion en todos los dmbitos y para todo tipo de DM, es en esa
direccion donde debemos apuntar como pais.

Siguiendo el modelo actual de regulacion en Chile y tomando en cuenta la problemdtica en
cuanto a regulacion existente, tanto en el extranjero, como en el pais, es necesario plantear una
solucién a este problema, y es aqui donde la propuesta de la creacion de un laboratorio
certificador toma mayor importancia en el pais.

Si deseamos alcanzar la meta sanitaria de aumentar el porcentaje de DM certificados,
necesitamos ampliar nuestra cobertura en certificacion, y para ello es necesaria la creacion de un
laboratorio certificador.

e Marco normativo para laboratorio de ensayos.
Los laboratorios de ensayos, comprueban los requisitos esenciales de seguridad que deben
cumplir los productos, en este caso, los equipos médicos a seleccionar que se comercializan en un
pais. Son organismos evaluadores de la conformidad (OEC), facultados para realizar todos los
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Figura 5: Etapas de la
acreditacion otorgada por el INN
a laboratorios de ensayos
(Elaboracion Propia).

ensayos (pruebas) necesarios que garanticen el cumplimiento con las normas y especificaciones
establecidas para el tipo de equipos que se desee, en este caso, certificar. Por tanto, estan sujetos a
la acreditacion.

Este tipo de instituciones deben ser acreditadas por el INN. La acreditacion es el
procedimiento por el cual un organismo autorizado reconoce formalmente que una organizacion
es competente, independiente y con capacidad técnica para la realizacion de una determinada
actividad de evaluacion de la conformidad, bajo las normas especificas reconocidas
internacionalmente. La acreditacion entrega ciertos beneficios a este tipo de instituciones, como:
obtener confianza en los resultados de ensayos e inspecciones efectuados por laboratorios y
organismos acreditados; obtener trazabilidad de las mediciones a través de los laboratorios de
calibracion acreditados; acceder a certificaciones de acuerdo a criterios internacionales que
puedan ser reconocidas en cualquier parte del mundo; mejorar las relaciones cliente-proveedor;
evitar multiples certificaciones y ensayos; mejorar la competitividad; e incrementa y acelera la
mejora continua del sistema de gestion del laboratorio. El departamento, perteneciente al INN,
encargado de llevar a cabo este proceso de acreditacion es la Division de Acreditacion (Instituto
Nacional de Normalizacion, 2014).

El proceso de acreditacion para laboratorios de ensayo, estd abierto para cualquier tipo de
entidad, tanto publica como privada, con o sin fines lucrativos, con independencia de su tamafio.
Sin embargo, el laboratorio que solicita la acreditacion debe ser una entidad legalmente
identificable, con personalidad juridica. Antes de solicitar la acreditacion, la entidad debe disponer
de experiencia en la realizacion de las actividades para las que solicita la acreditacion y conocer y
cumplir los criterios de acreditacion que le son aplicables.

Este proceso de Acreditacion consta de seis etapas (Instituto Nacional de Normalizacion, 2014), las
cuales son:

Solicitud de acreditacion

.

Revision de la solicitud e informe

.

Evaluacion inicial (o reevaluacion)

.

Decision sobre la acreditacion

.

Mantencion de la acreditacion

.

Renovacion de la acreditacion

\ %

1. Solicitud de acreditacion: En esta etapa se debe completar la Solicitud de Postulacion
Laboratorios de Ensayo, INN-F420v03. Agregando toda la documentacion que se indica en
el mismo. El valor a pagar, lo determina documento general “Aranceles de acreditacion”,
INN-r410-v04.




2. Revision de la solicitud e informe: EI INN revisa la documentacién suministrada con
objeto de comprobar que la actividad es susceptible de ser acreditada y comunica al
solicitante el numero de expediente asignado, y el técnico responsable de coordinar su
proceso de acreditacion. Si la documentacion no fuera completa o adecuada se pedird al
solicitante que la complete. Si todo es correcto, el INN remite al solicitante un
presupuesto estimado del costo del proceso.

3. Evaluacion inicial (o reevaluacion): EI INN designa un equipo auditor que llevard a cabo el
proceso de evaluacion, de entre auditores y expertos calificados. Durante la auditoria, se
evalta el sistema de gestion de la entidad, su funcionamiento, la ejecucion de las
actividades y la implantacion de los requisitos de acreditacion. Al final de la auditoria el
equipo auditor presentard a los representantes de la entidad un resumen de los
resultados de la investigacion y las desviaciones detectadas respecto a los criterios de
acreditacion. La entidad debe analizar las causas de las desviaciones que se han detectado,
revisar el impacto que puede tener en el resto de las actividades relacionadas y remitir al
INN un plan de acciones correctivas, aportando evidencias que demuestren un
tratamiento adecuado para su resolucion.

4. Decision sobre la acreditacidn: Para conceder la acreditacion, la Comision de Acreditacion
analiza la informacion generada durante el proceso de evaluacion. En el Certificado de
Acreditacion declara especificamente el nombre de la entidad, el nimero de la
acreditacion concedida y la fecha de entrada como organismo acreditado. El anexo
técnico del certificado, presenta el alcance de la acreditacion.

5. Mantencion de la acreditacion: INN evaluard regularmente las entidades acreditadas,
comprobando que mantienen su competencia técnica mediante visitas de seguimiento y
auditorfas de reevaluacion cada 1y 2 afios. Si en algin momento se constata que la
entidad incumple algunas de las obligaciones de la acreditacion, INN puede suspender
temporalmente o retirar la acreditacion hasta que se demuestre de nuevo el
cumplimiento con los requisitos de acreditacion.

6. Renovacion de la acreditacién: Durante el tercer ano el organismo acreditado debe
solicitar la renovacion de la acreditacion.

Ademis, los laboratorios de ensayo deben utilizar y cumplir con los documentos del Sistema Nacional
de Acreditacion, que corresponden a documentos (Reglamentos, Directrices, Informativos vy
Formularios de solicitud de postulacion) generados y aplicados por el INN. Estos documentos
generales son accesibles desde el sitio web del Instituto de Normalizacion de Chile (INN). A
continuacion se muestran las tltimas versiones vigentes:
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Tabla 8: Documentos
generales para la acreditacion
(Instituto Nacional de
Normalizacion, 2014).

Reglamento para la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad.
Para procesos de acreditacion nuevos, vigente a partir del 1 de febrero de
T2 n-Reot vos iy
{).\; Para OEC acreditados, vigente a partir del 1 de febrero de 2013. Los numerales
6.12.1 y 6.12.2 de este Reglamento se haran aplicables a partir del 1 de agosto
de 2013.
e Fe de erratas Fe de erratas
2.: INN-R401 (Aplica a partir del 1 de Febrero de 2013.)
=, DA-DOG v02 Directrices para el envio de documentacion a la Division de Acreditacion
}; i N (Aplica a partir del 1 de Febrero de 2013.)
ge DA-104 v01 Convenios entre el INN v Autoridades Reglamentarias y Reglamentacion técnica
/\ (Aplica a partir del 1 de Febrero de 2013.)

Carta Conductora

FI-NE-01vet (Aplica a partir del 1 de Febrero de 2013.)

i

Pror ] Derechos y obligaciones del organismo de acreditacion y de los organismos de
" Rz
j\ DA-D0S v03 evaluacion de la conformidad.
= (Aplica a partir del 27 de Enero de 2014.)
s i
}: INN-R404 v02 Regl_amento de reclamos contra OEC acreditades.
™ (Aplica a partir del 1 de Febrero de 2013.)
e : . .
ﬁ INN-R408 v02 Reglamento de infracciones y sanciones.
_Aady
L Reglamento de uso del simbolo de acreditacion y de la referencia a la condicién
L INN-R409 v03 de acreditado
= (Aplica a partir del 1 de Febrero de 2013.)
): INN-R410 v04 f\raqceles deAcredrtacnon. L
i (Aplica a partir del 4 de Febrero de 2013.)

Los documentos especificos son de acuerdo al tipo de organismo de evaluacion de la
conformidad. Los laboratorios de ensayo, deben cumplir con los documentos que se detallan a
continuacion, también disponibles en la pigina web oficial del INN.
- INN-F420 v03: Solicitud de postulacion de laboratorios de ensayo (Aplica a partir del 1 de
Febrero de 2013).
- NCh-ISO17025.0f2005: Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayos y calibracion.
- Postulaciones de renovacion: Plazo de envio para la postulacion de renovacion segin
INN-R401 v5.
- DA-D04 v05: Trazabilidad del resultado de las mediciones (Aplicacion inmediata).
- FD-D06-02v01: Alcance Acreditacion Laboratorio de Ensayo.
- DA-DO1 v02: Directrices para la participacion en ensayos de aptitud y otras
comparaciones para laboratorios (Aplicable a partir del 1 de Mayo de 2013).
- DA-D02 v02: Directrices para la acreditacion transfrontera (Aplicada a partir del 1 de Mayo
del 2013).
- DA-DO7_v02: Criterios generales para la Acreditacion de Laboratorio de Ensayo y
Calibracion, segun NCh-ISO 17025. Of2005.
La Norma Chilena Homologada con la Norma Internacional ISO 17025(NCh-ISO 17025.0£2005)
“Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion”, tiene un costo
asociado de $24.000 (Valor en pesos chilenos y exentos de IVA, a la fecha 20-Oct., 2014).
Teniendo en cuenta la normativa a considerar para la creacion de este tipo de laboratorios
podemos seguir con nuestra propuesta e identificar a continuacién cuales son los equipos
médicos que deben ser regulados.



4.1.2  Identificar el tipo de EM que deben ser regulados y certificados en Chile con mayor

prioridad.

De la gran cantidad de tipos de EM que existen y se comercializan en nuestro pais debemos
priorizar cuales de estos son los mds importantes y criticos para ser certificados. Una
consideracion importante es tomar aquellos equipos médicos que se mencionan y describen en el
Pauta de Cotejo del Manual de Acreditacion para instituciones que prestan servicios de atencion
cerrada. Estos equipos médicos criticos son cinco: Monitores de signos vitales, Desfibriladores-
cardioversores manuales/externos, Ventiladores fijos y de transporte, Miquinas de Anestesia e
Incubadoras (Superintendencia de Salud, 2011). De estos equipos priorizaremos dos, y esto serd
determinado segun el indice ajustado de gestion y otras caracteristicas.

o Indice ajustado de gestion de EMC
Los equipos antes mencionados se conocen como equipos médicos criticos y su indice de gestion
ajustado es conocido. Sin embargo, los datos presentados fueron expuestos en el trabajo de titulo
“Propuesta de criterios para la regulacion de equipos médicos criticos en Chile”. (Pena, 2014)

En esta investigacion se utilizo el Algoritmo de Wang y Levenson, el cual se basa en el Modelo
de Fennigkoh y Smith, usando la inclusién de equipos médicos en el inventario. Este algoritmo
utiliza criterios de inclusion que prioricen de acuerdo a la funcion, utilizacion, riesgo asociado y
mantenimiento, mediante el siguiente algoritmo senalado en el Marco Teorico de este trabajo.

En la Tabla 9, presenta un cuadro resumen detallando la valoracion para cada componente de
criticidad

Componentes Indice Requerimiento
de criticidad de de Utilizacion ~ Riesgo
Prioridad ~ Mantenimiento

Monitores de signos vitales 10 3 100% 3 22
Desfibriladores-
cardioversores 10 4 34% 5 16,12
manuales/externos
Servoventiladores fijos y de 10 5 100% 4 28
transporte
Mdquinas de anestesia 10 5 100% 28
Incubadoras 10 5 100% 5 30

Si bien los monitores de signos vitales son utilizados masivamente en los establecimientos de
atencion en salud, sus riesgos y requerimientos de mantenimiento estan dentro del promedio; por
el contrario los desfibriladores-cardioversores manuales/externos presentan un riesgo mayor, sin
embargo, la utilizacion es baja. Por lo que ambos equipos no serdn incluidos en esta propuesta.

A partir del andlisis de cada componente de criticidad para los EMC, podemos decir entonces
que tenemos tres equipos médicos posibles para abordar en esta propuesta. Pero, a pesar de que
las Incubadoras poseen el indice ms alto, no serd incluida en esta propuesta, la razon es debido al
tipo de paciente que estd destinado, si bien se considera un equipo médico critico este sélo es
utilizado en pacientes neonatos, mientras que los siguientes dos equipos (ventiladores y Equipos
de Anestesia), son utilizados en todo tipo de pacientes, por lo que abarcan mayor poblacidn.
Considerando ademds que Chile posee una poblacion que estd envejeciendo con gran rapidez,
14% de la poblacion es mayor de 60 afios y para el 2020 se estima un aumento a un 17% y que la
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Tabla 9: Cuadro resumen con
los componentes de criticidad
y su indice ajustado de
gestion para los EMC (Peia,

2014).
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Figura 6: Imagen de un
Servoventilador, marca
BIOCOM, modelo COLOR.
Izquierda.

(Biocom Tecnologias, 2015).

Figura 7: Imagen de una
mdquina de anestesia, marca
Saturn Evo, modelo Standard.
Derecha (Lifetec, 2015).

poblacion infante va en disminucion (Departamento de Estadistica e Informacion en Salud, 2014),
es necesario considerar en esta propuesta de creacion de laboratorio estos dos equipos antes
mencionados, y no asi las incubadoras.

En resumen, segun el indice de gestion ajustado y el tipo de pacientes a los que estan
destinados estos equipos, de los cinco equipos médicos criticos solo dos serdn incluidos en esta
propuesta: los Servoventiladores y Equipos de Anestesia.

| "D 2
‘(".Goj (‘)

En el ANEXO 2 se definen los equipos médicos incluidos en esta propuesta.

Las especificaciones técnicas de los tres tipos de servoventiladores y maquinas de anestesia se
encuentran disponibles en el ANEXO 3.

En resumen, los equipos seleccionados segun el indice Ajustado de Gestion y otros criterios
son los ventiladores y equipos de anestesia, esto debido a su gran criticidad. Estos equipos deben
ser certificados antes de ser comercializados en el pais, lo que asegurar tanto a usuarios, como
pacientes y publico en general la seguridad y eficacia de estos equipos médicos criticos.

4.1.3  Seleccionar una de norma para determinar pruebas de certificacion de los equipos
médicos antes identificados.

Garantizar la seguridad para las personas es el propdsito fundamental detrds del sistema de
certificacion obligatoria para equipos médicos que se comercializan en el pais.

Este sistema de pruebas, presentado a continuacion es dirigido a aquellos equipos médicos
que, segun el indice de gestion ajustado, son criticos para el paciente, usuario y publico en
general, por lo tanto requieren demostrar estindares de seguridad minimos que permitan evitar
accidentes durante el uso de éstos.

Debido a la criticidad de estos equipos serd necesario realizar la certificacion segin el modelo
ISO CASCO 8, es decir, se certificard el 100% de los productos o equipo (Centro de Estudios de
Medicion y Certificacion de Calidad, 2015).

Esta medida, apoyada por ley, obligaria a los fabricantes, importadores y/o comerciantes a
conseguir que su producto, independiente de su origen, posea un certificado que pruebe cumplir
con alguno de los sistemas de certificacion permitidos, en cumplimiento con el protocolo de
andlisis y/o ensayos establecidos. Dicho certificado de aprobacién slo puede ser otorgado por un
Organismo de Certificacidon autorizado por el INN especificamente para el producto en trdmite.



Los equipos deben ser disefiados y fabricados de forma tal que su utilizacion no comprometa el Diseio y
estado clinico y la seguridad de los pacientes, ni la seguridad y la salud de los operadores o, en su
caso, de otras personas, cuando se utilicen en las condiciones y con las finalidades previstas. Los
posibles riesgos existentes deberdn ser reducidos a un nivel aceptable, compatibles con un nivel
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desempenar sus funciones tal y como especifique el fabricante.

Para comprobar la eficacia y seguridad de los equipos es necesario especificar las pruebas
minimas a realizar en un laboratorio de certificacion. Como no todos los ventiladores ni maquinas
de anestesia son iguales a medida que cambiamos de marca, se tomaron en consideracion, para la
realizacion de las pruebas, los componentes o partes que todos tienen en comun y se definieron
pruebas para éstas (Ver ANEXO 4y 5).

A continuacion se mencionan las pruebas a realizar por un laboratorio certificador, las cuales
atestardn la eficacia y seguridad minima del equipo médico en cuestion (servoventiladores o
equipos de anestesia).

Tabla 10: Cuadro resumen
‘ PRUEBAS PARA SERVOVENTILADORES con las pruebas, a realizar por

Presion maxima un laboratorio certificador,
Sobrepresion para servoventiladores
Desconexion de paciente (Elaboracion Propia).

Alarmas y medidas de seguridad Concentracion de O,

Desconexion de O,
Fallo del fluido eléctrico

Verificacion de tubos flexibles
Verificacion de valvulas
inspiratoria y espiratoria

Verificacion de vdlvula de
seguridad

Resistencia a tierra

Resistencia de aislamiento de la red eléctrica

Resistencia de aislamiento de las partes aplicadas

Corriente de fuga a tierra

Condicion de primera falla (linea de alimentacion abierta)
Corriente de fuga de chasis (AC)

Condicion de primera falla (linea de alimentacion abierta)
Test de seguridad electromédica | Condicion de segunda falla (linea de tierra abierta)

Corriente de fuga de chasis (DC)

Corriente de fuga de paciente (AC)

Condicion de primera falla (linea de alimentacion abierta)
Condicion de segunda falla (linea de tierra abierta)
Condicion de tercera falla (linea de voltaje a partes aplicadas)
Corriente de fuga de paciente (DC)

Condicion de tercera falla (linea de voltaje a partes aplicadas)
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Modos de funcionamiento y

programacion
Valores monitorizados y alarmas
Fuente de gases
Circuito de Respiracion
Circuito de paciente Humificador

Mecanismos de desahogo de presion

Tabla 11: Cuadro resumen
con las pruebas, a realizar por
un laboratorio certificador,
para miquinas de anestesia
(Elaboracion Propia).

Pruebas de comportamiento

Simulacion de un paciente en condiciones de ventilacion
normales.

Simulacion de un paciente en condiciones de ventilacion con
un Volumen Corriente bajo.

Simulacion de un paciente en condiciones de ventilacion con
un Volumen Corriente alto y con PEEP=10.

Simulacion de un paciente que presenta dificultades altas a
las condiciones de ventilacion.

Comprobacion de ventilacion con una técnica pedidtrica.

Presion de disparo de Trigger.

Pruebas de comprobacion para
ventiladores pedidtricos

Simulacion de un paciente en condiciones de ventilacion:
C=0.003 l/cmH,0, TI=1 s, TE=2 s, f=5 I/min, P=40
cmH,0, SIMV, Volumen Controlado.

Simulacion de un paciente en condiciones de ventilacion:
C=0.003 I/cmH,0, TI=0.7 s, TE=14 s, f=5 I/min, P=40
cm H,0, SIMV, Volumen Controlado.

Simulacion de un paciente en condiciones de ventilacion:
C=0.003 I/cmH,0, TI=0.4 s, TE=0.8 s, f=5 I/min, P=40
cmH,0, SIMV, Volumen Controlado.

Simulacion de un paciente en condiciones de ventilacion:
C=0.001 I/cmH,0, TI=0.6s, TE=1.2 s, f{=8 I/min, P=50
cmH,0, SIMV, Volumen Controlado.

Alarmas y medidas de seguridad

PRUEBAS PARA MAQUINAS DE ANESTESIA

Presion maxima

Sobrepresion

Desconexion de paciente

Concentracion de O,

Desconexion de O,

Fallo del fluido eléctrico

Verificacion de tubos flexibles

Verificacion del estado del
absorbente de CO,

Test de seguridad eléctrica

Resistencia a tierra

Resistencia de aislamiento de la red eléctrica

Resistencia de aislamiento de las partes aplicadas

Corriente de fuga a tierra




Condicién de primera falla (linea de alimentacion abierta)

Corriente de fuga de chasis (AC)

Condicion de primera falla (linea de alimentacion abierta)

Condicion de segunda falla (linea de tierra abierta)

Corriente de fuga de chasis (DC)

Corriente de fuga al paciente (AC)

Condicion de primera falla (linea de alimentacion abierta)

Condicion de segunda falla (linea de tierra abierta)
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Condicion de tercera falla (linea de voltaje a partes aplicadas)

Corriente de fuga al paciente (DC)

Condicion de tercera falla (linea de voltaje a partes aplicadas)

Verificacion de fuga de gas

Verificacion de fugas de gas en el
sistema de alta presion

Verificacion de fugas de gas en el
sistema de baja presion

Verificacion del funcionamiento
correcto de la alarma de
advertencia del fallo de oxigeno

Verificacion de la vdlvula de
entrada de oxigeno

Verificacion de la valvula sin
retorno

Verificacion de la presion de
salida de los reguladores

Verificacion de flujometros

Verificacion de vaporizadores

Verificacion de los manometros

Verificacion del funcionamiento
del ventilador

La descripcion més detallada de cada prueba puede verificarse en el ANEXOO6.

Las pruebas a realizarse certificardn las condiciones minimas que cumple el fabricante en
relacion a la seguridad y eficacia del equipo, estas asegurardn al paciente, usuario y publico en
general, que el equipo médico en cuestion cumple con las prestaciones que les haya atribuido el
fabricante y desempefian sus funciones tal y como especifica el fabricante, ademds de asegurar que
el equipo puede ser usado de manera normal y previsible por los usuarios sin provocarles ningin

dano.

Estas pruebas se basan en condiciones minimas que deben cumplir los ventiladores y equipos
de anestesia durante una mantencion preventiva, si fallan en alguna de estas, entonces el equipo

no es apto para su uso y por lo tanto, no debiese ser comercializado en el pas.
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Figura 8: Imagen de un
Simulador de pulmon doble,
marca Michigan Intruments,
modelo Dual Adult Test Lung,
Izquierda (Michigan
Instruments, 2015).

Figura 9: Imagen de un
Analizador de ventiladores,

marca Fluke, modelo VT Movile.

Derecha (Mercado Publico,
2011a).

Figura 10: Imagen de un
Manometro (Mercado Pablico,
2015).

Figura 11: Imagen de un
Analizador de seguridad
eléctrica, marca Fluke, modelo
ESA620 (Mercado Publico,
2011a).

4.1.4  Determinar recursos fisicos (equipos, instrumentos de medicion), recurso humano e
infraestructura para un laboratorio certificador.

Una vez identificadas las pruebas minimas a realizar, es necesario determinar los recursos fisicos, el
recurso humano y la infraestructura.

Los laboratorios postulantes a la autorizacion deben contar con la infraestructura, equipos,
materiales y reactivos establecidos en los instructivos técnicos de acuerdo al tipo de andlisis y/o
ensayos a los que postula.

® Recursos fisicos (equipos e instrumentos de medicion).

En las pruebas antes mencionadas se nombraron los equipos a utilizar para su realizacion, estos
equipos e instrumentos de medicion son los siguientes:
- Un pulmon de simulacién con distensibilidad (Compliance) ajustable o un equipo
analizador de ventiladores.




- Analizadores de gases anestésicos.

- Mandmetro Andlogo de Cardtula.

Estos equipos e instrumentos son los minimos a considerar para la realizacion de las pruebas de
certificacion.

Como es sabido, no todos los ventiladores ni mdquinas de anestesia poseen el mismo sistema
de funcionamiento, por ello debemos considerar ademds otros equipos que sean requeridos
segun especificaciones del fabricante (Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

Estos equipos son los minimos necesarios para llevar a cabo las pruebas descritas en el punto
anterior, que corresponden a las pruebas de certificacion de ventiladores y equipos de anestesia.
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Figura 12: Imagen de un
Analizador de gases anestésicos,
marca Criticare Systems Inc.,
modelo 850Q Poet 1Q2
(Mercado Pablico, 2011b).

Figura 13: Imagen de un
Esfigmomandmetro aneroide,
marca Welch Allyn, modelo
DuraShock (Mercado Publico,
2011c).

Figura 14: Imagen de un
Mandémetro andlogo de cardtula
(Mercado Puablico, 2015).
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La cantidad de cada uno de estos equipos se determinard segun la cantidad de equipos que se
desee certificar y la duracion de las pruebas.

e Recurso Humano.

Preparar recursos humanos para ejecutar un programa de certificacion eficaz es un proceso largo y
permanente. El primer paso es establecer qué cantidad y clase de personal necesita el laboratorio.

Por ejemplo, un laboratorio pequeno puede tener solo tres técnicos que prestan servicios de
para un numero reducido de dispositivos o equipos relativamente simples a certificar. Por el
contrario, un laboratorio responsable de la certificacion de un gran numero de equipos, en
particular si entre ellos existen equipos criticos y complejos, tendrd numeroso personal técnico y
de gestion, incluido especialistas en determinadas tecnologias, y multiples niveles de supervision.
No obstante, en general el personal de ingenieria clinica se puede dividir en dos categorias:
técnico y de gestion.

En la categoria de personal técnico entran los ingenieros y los técnicos. Los ingenieros
biomédicos o clinicos tienen conocimientos de ingenieria en general, de fisica y biologia y de sus
aplicaciones a la tecnologia médica. Del mismo modo, los técnicos reciben capacitacion en
aspectos técnicos del mantenimiento de equipos médicos. Los ingenieros biomédicos o clinicos
acceden al puesto después de completar cuatro o cinco afos de estudio de licenciatura, mientras
que los técnicos a menudo acceden al puesto después de dos afos de capacitacion posgrado y un
titulo o certificado de estudios en electronica biomédica o tecnologia de equipos biomédicos
(Organizacion Mundial de la Salud, 2012c).

En otros casos, en particular en paises con escasos programas de capacitacion especializados
como Chile, los ingenieros y los técnicos pueden tener estudios en un campo relacionado (como
ingenierfa industrial o electrotecnologias) y han realizado cursos, recibido capacitacion o
completado un periodo de practicas que les permite trabajar en el campo de las tecnologias
sanitarias. Los ingenieros y técnicos deben realizar esta capacitacion adicional porque el campo de
las tecnologfas sanitarias es sumamente especializado y porque el mantenimiento o la reparacion
inapropiados de los dispositivos médicos pueden tener consecuencias adversas para la vida de las
personas. Este tipo de ingeniero o técnico por lo general es mas ficil de encontrar en el mercado
de trabajo, pero necesita mas supervision y capacitacion para llevar a cabo eficazmente sus tareas.

Con el tiempo y la experiencia adquirida, los técnicos pueden estar en condiciones de ocupar
un puesto de técnico en dispositivos biomédicos. Sin embargo, para que los ingenieros accedan a
puestos de ingeniero biomédico o ingeniero clinico, deben realizar los estudios de mayor nivel
correspondientes y obtener un titulo.

Los ingenieros que ocupan puestos de gestion dirigen el programa de certificacion. Establecen
las politicas del laboratorio, realizan recomendaciones presupuestarias, supervisan al personal
técnico, organizan la capacitacion, fijan prioridades en relacion con las actividades del laboratorio y
administran el programa en general. Los antecedentes de quienes ocupan estos puestos pueden
incluir un titulo de técnico (dos anos de estudios) y muchos afos de experiencia en el
mantenimiento de equipos médicos, pero es preferible la combinacion de un titulo de ingeniero
para el que sean necesarios cuatro afos de estudios y familiaridad con el medio de la atencion
sanitaria y las tecnologias sanitarias. Los gestores también pueden tener conocimientos de
administracion de empresas y capacitacion técnica. Pueden ser ingenieros o técnicos con
capacitacion y experiencia en gestion y supervision. La cantidad de gestores necesaria en un grupo



depende del tamano vy la estructura del grupo y se basa principalmente en establecer un drea de
control para cada supervisor y gestor (Organizacion Mundial de la Salud, 2012c).

Las funciones definidas para los cargos de Ingeniero Biomédico y el personal técnico, son:

Ingeniero Biomédico:

- Asistencia técnica al personal en las mediciones.

- Supervision en las pruebas.

- Capacitar y concientizar al personal sobre los procedimientos de evaluacion y certificacion
de equipos médicos.

- Recolectar resultados.

- Controlar informacion confidencial.

- Realizar compras de equipamientos e insumos.

- Recepcionar y despachar equipos.

- Elaborar planes de mantenimiento del equipamiento.

Personal Técnico:

- Actualizacion de inventarios.

- Almacenamiento de informacion

- Realizar configuraciones electrénicas segin cada ensayo.

- Llevar a cabo las pruebas del laboratorio.

- Mantenimiento de equipos de medicion y del laboratorio.

- Generar reportes diarios y posibles soluciones, entre otras actividades inherentes al
cargo.

Por lo tanto el tipo de personal necesario para el funcionamiento de un laboratorio certificador
de ventiladores y equipos de anestesia son ingenieros biomédicos o clinicos, técnicos en equipos
biomédicos o de otras disciplinas relacionadas (técnicos electronicos, electricistas, técnicos
polivalentes), ademds de un Jefe de laboratorio. Si el laboratorio tendra la conformacion de una
empresa nueva, entonces se debe considerarse ademds personal de apoyo como secretarias/os,
auxiliares y bodegueros, que se encarguen de temas administrativos menores y mantenimiento de
las instalaciones, respectivamente. El tipo de personal a considerar es el minimo necesario para
realizar las actividades del laboratorio certificador.

o Infraestructura.

El Unico requisito especial que debe cumplir un laboratorio certificador de ventiladores y
maquinas de anestesia es referente a la red de suministro de gases, que se encuentra bajo control
por la norma NCh 2168 sobre gases medicinales, emanada por el Instituto Nacional de
Normalizacion (INN).

Para este tipo de laboratorios es altamente deseable disponer de una red central de gases con
Oxigeno, Oxido Nitroso y Aire.

La red de distribucion de gases ya sea desde los estanques o desde balones hacia las maquinas
de anestesia y ventiladores del laboratorio deben cumplir la norma chilena vigente sobre
distribucion de gases N°2196-Of 94, dicha norma establece los requisitos minimos para la
instalacion, construccion, funcionamiento, ensayos y documentacion de las redes de tuberia de
distribucion de gases comprimidos no inflamables, con el objeto de asegurar el suministro
correcto de los gases para uso médico.

Con relacion a los codigos de colores, atendiendo a que actualmente existe gran diversidad de
los mismos, la recomendacion actual es tender hacia la uniformidad paulatina de los codigos de
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Tabla 12: Colores para
caferfas de distribucion,
seguin contenido (Elaboracion
Propia).

colores de acuerdo a la norma chilena. Todos los equipos nuevos deben solicitarse con codigos de
color en acuerdo a la norma chilena. Esta norma establece que los colores de las caferias de
distribucion tanto las visibles como las cubiertas deben ser los siguientes:

Contenido Color |
Oxigeno Blanco
Oxido Nitroso Azul
Aire Negro con banda Blanca
CO, Gris
Nitrogeno Negro
Helio Café
Vacio Amarillo

Las mangueras aparte de tener cddigo de color de acuerdo a la norma chilena, deben ser no
conductivas, no colapsables y tolerar presiones de trabajo 4 veces por sobre la presion normal.

Para las conexiones a la miquina de anestesia se recomienda uniformar a conectores DISS.
(Diameter-Index Safety System) NIST o DIN. Estos conectores son los mds usados en anestesia en
el pais, y los que mds dificilmente pueden sufrir una conexion anomala accidental.

Las conexiones a la red de las mangueras de las mdquinas de anestesia deben ser especificas
(exclusivas y excluyentes) para cada gas y que no puedan sufrir una conexion anémala accidental.

La red de gases debe haber sido verificada con analizador de oxigeno al menos una vez en
cada una de las salidas de oxigeno cuando se pone en funcionamiento por primera vez y cada vez
que se requieran reparaciones o extensiones de la red. Los resultados de este test deben
encontrarse dentro de los rangos que especifica la norma chilena respectiva. (Sociedad de
Anestesiologia de Chile, 2015)

La red debe contar con los sistemas de reserva, sistema de alarmas, valvulas de corte, cajas de
seguridad etc. que se recomienda en la norma chilena que regula la construccion de redes de
distribucion de gases para uso médico (N © 2196.0f 94). Las valvulas de corte deben permitir el
corte de los otros gases medicinales cuando cae la presion de oxigeno y debe existir un sistema de
alarmas auditiva y visual de baja presion de oxigeno dentro del recinto independiente de los
controles que existan en los estanques de gases medicinales (Sociedad de Anestesiologia de Chile,
2015).

Se deben tomar en cuenta algunas consideraciones para el disefio para las centrales de gases:
todas las centrales de gases a presion pueden compartir el mismo recinto; todas las fuentes de aire
comprimido y vacié pueden compartir el mismo recinto; las centrales y las maquinas no pueden
compartir el mismo ambiente; se puede ubicar una central de aire comprimido en el mismo
ambiente que el sistema de compresores de aire; los tanques criogénicos deben estar en exteriores
(Borgués L., 2013).

Ademds de algunas consideraciones de disefio de tuberfas: se recomienda la instalacion debajo del
nivel de la losa; las conexiones deben ser en dngulo recto; toda unién y valvula debe ser soldada
con plata; las lineas de los diferentes gases deben ir paralelas; la red trocal debe estar sobre
soportes metdlicos bien amurados; evitar contacto con yeso (produce corrosion); separacion
minima de 20 ¢cm por tuberfas que conduzcan fluidos peligrosos o electricidad; si la tuberfa es
subterranea debe estar a 60 cm de profundidad, en caso de transito de vehiculo sobre ella, debe
estar a 100 cm de profundidad; debe identificarse la tuberia cada 5 metros y con el respectivo color



segun el gas; se deben colocar valvulas de sectorizacion en las redes secundarias (Borgués L.,
2013).

Cualquier modificacion del sistema debe ser verificada por personal profesional calificado y debe
quedar constancia escrita con fecha y hora en el Servicio de Mantenimiento tanto de la
modificacién como de la respectiva verificacion de adecuado funcionamiento.

Existen empresas en Chile que se encargan de la instalacion y mantencion de las redes de gases
medicinales, estas empresas se encuentran certificadas por organismos extranjeros. Un ejemplo es
la empresa Heligas S.A., que posee la certificacion UL otorgada Underwriters Laboratories de los
EE.UU. Esta certificacion significa que el producto ha sido probado por un laboratorio de pruebas
reconocido y cumplio con los requisitos de las normas generalmente aceptadas de seguridad del
producto (Sociedad de Anestesiologta de Chile, 2015).

Se deben considerar ademds algunas medidas minimas de seguridad aplicadas a las redes de
gases, como: verificar antes del uso que el gas es el correcto; no debe usarse asfalto como cubierta
de piso donde pueda salpicar gas licuado; usar guantes para la manipulacién de gases licuados;
lugar seco y ventilado para la central; lugar libre de trdnsito; no exponer a temperaturas mayores
de 50°C; debe existir material de lucha contra fuego; evitarse la exposicion a las llamas (Borgués L.,
2013).

Si el laboratorio a construirse fuera una empresa nueva, se debiese considerar en su disefio las
siguientes habitaciones: bafios, oficinas, laboratorio, caseta de gases, comedor, sala de reuniones y
bodega. Se incluye una caseta de gases, ya que las empresas que instalan las redes de gases no
consideran esta estructura como parte de su trabajo y por lo tanto debe ser construida por la
empresa encargada de la infraestructura en general.

A modo de ejemplo se puede encontrar en el ANEXO 7 el diseio de un laboratorio,
considerando las habitaciones descritas anteriormente.

En definitiva, el dnico requisito especial a considerar en el tema de infraestructura para un
laboratorio certificador de ventiladores y equipos de anestesia, es todo aspecto relacionado a la
instalacion de la red de gases medicinales, como la toma de gases adosadas a las paredes, la
eliminacion de gases, las tuberias, etc., estandarizado por la norma NCh 2168, sobre gases
medicinales y la norma chilena vigente sobre distribucion de gases N°2196-Of 94.

Las demds habitaciones (oficinas, bafios, recepcion, bodega, laboratorio, etc.) no requieren de
algun requisito especial, solo cumplir con la normativa legal que rige al sector de vivienda y
urbanismo de nuestro pas.

4.1.5  Determinar costos y conveniencias econdmicas asociadas.

Obtenidos ya los recursos fisicos, humanos y la infraestructura necesaria para este laboratorio de
ventiladores y equipos de anestesia, es posible determinar algunos costos bases que se relacionan
con todos estos aspectos.

En relacién a los instrumentos y equipos descritos en el punto 4.1.4.1 se obtuvieron los
siguientes costos:

EQUIPOS E INSTRUMENTOS COSTO UNITARIO
Pulmén de simulacion con  distensibilidad
(Compliance) ajustable $15.000.000
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Analizador de ventiladores $4.000.000

Manometro $100.000

Tabla 13: Cuadro con costos
de los equipos e instrumentos
de medicion necesarios para
las pruebas de calibracion
(Elaboracion Propia).
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2015 Analizadores de gases anestésicos $4.000.000
Manometro Andlogo de Cardtula $100.000

Esfigmomanometro aneroide $32.000

Estos costos corresponderian a los costos relacionados con la inversion si se considerara llevar a
50 cabo esta propuesta.

Se tiene ademds los costos correspondientes a los salarios de los tipos personal que deben
trabajar en un laboratorio certificador de equipos médicos, los que seialamos eran, Ingenieros
Clinicos o Biomédicos, Técnicos, Secretaria y Auxiliar. A continuacién se muestran los salarios
minimos considerados para este tipo de personal (Gobierno de Chile, 2014)

Tabla 14: Cuadro con los RECURSO HUMANO ESTAMENTO SATARIO MENSUAL

salarios asociados a cada tipo

de recurso humano Jefe de Laboratorio Directivo Profesional $1.500.000

(Elaboracion Propia.) Ingeniero Biomédico Profesional 20 $700.000
Técnico en equipos médicos Técnico 23 $500.000
Secretaria Administrativo 18 $350.000
Augxiliar o Junior Auxiliar 20 $225.000
Bodeguero Auxiliar 20 $225.000

Estos costos corresponderfan a los determinados costos fijos si se considerara esta propuesta
COMO un proyecto.

Otros de los costos de inversion asociados a un proyecto de creacion de este tipo de
laboratorio certificador son los costos de infraestructura e instalacion de redes de gases. Los costos
se obtuvieron de presupuestos entregados por las empresas RCR Construcciones Ltd. y Heligas,

respectivamente.
Para mayor detalle e informacion sobre el costo de Infraestructura y red de gases medicinales
ver ANEXO 8.
Tabla 15: Cuadro con costos OBRAS FISICAS COSTO
de obras fisicas (Elaboracion | Tnfraestructura $61.174.250
Propia). Red de Gases $27.000.000

Un costo a considerar es el costo de los cilindros de gases medicinales necesarios para el
funcionamiento de los ventiladores y equipos de anestesia. Estos costos corresponden al gas
medicinal, mas el arriendo mensual del cilindro. A continuacion se detallan estos costos, que
corresponderfas a los costos por insumos.

Tabla 16: Cuadro resumen del ‘ INSUMOS COSTO UNITARIO
valor de los cilindros de gases | Oxido Nitroso (Cilindro de 10 m”) $10.700
mecicinales (Elaboracion Aire Comprimido (Cilindro de 10 m’) $5.500
Propia) Oxigeno (Cilindro de 6 m*) $5.000

Los costos anteriormente mencionados corresponden a algunos de los costos a considerar para un
proyecto de creacion de un laboratorio certificador de ventiladores y equipos de anestesia, sin




embargo, aun faltan muchos costos a incluir. La determinacion de los costos faltantes y costos
totales estard en base a la produccion y caracteristicas del laboratorio en cuestion. Falta determinar
qué tipo de institucion se va a construir (publica, privada, solo el laboratorio o considerarlo como
una empresa), cuantos equipos se van a certificar por cantidad de tiempo, cuanto personal serd el
necesario, entre otros. Obtenidas estas variables, entonces se podrd realizar tablas de costos
completas para este tipo de proyectos.

Sin embargo, no todo es costos, en este tipo de propuestas también existirian ingresos afiliados
a la produccion de este tipo de laboratorio. Segun el experto Mg. Guillermo Avendafo Cervantes
el valor que debe tener la certificacion de un equipo médico debe corresponder al 2% de su valor
comercial, pues esta certificacion estard condicionada al tipo de tecnologia que incluya y las
funciones que desempeie el equipo médico.
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| CONVENIENCIAS ECONOMICAS VALOR DE CERTIFICACION
Servoventilador 2% de su valor comercial
Equipo de Anestesia 2% de su valor comercial

Por ejemplo, si un ventilador tiene un costo aproximado de $15.000.000 estariamos hablando de
un valor de certificacion de $300.000. Un valor considerable, tomando en cuenta que en el
Hospital Carlos Van Buren se cuenta con un total de 56 ventiladores, y si todos ellos se hubiesen
certificado, el monto ascenderfa a $16.800.000. Considérese que hablamos de solo un recinto
hospitalario del pais. Por otro lado una mdquina de anestesia tiene un valor que bordea los
$17.000.000, por lo que un valor de certificacion para este tipo de equipos seria de $340.000. Si
consideramos que en el Hospital Carlos Van Buren se cuenta con 24 mdquinas de anestesia, y si
todos estos equipos se hubiesen certificado, el monto ascenderia a $8.160.000. En resumen,
certificar las mdquinas de anestesia y ventiladores de un solo recinto hospitalaria proporcionarfa
ganancias de alrededor de $25.000.000.

Para realizar un balance que nos lleve mds a la realidad de lo que significa llevar a cabo un
proyecto de esta magnitud, consideraremos los costos antes mencionados y el disefio de la
infraestructura que se mencion6 a modo de ejemplo en el punto anterior (4.1.4).

La inversion necesaria para para la ejecucion de esta propuesta bordea los $360.000.000, segin
las estimaciones sefialadas en la tabla 18. Para mayor detalle revisese el ANEXO 9.

Tabla 17: Cuadro resumen del
valor de la certificacion de
ventiladores y equipos de
anestesia (Elaboracion
Propia).

A ORIA RSION 1° RSION A

A. RECURSO HUMANO $7.700.000 $85.500.000
Jefe de Laboratorio $1.500.000 $18.000.000
Ingenieros Biomédicos $2.100.000 $25.200.000
Técnicos en equipos médicos $2.500.000 $30.000.000
Secretarias $350.000 $4.200.000
Bodegueros $450.000 $5.400.000
Auxiliares $225.000 $2.700.000
B. COSTOS OPERACIONALES $5.000.000 $38.000.000
Mater‘iales y Suministros de laboratorio $3.000.000 $36.000.000
y oficinas

Estudios y Servicios de Consultoria 0 0
Servicios de Capacitacion y otros 0 0

Tabla 18: Balance general de
la propuesta (Elaboracién
Propia).
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Seminarios y talleres 0 0
Equipamiento menor y accesorios $2.000.000 $2.000.000
Publicacidn y Suscripciones 0 0
Seguros y eximenes Médicos 0 0
Pasajes y vidticos 0 0
C. EQUIPAMIENTO Y OBRAS FISICAS $214.224.250 $230.534.250
Bienes muebles $2.640.000 $2.550.000
Equipos para laboratorio $133.660.000 $133.660.000
Equipos de oficina $4.450.000 $3.850.000
Equipos de cocina $300.000 $300.000
Reparacion y mantencion de equipos 0 $2.000.000
Infrestructura $61.174.250 $61.174.250
Red de gases $27.000.000 $27.000.000
D. GASTOS ADMINISTRATIVOS $300.000 $3.600.000
Gastos en servicios generales y otros $300.000 $3.600.000
Honorarios personal institucional 0 0
administrativo de apoyo

TOTAL $227.224.250 $357.634.250

Si consideramos que las pruebas para un equipo tardan un dfa y durante un dia se pueden
terminar los ensayos de 5 equipos, para fines del mes se estarfan certificando 100 equipos. Si
redondeamos el costo comercial de los equipos (ventiladores y maquinas de anestesia) a un valor
de $17.000.000, estarfamos hablando de un costo de certificacion de $340.000 por equipo, por lo
que para fines de un mes estarfa considerindose una ganancia econdmica de alrededor de
$34.000.000.

Si bien los costos asociados superardn en gran medida al ingreso que se obtenga por parte del
pago de las certificaciones, es necesario llevar a cabo esta propuesta, pues la certificacion no sélo
beneficia a los usuarios, pacientes y poblacion en general, asegurando la seguridad vy eficacia del
equipo médico, sino que también trae beneficios tanto a los proveedores como fabricantes, ya que
como se menciond en la problemdtica de este trabajo, el valor comercial puede aumentar de 10 a
un 20% de su valor comercial, sin mencionar los beneficios no monetarios que se pueden obtener.

Sin embargo, es necesario mencionar que esta propuesta debe estar respaldada por una
normativa chilena que obligue a los proveedores y/o fabricantes a certificar de manera local, es
decir, con una certificacion chilena, sus productos (ventiladores y equipos de anestesia).

5. Discusion

Si bien se ha reconocido la importancia de los DM en el dmbito de la salud y se ha masificado el
concepto de regulacion, aun falta mucho por hacer. Los paises en desarrollo han avanzado en esta
materia, sin embargo, no cuentan con los recursos necesarios, tanto materiales, de recurso
humano especializado, como financiero. Por ello estos paises se enfocan en algunos de las tres
etapas de regulacion (pre-comercializacion, puesta en el mercado y post-comercializacion).

Son pocos los paises que cuentan con laboratorios certificadores que verifiquen la calidad del
producto, entregando certificaciones a las empresas, la mayoria de los paises no cuentan con los
recursos necesarios, y por lo general los DM se comercializan libremente en estos paises.



Sin embargo existen paises que han logrado desarrollar muy bien todos los dmbitos de
regulacion y que hoy son pioneros en esta materia. Tanto Estados Unidos como Espafa,
representando a la Union Europea, poseen una regulacion en todos los dmbitos y para todo tipo
de DM, es en esa direccion donde debemos apuntar como pais.

En nuestro pais es necesario crear este tipo de instituciones que se dediquen a certificar la
seguridad y eficacia de equipos médicos, ya que se comercializan libremente en nuestro pais.

Para ello necesitamos contar con instituciones con una infraestructura, equipos y personal
adecuado.

En relacion al recurso humano necesario y adecuado, se hace dificultoso encontrar técnicos
expertos en equipos médicos, ya que en nuestro pais escasean los técnicos en dispositivos
biomédicos calificados. Una solucion a largo plazo es establecer la infraestructura educativa
necesaria para formar personal técnico calificado en el pais o la region. Una idea es involucrar a las
universidades del pais o la region en la planificacion de recursos humanos, ya que pueden
establecer carreras formales de grado y proporcionar educacion continua al personal técnico. En el
corto plazo, es necesario reclutar ingenieros y técnicos de otras disciplinas, y capacitarlos en
tecnologias médicas.

En cuanto a las pruebas de certificacion que esta institucion debiese llevar a cabo se hace
necesario mencionar la falta de normativa nacional, e internacional disponible, ya que la mayoria
conlleva un costo asociado que supera los $50.000, lo que dificulta el estudio y andlisis para este
tipo de trabajos. La OMS y la OPS, junto a los paises asociados debiesen compartir un banco de
datos de normativas que se encuentren disponibles, sobre todo para paises de escasos recursos y
que desean mejorar en dmbitos de la salud.

Ademds la informacion disponible en el pais sobre equipos médicos que se comercializan en el
pais y eventos adversos relacionados a estos es escasa, por no decir nula. La mayoria del personal
clinico no reporta estos eventos por miedo a posibles consecuencias que perjudiquen su puesto
de trabajo. Es necesario que como Ingenieros Biomédicos creemos conciencia de la importancia
de generar y proveer este tipo de informacion.

Por wltimo, se hace importante mencionar que esta propuesta no podria ser llevada a cabo con éxito si
no existe una normativa que obligue a los fabricantes, importadores y/o comerciantes a conseguir
que su producto, independiente de su origen, posea un certificado que pruebe cumplir con
alguno de los sistemas de certificacion permitidos, en cumplimiento con el protocolo de andlisis
y/o ensayos establecidos. Dicho certificado de aprobacion sélo puede ser otorgado por un
Organismo de Certificacion autorizado por el INN especificamente para el producto en trdmite,

6. Conclusiones

6.1 Conclusiones

La creciente incorporacion y masificacion del uso de DM en el cuidado de la salud, y con ello el
aumento de la probabilidad de ocurrencia de eventos adversos afectando a pacientes y
funcionarios. El impacto que poseen los equipos médicos para la salud de la poblacion obliga a la
regulacion de los mismos.

En los paises en desarrollo la regulacién se encuentra en una fase incipiente y es la
tecnovigilancia uno de los dmbitos menos desarrollados en materia de regulacion. Tanto Estados
Unidos como Espana, representando a la Unidén Europea, poseen una regulacion en todos los
dmbitos y para todo tipo de DM, es en esa direccion donde debemos apuntar como pais.
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En Chile de las tres etapas de regulacion (pre-comercializacion, puesta en el mercado y post-
comercializacion), definidas en el marco tedrico, las etapas que toman mayor relevancia en la
regulacion son las etapas de post-comercializacion y pre-comercializacion, segun lo sefalado en la
matriz de priorizacion expuesta en el trabajo de titulo “Propuesta de criterios para la regulacion
de equipos médicos criticos en Chile”. Sabemos que la etapa de post-comercializacion estd bien
apoyada por la Tecnovigilancia que existe en nuestro pais, la cual solo es obligatoria para los cinco
DM bajo control sanitario, pero que, sin embargo, se realiza para otros DM. Ahora bien, en la etapa
de pre-comercializacion sélo se cuenta con el control obligatorio de cinco dispositivos médicos y
el unico centro que certifica los DM bajo control obligatorio es CESMEC (Centro de Estudios de
Medicion y Certificacion de Calidad), prestando servicios de ingenieria (CESMEC, 2014). Esto
debido al escaso recurso humano capacitado en el ISP, lo que produce a su vez una
desinformacion técnica que recae en una falta de concientizacion sobre la regulacion de EM. Por
otro lado es sabido que los equipos médicos se han masificado. Por consiguiente el problema
central es la capacidad regulatoria insuficiente para equipos médicos, generdndose
incumplimientos de estandares de seguridad para EM, gestiones y evaluaciones inadecuadas de los
EM, esto debido a la incorporacion de equipos no certificados, por lo que existe un uso ineficaz de
los recursos tanto humanos, materiales como de tiempo, poniendo finalmente en alto riesgo al
paciente y/o usuario.

Por lo tanto, la propuesta de la creacion de un laboratorio certificador de los EM, apoyara la
etapa de pre-comercializacion y se enfocard en los factores de: Riesgo clinico, Seguridad técnica y
Revision Documental.

Ademds la certificacion por tercera parte es una ventaja comercial indiscutible. Permite verificar
la conformidad de un producto a ciertas condiciones y permite corresponder a las expectativas de
los consumidores al darles garantfas respecto de los compromisos contraidos, ademds de ventajas
para el proveedor, los productores y las empresas distribuidoras de DM. Las ventajas son:
Identificar y diferenciar el producto; dar credibilidad al trdmite mediante la garantia de un
organismo de certificacion independiente de los intereses econdmicos en juego; crear valor
agregado a todos los niveles de una cadena de produccion determinada; ser mejor conocido y
reconocido; ganar y/o conservar la confianza de los consumidores; y eventualmente, beneficiarse
de una promocion colectiva.

Pero no es solo estas ventajas, la creacion de un laboratorio certificador ayudard en cierta
proporcidén a cumplir las metas sanitarias propuestas para la década (2011-2020), ayudando a
alcanzar la meta de aumentar el porcentaje de tecnologias sanitarias que cuentan con certificacion
de calidad, senalada en el objetivo estratégico ocho.

En Chile, en la etapa de pre-comercializacion, de la regulacion de DM, solo se certifican 5 tipos
de dispositivos, y ninguno de estos cinco tipos corresponde a un EM. El impacto que poseen los
equipos médicos para la salud de la poblacidn obliga a la regulacion de los mismos.

Para llevar a cabo esta labor es necesario contar con laboratorios de ensayos acreditados por el
INN, para ello deben seguir y cumplir con normativas, formularios y recomendaciones que se
encuentran disponibles en la pagina del INN.

Para que un laboratorio de ensayos desempenie bien sus funciones debe determinar el tipo de
equipos a certificar, las pruebas de certificacion, el tipo recurso humano necesario y su
infrestructura.

De la gran cantidad de tipos de EM que existen y se comercializan en nuestro pais debemos
priorizar cuales de estos son los mds importantes y criticos para ser certificados. Para ello se
tomaron aquellos equipos médicos que se mencionan y describen en el Pauta de Cotejo del
Manual de Acreditacion para instituciones que prestan servicios de atencion cerrada. Estos equipos



se conocen como equipos médicos criticos y su indice de gestion ajustado es conocido. Sin
embargo, los datos presentados fueron expuestos en el trabajo de titulo “Propuesta de criterios
para la regulacion de equipos médicos criticos en Chile”.

Los valores de #GE Ajustado van de 2 a 30, para este caso el valor 30 corresponde a los
equipos que resultan mds prioritarios dentro de los EMC propuestos por el proceso de
Acreditacion. En resumen, segin el indice de gestion ajustado y el tipo de pacientes a los que
estdn destinados estos equipos, de los cinco equipos médicos criticos solo dos serdn incluidos en
esta propuesta: los Ventiladores y Equipos de Anestesia.

Una vez determinados estos equipos se especificaron las pruebas a realizar, para comprobar la
eficacia y seguridad de los equipos. Estas pruebas contemplan verificaciones de la estructura y
tuberias de los equipos seleccionados, pruebas de alarmas, pruebas de seguridad electromédica,
verificacion de fugas, y otras pruebas que involucran comprobar el buen funcionamiento y estado
de partes y subsistemas de los equipos Debido a la criticidad de estos equipos serd necesario
realizar la certificacion segiin el modelo ISO CASCO 8, es decir, se certificard el 100% de los
productos o equipo.

Esta medida, apoyada por ley, obligarfa a los fabricantes, importadores y/o comerciantes a
conseguir que su producto, independiente de su origen, posea un certificado que pruebe cumplir
con alguno de los sistemas de certificacion permitidos, el cumplimiento con el protocolo de
andlisis y/o ensayos establecidos.

Sibien estas pruebas no fueron obtenidas de una norma, se basan en condiciones minimas que
deben cumplir los ventiladores y equipos de anestesia durante una mantencion preventiva, si fallan
en alguna de estas, entonces el equipo no es apto para su uso y por lo tanto, no debiese ser
comercializado en el pais.

En las pruebas antes mencionadas y descritas en el ANEXO 5, se describen también los
equipos a utilizar para su realizacion, estos equipos e instrumentos de medicidn son los siguientes:
Un pulmon de simulacion con distensibilidad (Compliance) ajustable o un equipo analizador de
ventiladores, Manometro con una resolucion de 2 cm de H,0 desde —20 a +120 cmH,0, Equipo
analizador de seguridad eléctrica, Analizadores de gases anestésicos, Esfigmomanometro aneroide,
Manometro Andlogo de Cardtula. Estos equipos e instrumentos son los minimos a considerar para
la realizacion de las pruebas de certificacion. Sin embargo, debido a que no todos los ventiladores
ni mdquinas de anestesia poseen el mismo sistema de funcionamiento, se debe considerar ademds
otros equipos que sean requeridos segin especificaciones del fabricante.

Para el personal requerido, que serd quien realice las pruebas antes mencionadas y desempeiie
labores administrativas, se consideran dos categorfas, el personal técnico y el personal
administrativo. En la categorfa de personal técnico entran los ingenieros y los técnicos. Los
ingenieros biomédicos o clinicos tienen conocimientos de ingenieria en general, de fisica y
biologia y de sus aplicaciones a la tecnologia médica. Los ingenieros que ocupan puestos de
gestion dirigen el programa de certificacion. Establecen las politicas del laboratorio, realizan
recomendaciones presupuestarias, supervisan al personal técnico, organizan la capacitacion, fijan
prioridades en relacion con las actividades del laboratorio y administran el programa en general.
Los gestores también pueden tener conocimientos de administracion de empresas y capacitacion
técnica. Pueden ser ingenieros o técnicos con capacitacion y experiencia en gestion y supervision.
La cantidad de gestores necesaria en un grupo depende del tamafo y la estructura del grupo y se
basa principalmente en establecer un drea de control para cada supervisor y gestor.
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Si el laboratorio tendra la conformacion de una empresa, entonces se debe considerar ademas
personal de apoyo como secretarias/os y auxiliares, que se encarguen de temas administrativos
menores y mantenimiento de las instalaciones, respectivamente.

Para la infraestructura se identificd que el nico requerimiento especial necesario para este
tipo de laboratorios es el de la red de gases medicinales. Tanto la manipulacion de estos gases,
como las instalaciones de las redes se encuentran estandarizados por la norma chilena NCh 2168 y
NCh 2196-Of 94.

Para efectos de este trabajo se cred un diseno, a modo de ejemplo, si el laboratorio a construirse
fuera una empresa nueva, se debiese considerar en su disefio las siguientes habitaciones: bafios,
oficinas, laboratorio, caseta de gases, comedor, sala de reuniones y bodega. Se incluye una caseta
de gases, ya que las empresas que instalan las redes de gases no consideran esta estructura como
parte de su trabajo y por lo tanto debe ser construida por la empresa encargada de la
infraestructura en general.

A partir de este disefio se calcularon algunos costos asociados a la creacion de un laboratorio
certificador de ventiladores y equipos de anestesia. Los costos obtenidos se relacionan con los
equipos e instrumentos de medicion, recurso humano, infraestructura y redes de gases, insumos
de gases medicinales, cuentas bdsicas

Considerdndose el disefio que se realiz, a modo de ejemplo, y los costos calculados, la
realizacion de esta propuesta de creacion de un laboratorio certificador de ventiladores y equipos
de anestesia bordea los $360.000.000.

Pero, no todo es costos, en este tipo de propuestas también existirfan ingresos afiliados a la
produccion de este tipo de laboratorio. Segun el experto Mg. Guillermo Avendano Cervantes el
valor que debe tener la certificacion de un equipo médico debe corresponder al 2% de su valor
comercial, alcanzando un valor por equipo de aproximadamente $400.000, pues esta certificacion
estard condicionada al tipo de tecnologia que incluya y las funciones que desempefie el equipo
médico.

En definitiva, esta propuesta de la creacion de un laboratorio certificador de ventiladores y
equipos de anestesia no es el término definitivo a la problemdtica expuesta, es el comienzo para
mejorar soluciones a medida que se presentan nuevos conocimientos y estudios cientificos que no
habian sido considerados, por lo que se requiere de recurso humano con un dominio macro y
amplio sobre los ultimos avances en la regulacion de EMC y el respaldo de una normativa chilena
que obligue a los proveedores y/o fabricantes a certificar de manera local, es decir, con una
certificacion chilena, sus productos (ventiladores y equipos de anestesia).

6.2 Resumen de las Contribuciones

Esta propuesta estd orientada hacia la creacion de un laboratorio certificador de ventiladores y
equipos de anestesia, y contribuye un primer alcance a mejorar en cuanto a materia de regulacion
en el pais. Esta propuesta presenta las problemdticas existentes en el pais con las cuales no se
logra una regulacion total de DM y sefiala los beneficios que conlleva la creacion de un laboratorio
certificador.

Si bien es un primer alcance, este trabajo presenta la solucion para aportar en cuanto a
regulacion de EM, si es que deseamos avanzar en los objetivos de la década en materia de salud
propuestos por el Gobierno de Chile, que como meta insta a aumentar el porcentaje de
tecnologias sanitarias que cuentan con certificacion de calidad, son estos lineamientos los que
debemos seguir.



La creacion de un laboratorio certificador de DM ataca directamente la problematica antes
expuesta, ademds puede utilizarse como base para la inclusion de otros DM a certificar. Ayuda a
apoyar la etapa de pre-comercializacion de la regulacion, ademds de disminuir los eventos
adversos provocados por fallas en la etapa de fabricacion de los DM, verificando la calidad de los
productos y poniendo en el mercado DM que generen confianza, tanto a usuarios, como
pacientes, proporcionando asi productos con calidad y seguridad comprobada.

6.3 Alcance de las Contribuciones

Esta propuesta de creacion de un laboratorio certificador de ventiladores y equipos de anestesia
debiese ser revisada, discutida y mejorada por profesionales expertos en el tema, para que durante
los proximos afnos se creen y se realicen proyectos con este tipo de propuestas con el fin de lograr
un mayor desarrollo en materia de regulacion de equipos médicos.

Ademds algunas de las caracteristicas expuestas en este trabajo en relacion a la creacion de un
laboratorio certificador, pueden ser utilizadas con el fin de ser aplicada a otro tipo de equipos
médicos a certificar, es decir, es un escalamiento a otros dispositivos médicos.

6.4 Investigaciones Futuras

Como investigaciones futuras se proponen:
(1) Formulacion de un proyecto que contemple la creacion de un laboratorio certificador de
ventiladores y equipos de anestesia.
(2) Propuestas de laboratorios certificadores de DM no incluidos en esta propuesta y que no
se encuentren bajo control obligatorio.
(3) Proponer mejoras en el dmbito de regulacion en sus tres etapas en Chile.
(4) Proponer mejoras en una de las tres etapas de regulacion en Chile.
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Glosario

Acreditacién: Sistema de reglas, procedimientos y gestion de la certificacion, incluyendo las
normas, se le conoce como Programa de Certificacion. A fin de garantizar que los organismos de
certificacion estén capacitados para efectuar los programas, éstos son evaluados y acreditados por
organismos autorizados, pudiendo estos ser una institucion gubernamental o paraestatal que
evalia el cumplimiento de las directrices establecidas (International Organization for
Standardization, 2004).

Certificacion: Es el procedimiento mediante el cual un organismo da una garantia por escrito, de
que un producto, un proceso 0 un servicio estd conforme a los requisitos especificados
(International Organization for Standardization, 2004).

Criticidad: Nivel medido de acuerdo a la funcionalidad del equipamiento electromédico, los
riesgos fisicos asociados con la aplicacidn clinica y su requerimiento o frecuencia de mantencion
(International Organization for Standardization, 2004).

Dispositivos Médicos (DM): Todo instrumento, aparato, utensilio, mdquina, implante, reactivo in
vitro o calibrador, software, material o producto similar o relacionado que no logra el efecto
principal perseguido en o sobre el organismo humano por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos
o metabdlicos y estd concebido para ser empleado en seres humanos con alguno(s) de los
siguientes fines: El diagndstico, la prevencion, la vigilancia, el tratamiento o el alivio de
enfermedades; el diagndstico, la vigilancia, el tratamiento, el alivio o la compensacién de una
lesion; la investigacion, la sustitucion, la modificacion o el apoyo de la anatomia o de un proceso
fisiologico; el apoyo o el mantenimiento de la vida; el control de la concepcion; la desinfeccion de
otros dispositivos médicos; y el suministro de informacién con fines médicos o diagndsticos
mediante el examen in vitro de muestras extraidas del cuerpo humano (Global Harmonization
Task Force, 2005).

Distribuidor: Cualquier persona natural o legal (por ejemplo corporacion, sociedad o asociacion)
en la cadena de suministro que, en nombre propio, promueve la disponibilidad de un dispositivo
médico para el usuario final (International Organization for Standardization, 2004).

Equipos Médicos (EM): Es un DM que exige calibracion, mantenimiento, reparacion, capacitacion
del usuario y desmantelamiento. Estas actividades, por lo general, se encuentran a cargo de
ingenieros clinicos. Los equipos médicos se usan con un fin determinado de diagndstico y
tratamiento de enfermedades o de rehabilitacion después de una enfermedad o lesion; se los
puede usar individualmente, con cualquier accesorio o consumible o con otro equipo médico.
Ademds estos dispositivos suelen denominarse activos, debido a que consumen energia para su
funcionamiento. El término “equipo médico” excluye los implantes y los DM desechables o de un
solo uso (Organizacion Mundial de la Salud, 2012a).

Evento Adverso: Dano, perjuicio o anomalia que puede presentarse antes, durante o después del
uso de un dispositivo médico. (ISO, 2004)


http://www.iso.org/
http://www.iso.org/
http://www.iso.org/
http://www.iso.org/
http://www.iso.org/

Fabricante: Persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacidn, acondicionamiento y
etiquetado de un dispositivo médico con el propdsito de la comercializacion de éste en su propio
nombre, ya sea que estas operaciones se efectiien por esa misma persona O por terceros por
cuenta de aquella (International Organization for Standardization, 2004).

Importador: Cualquier persona natural o legal (por ejemplo corporacion, sociedad o asociacion)
primero en la cadena de suministro de un dispositivo médico, fabricado en otro pais o
jurisdiccion, disponible en el pais en el cual se va a comercializar (International Organization for
Standardization, 2004).

Licencia: Es un documento emitido conforme a las reglas de un sistema de certificacion mediante
el cual un organismo de certificacion, otorga a un proveedor (u operador) el derecho a utilizar
certificados 0 marcas para sus productos, procesos o servicios conforme a las reglas de ese sistema
particular de certificacion (Food and Agriculture Organization, 2015).

Organismo de certificacion: Es un organismo tercero que procede a la certificacion. Un certificado
se emite a un "titular" o "beneficiario de una certificacion” o "beneficiario de una licencia" (Food
and Agriculture Organization, 2015).

Producto eficaz: Los productos deberdn ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el
fabricante y deberan desempefar sus funciones tal y como especifique el fabricante.
(Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfas Sanitaras, 2014).

Producto seguro: Un producto seguro es aquel que puede ser usado de manera normal y
previsible por los usuarios sin provocarles ningin dafo(Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologias Sanitaras, 2014).

Propuesta: Proposicion o idea que se manifiesta y ofrece a alguien para un fin, con razones y
argumentos para dar a conocer o inducir a seguirla. (Real Academia de la lengua Espariola, 2014a)

Proveedor: Se refiere a la parte que tiene la responsabilidad de asegurar que unos productos
cumplen o eventualmente siguen cumpliendo los requisitos en los cuales se basa la certificacion.
(Real Academia de la lengua Espanola, 2014b)

Regulacién: Accion y efecto de determinar las reglas o normas que debe ajustarse alguien o algo.
(International Organization for Standardization, 2004).

Sistema de certificacién: Es el conjunto de las actividades implementadas para evaluar la
conformidad del producto a requisitos especificados(Food and Agriculture Organization, 2015).

Sistema de certificacion por tercera parte: Es aquél administrado por un Organismo de
certificacion con sus propias reglas de procedimiento y de administracion y que tiene el fin de
proceder a una certificacion (Food and Agriculture Organization, 2015).
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Se realizo una revision de las encuestas realizadas a los estados miembros de la OMS en 2010,

publicadas en el documento Baseline Country Survey for Medical Device; e informacion sobre las

ARDM disponible en la pdgina web http://www.who.int/medical devices/safety/en/. Se realizaron
64 las siguientes tablas y graficos, con la finalidad de cuantificar las agencias reguladoras
(Organizacion Mundial de la Salud, 2011).

Numerode | Estados con

Region OMS Estados ARDM
Tabla 19: Tabla resumen con Africa 46 24
las regiones sefialadas por la »
OMS y las ARDM que existen América 3 18
en cada region (Elaboracion Asia Sudoriental 11 6
Propia). Europa 52 38
Mediterrdnea Oriental 21 0
Pacifico Occidental 27 12
Total 192 105

De los 192 estados miembros de la OMS solo el 54,7% posee ARDM, lo cual corresponde a 105
estados, donde Europa es la region con mayor cantidad de estados con agencias llegando a 38
paises. En cambio, América alcanza el tercer lugar incluyendo a 19 estados. E la siguiente grafica se
puede apreciar con mayor detalle los porcentajes correspondientes a los estados con ARDM en
cada region.

Estados con ARDM

Grifico 1: Porcentaje de
estados con ARDM en cada 11%
region sefialada por la OMS

(Elaboracion Propia). 6% m Africa

B América

M Asia Sudoriental

M Europa
Mediterranea Oriental
Pacifico Occidental




Anexo 2: Definicion de los equipos médicos a incluir en la propuesta.

Un EMC (equipo médico critico) correspondera a un equipo médico con un elevado potencial de
riesgo para pacientes y usuarios, que exige calibracion, mantenimiento, reparacion, capacitacion
del usuario y desmantelamiento. Sus propositos médicos son el diagnostico, prevencion, control o
monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad o lesion. Ademds, este tipo de equipos son
utilizados comunmente para soporte vital y, por tanto, se clasifican como Clase IIT con un riesgo
moderado o alto. En este caso, los EMC a considerar serdn descritos indicando su codigo UMDNS,
propdsito, principio de operacion y especificaciones técnicas.

e VENTILADORES.

Para el caso de este EMC, se presentardn tres tipos: ventiladores fijos para adulto, fijos para uso
neonatal/pedidtrico y, de transporte. Segun el grado de invasividad, la ventilacién puede ser
invasiva a través de un tubo endotraqueal o no invasiva mediante el uso de mascarillas externas
para insuflar aire y otros gases.

1.  Fijos para adulto (Cdigo UMDNS: 17-429).

Propdsito:

Los ventiladores mecdnicos ofrecen soporte ventilatorio temporal o permanente a pacientes que
no pueden respirar por si mismos o que requieran ayuda en mantener una ventilacion adecuada
debido a una enfermedad, trauma, defectos congénitos, o los efectos de las drogas.
Preferentemente y en la mayoria de los casos, los ventiladores se utilizan durante un corto periodo
de tiempo (unos pocos dias a unas pocas semanas), con el fin de emitir gases medicinales a
presion a los pulmones del paciente para apoyar el intercambio de gases y descansar los musculos
ventilatorios hasta que el paciente sea capaz de mantener una ventilacion eficaz y sin asistencia
mecdnica. Algunos pacientes, sin embargo, requieren soporte ventilatorio permanente (ECRI
Institute, 2014a).

Principio de operacion:

El ventilador invasivo entrega a través de un tubo endotraqueal o la cdnula de traqueotomia
presion positiva al paciente, con cada respiracion suministrada los pulmones se expanden en
proporcion al volumen de gas hasta una presion, volumen o tiempo preestablecido es alcanzado.
Una valvula se abre para aliviar la presion en los pulmones, permitiendo que el paciente exhale
pasivamente. Este tipo de ventilador normalmente consiste en un circuito flexible de respiracion,
un sistema de control, un suministro de gas, los monitores y las alarmas. La mayorfa de los
ventiladores controlan y regulan la presion, el volumen y el flujo de la respiracion a través de
microprocesadores (ECRI Institute, 2014a).

2. Fijos para uso neonatal/peditrico (C6digo UMDNS: 14-361).

Propdsito:

Ventiladores de cuidados intensivos neonatales/pedidtricos brindan soporte ventilatorio temporal
0 permanente a neonatos prematuros y criticamente enfermos, o ninos pequefos que sufren de
insuficiencia respiratoria 0 han reducido la distensibilidad pulmonar, resistencia excesiva de las
vias respiratorias, apnea, o de otras condiciones, tales como trastornos cardiacos congénitos. En la
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mayoria de los casos, los ventiladores mecdnicos se utilizan durante un corto periodo de tiempo
(unos pocos dias a unas pocas semanas), con el proposito de emitir gases medicinales a presion a
los pulmones del paciente para apoyar el intercambio de gases y de los musculos del ventilador de
descanso, hasta que el paciente sea capaz de mantener una ventilacion eficaz y sin asistencia
mecdnica. Algunos pacientes, sin embargo, requieren la asistencia respiratoria permanente. Para el
caso neonatal, estos ventiladores incluyen un circuito de respiracion, un sistema de
humidificacion, un sistema de gas-entrega, monitores, alarmas, entradas de gas para oxigeno y aire
comprimido. El circuito de respiracion estd compuesto por un tubo de pequeno calibre y flexible,
aproximadamente de 1 cm de didmetro (ECRI Institute, 2014b).

Principio de operacion:

Los ventiladores pueden tener diferentes mecanismos de ciclado por volumen, presion o tiempo.
En el pasado la mayorfa de los modelos de ventilador neonatal eran ciclados por tiempo, pero
muchos de los modelos ahora disponibles proporcionan multiples opciones de ciclado. Un tipico
ventilador neonatal incluye un circuito de respiracion, un sistema de humidificacion, un sistema de
suministro de gas (para oxigeno y aire comprimido), monitor y alarmas. Este circuito de
respiracion estd compuesto por una baja distensibilidad para cambiar el volumen del gas cuando
se somete a fuerza (concepto conocido en inglés como compliance), tubo flexible de pequefio
calibre (aproximadamente de 1cm de didmetro) y los conectores asociados; controles para ajustar
el modo de funcionamiento y los pardmetros de ventilacion. Durante cada respiracion de presion
positiva, los pulmones se expanden en proporcion al volumen de gas suministrado hasta que la
presion, el volumen, o el tiempo preestablecido sean alcanzados. Una valvula se abre para aliviar la
presion en los pulmones, permitiendo que el paciente exhale pasivamente (ECRI Institute, 2014b).

Los ventiladores neonatales requieren un mezclador de oxigeno para entregar concentraciones
precisas o FiO, (fraccion inspiratoria de oxigeno entre 21% y 100%). Debido a los cambios en la
FiO, entregados por el ventilador alteran el valor PaO, (presion parcial de O, en la sangre arterial)
del paciente, los ajustes FiO, se utilizan para tratar la hipoxemia (niveles bajos de oxigeno en la
sangre) y prevenir hiperoxemia (altos niveles de oxigeno en la sangre). Altos valores de PaO,
pueden ser especialmente peligrosos para los bebés prematuros. Para asegurar la precision, los
niveles de FiO, entregados deben ser observados con un analizador integral de oxigeno. La mezcla
de aire-oxigeno también debe ser calentada y humidificada para aproximarse a la temperatura
normal del cuerpo y a su humedad antes de ser entregado al paciente. Un dispositivo de
complementario es el calentador-humidificador disefiado especificamente para aplicaciones de
ventilador neonatal se debe utilizar para este proposito (ECRI Institute, 2014b).

Dos tipos de ventiladores de presion positiva se utilizan para aplicaciones neonatales:
frecuencia convencional y alta. La ventilacion convencional utiliza frecuencias respiratorias y
volumenes tidal cercanos al de la respiracion normal. La ventilacion de alta frecuencia es una
forma especializada de la asistencia respiratoria que utiliza volimenes tidal muy pequefos y
altisimas tasas de respiracion. La mayoria de los ventiladores neonatales proporcionan ventilacion
convencional (ECRI Institute, 2014b).

3. De transporte (C6digo UMDNS: 18-098).

Propdsito:

Los ventiladores de transporte estdn disefiados para ocupar el lugar de la ventilacién manual o
"bolsa de ambu" en situaciones de emergencia o de transporte. Ventilacion de mano, incluso
cuando se realiza por las enfermeras, terapeutas respiratorios, técnicos de emergencias médicas y
otros profesionales capacitados, tiende a estar en una velocidad demasiado rdpida y con un



volumen corriente inestable cuando se realiza por periodos prolongados y puede producir
alcalosis respiratoria aguda involuntaria y sus secuelas (por ejemplo, los desequilibrios de
electrolitos agudas y vasoconstriccion coronaria, ambos de los cuales pueden conducir a
arritmias). Este tipo de ventiladores son adecuados para aplicaciones pre-hospitalarias y servicios
de urgencia, pueden ser usados en centros de salud, ambulancias terrestres y aéreas, hospitales de
campafa para suministran una ventilacion a corto plazo (ECRI Institute, 2014c).

Principio de operacion:

Muchos ventiladores de transporte pueden ofrecer tanto respiraciones controladas por volumen y
presiones, que pueden usarse para soporte ventilatorio parcial o total. Con respiraciones
controladas por volumen, se utiliza un sistema de control para asegurarse que el volumen tidal
establecido se entregue durante cada ciclo inspiratorio. Si la presion generada durante cualquier
aliento excede un limite de alta presion establecido por el usuario o el ajuste de la vdlvula de alivio
de presion, la respiracion se corta y el volumen conjunto puede no estar totalmente entregado. El
modo de volumen controlado se utiliza tipicamente para pacientes adultos y pedidtricos.
Respiraciones con presion controlada regulan la entrega de flujo para alcanzar un nivel de presion
inspiratoria mdxima establecida por el usuario en cada respiracion. Debido a que las respiraciones
controladas por presion se ven afectadas por cambios en la resistencia de las vias respiratorias y la
distensibilidad pulmonar, el volumen de aire suministrado durante cada respiracion puede variar
(ECRI Institute, 2014c)

o  MAQUINAS DE ANESTESIA (Cédigo UMDNS: 10-134).

Propdsito:

Las mdquinas de anestesia dispensan una mezcla de gases y vapores, los cuales varfan en
proporciones para controlar el nivel de conciencia y/o analgesia durante los procedimientos
quirtrgicos del paciente. Realizan cuatro (04) funciones: proporcionar oxigeno (O,) a pacientes;
mezclar gases, ademds de O,, puede incluir vapor anestésico, oxido-nitroso (N,0), otros gases
médicos y aire; facilitar la ventilacion espontanea, controlada o asistida con estas mezclas de gases;
reducir, si no eliminar, riesgos relacionados con la anestesia para el paciente y el personal clinico.
El paciente se anestesia al inspirar una mezcla de O,, el vapor de un liquido voldtil como
hidrocarburo halogenado anestésico, y, si es necesario, N,O y otros gases. Debido a la respiracion
normal se presionan esta mezcla de gases de forma rutinaria por los agentes anestésicos y por
relajantes musculares administrados junto con ellos; la asistencia respiratoria, ya sea con un
ventilador automdtico o por compresion manual de la bolsa de deposito, por lo general es
necesaria para suministrar el gas de respiracion al paciente (ECRI Institute, 2014d).

Principio de operacion:
Los componentes de una maquina de anestesia son:

1. Sistema de alta presion: conjunto de elementos que constituyen la provision y
administracion de gases frescos a la mdquina de anestesia, tres (03) son los gases que
incorpora a ella: O,, aire y N,O. Adicionalmente, debe contar con una fuente de gases de
respaldo ante fallas de la red, con manometros que permitan medir la presion de los
gases en uso, y en el caso que la presion de O, cae se debe activar la alarma y la valvula de
seguridad de cierra, interrumpiendo el suministro de N,O (ECRI Institute, 2014d).

2. Sistema de baja presion: estd conformado por vélvulas de control de flujo de salida, que
traen cada gas desde su fuente de origen y es llevada a nivel de la presion atmosférica,
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regulando el flujo de gas que se administra al circuito. En este sistema estdn los
vaporizadores que transforman los agentes anestésicos inhalatorios desde liquido a gas y
son especificos para cada agente, compensados para flujo, compensados para la
temperatura ambiente y la presion atmosférica; en definitiva, permiten entregar
concentraciones exactas de un gas anestésico. Por otra parte, presentan una salida comin
de gases, valvula de flujo ripido de O, y una vélvula que impide el flujo retrogrado al
vaporizador (ECRI Institute, 2014d).

Sistema de circuito de paciente: incluye los siguientes componentes: entrada de gases
frescos, valvulas unidireccionales (inspiratorias y espiratorias), fuelle, conector en Y,
valvula de sobrepresion APL (Ajustable — Presion Limitante), balon, sistema de cal sodada.
Por lo tanto, este sistema permite tanto la realizacion de la respiracion espontanea como
la ventilacion mecdnica de los pacientes; donde los gases anestésicos y respiratorios que
no son absorbidos por el paciente, se suman a los gases frescos que se introducen al
circuito y son utilizados en la siguiente respiracion. Con lo anterior, se puede mantener la
temperatura y humedad de estos gases. El disefio de este sistema impide que se inhale
nuevamente el aire espirado debido a la presencia de valvulas unidireccionales. Y por
ltimo, un absorbente del dioxido de carbono (CO,) es la cal sodada (ECRI Institute,
2014d).

Entre los elementos de seguridad para el sistema de baja presion y el sistema de
circuito de paciente se destaca el control de la mezcla de O,/N,0, que impide administrar
mezclas que sean hipdxicas; alarmas de baja y alta presion, advierten la interrupcion del
flujo de gases o de hiperpresion en el mismo, fallas de vdlvulas unidireccionales o
desconexiones; sistema de evacuacion de gases, los agentes anestésicos no deben
exceder cierto limite en los quirofanos, para ello el aire de los mismo debe tener una alta
tasa de recambio o bien se debe dotar a las maquinas con un sistema de aspiracion y
eliminacion al exterior; y analizadores de O,, que miden la concentracion de O, en la rama
inspiratoria del circuito dotados de alarmas. (Dr. Spencer, Dr. Cinepa, Dr. Garrido, & Dr.
Diaz, 2014)
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Figura 15: Componentes de una
miquina de anestesia
(University of Florida, 2002).

En la figura anterior se muestra dentro del cuadro amarillo el sistema de circuito al paciente,
dentro del cuadro azul el sistema de baja presion, dentro del cuadro rojo el sistema de alta
presion, descritos anteriormente, y por ultimo vemos dentro del recuadro verde el circuito de
eliminacion de gases.
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Anexo 3: Especificaciones Técnicas de Ventiladores y Equipos de Anestesia

Como complemento de los resultados expuestos en el punto 4.1.2, sobre la Identificar el tipo de
EM que deben ser regulados y certificados en Chile con mayor urgencia, se presentan a
continuacion las especificaciones técnicas de los equipos médicos escogidos para esta propuesta
de creacion de un laboratorio certificador.

A continuacién se detallan las especificaciones técnicas para ventiladores, separdndolos en tres
tipos, ventiladores fijos para adultos, ventiladores fijos neonatal/pedidtrico y ventiladores de
transporte. Ademds de las especificaciones técnicas para equipos de anestesia. A cada uno de ellos
se le asignard una tabla contenedora de sus especificaciones correspondientes.

VENTILADORES
e  Especificaciones Técnicas para ventiladores fijos para adultos:

Ventilador fijo para adulto ‘

Tabla 20: Especificaciones
técnicas para ventiladores
fijos para adultos (ECR,
2014a).

Controles/ Rangos de Ajuste
Volumen corriente (ml) 20- 2000
Frecuencia respiratoria
(respiraciones/min) 0-120
Mecanismo de activacion Presion/Flujo
Rango de flujo parcial/base (I/min)
FiO2 (%) 21-100
Flujo inspiratorio (L/min) 0-180
éjrllj;;e patron de flujo/forma de Preferido
Presion inspiratoria (cm H20) 0-80
Tiempo inspiratorio (seg)
Relacion I/E
Inspiracion espera/meseta (seg) Preferido
Espiracion de espera (seg)
Boton manual de aliento
Funcién de suspiro
PEEP/CPAP (cm H20) 0-40
Presion de soporte (cm H20) 0-40
Nebulizador Preferencig de los

usuarios

Boton automdtico 100% 02 Preferido
Bloqueo del panel de control Requerido




Modos de operacion Diseno y

Modo de Asistencia/Control (A/C) Requerido Propuesta de la
A/C respiraciones por volumen Requerido creacion de un
A/C respiraciones por presion Requerido Laboratorio
Modo SIMV Requerido Certificador.
Respiraciones por volumen SIMV Requerido 71
Respiraciones por presion SIMV Requerido
Soporte de presion SIMV Requerido
Modo espontdneo CPAP Requerido
Soporte de presion CPAP Requerido
Modo de ventilacion apnea backup Requerido
Combinacién de modos Preferido
Valvula de exhalacion activa/sensible Preferida
Modo BiLevel/APRV Preferido
Ventilacion no invasiva Preferida

Ventilacion de alta frecuencia

Tipo

Rango de respiracion (Ipm)

Parimetros monitoreados/mostrados

Pico presion inspiratoria Requerido
Presion media aérea Requerida
Presion PEEP Requerida
Volumen corriente Requerido
Volumen por minuto Requerido
Volumen espontdneo por minuto Requerido
FiO2 (andlisis %) Requerido
Frecuencia respiratoria Requerida
Tiempo inspiratorio Requerido
Tiempo espiratorio Requerido
Relacion I/E Requerida
Alarmas del paciente
Baja/alta Fi02 Requerida
Volumen bajo por minuto Requerida
Volumen alto por minuto Requerida
Presion inspiratoria por minuto Requerida
Presion alta Requerida
Pérdida de PEEP Requerida
Apnea Requerida

Presion alta continua/oclusion Requerida




Trabajo de Titulo Relacion inversa I/E Requerida
2015 Frecuencia respiratoria alta Requerida
PEEP alto Requerida
Desconexion del circuito .
respiratorio Requerida
Alarmas del equipo
72 Falla del suministro de gas Requerida
Falla de energfa de alimentacion Requerida
Ventilador inoperante Requerida
Baterfa baja Requerida
Auto-diagndstico Fuga de Yélv‘ma’ falla
del sensor.
Informacién miscelinea
Interfaces de dispositivos externos Preferida
Tipos de puertos de salida (n°) Preferida
Puerto remoto alarma/pantalla Preferida
Salida analogica Preferida
e
Vista de informes por pantalla Preferida
Envi6 de informes a impresora Preferida
Guardar datos en soporte externo Preferida
Envi6 de datos a través de la red Preferida
Pantalla
(Requerida)
Tipo
Datos mostrados
.
Tamano (pulgadas)
Capacidad de transporte del paciente
(Preferida)
Equipamiento opcional I
Aprobado para uso en aviones
Aprobado por |
MRI Condicional
Intensidad del campo magnético
(D
Restriccion de gauss (G)

Potencia neumatica

Turbina/piston




Compresor de aire interno

Compresor de aire externo

Gases comprimidos

02, Aire (requerido)
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Rangos de presion de entrada (psi) 35-65
Alimentacion de linea (VAC)
(Requerida)
Intensidad (amp)
Potencia (watts)
Voltaje (volts)
Bateria interna
(Requerida)
Tipo (N°)
Tiempo de funcionamiento (hr) >1
Recargable Requerida

Tiempo de recarga (hr)

Bateria externa

Tipo (N°)

Tiempo de funcionamiento (hr)

Recargable

Tiempo de recarga (hr)

Dimensiones (cm)

Peso (kg)
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2015 _______________________
Ventilador fijo neonatal/pediatrico
Controles/ Rangos de Ajuste
Volumen corriente (ml) 2-1000
74 F recqengia respir.atoria 0-150
(respiraciones/min)
Tabla 21: Especificaciones Mecanismo de activacion Presion/Flujo
técnicas para ventiladores Rango de flujo parcial/base (L/min) -
fijos neonatal/pedidtrico FiO2 (%) 21-100
(ECRI, 2014b). — .
Flujo inspiratorio (I/min) 0-120
lggjsztle patron de flujo/forma de Preferido
Presion inspiratoria (cm H20) 0-80
Tiempo inspiratorio (seg)
Relacion I/E
Inspiracion espera/meseta (seg) Preferido
Espiracion de espera (seg)
Boton manual de aliento
Funcién de suspiro
PEEP/CPAP (cm H20) 0-20
Presion de soporte (cm H20) 0-20
Nebulizador Prefer(?ncig Qe los
usuarios
Tipo de nebulizador
Bloqueo del panel de control Requerido
Modos de operacién
Modo de Asistencia/Control (A/C) Requerido
A/C respiraciones por volumen Requerido
A/C respiraciones por presion Requerido
Modo SIMV Requerido
Respiraciones por volumen SIMV Requerido
Respiraciones por presion SIMV Requerido
Soporte de presion SIMV Requerido
Modo espontdneo CPAP Requerido
Soporte de presion CPAP Requerido
Modo de ventilacion apnea backup Requerido
Combinacion de modos Preferido
Tipo de modo Combo
Presion limitada, ciclada por tiempo Preferida
Modo BiLevel/APRV Preferido




Ventilacion no invasiva

Preferida

Ventilacion de alta frecuencia

Tipo

Rango de respiracion (Ipm)

Parimetros monitoreados/mostrados
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Pico presion inspiratoria Requerido
Presion media aérea Requerida
Presion PEEP Requerida
Volumen corriente Requerido
Volumen por minuto Requerido
Volumen espontdneo por minuto Preferido
FiO2 (andlisis %) Requerido
Frecuencia respiratoria Requerida
Tiempo inspiratorio Requerido
Tiempo espiratorio Requerido
Relacién I/E Requerida
Alarmas del paciente

Baja/alta FiO2 Requerida
Volumen alto/bajo por minuto Requerida
Baja presion inspiratoria Requerida
Alta PIP Requerida
Alta PEEP Requerida
Pérdida de PEEP Requerida
Apnea Requerida
Presion alta continua/oclusion Requerida
Relacion inversa I/E Requerida
Frecuencia respiratoria alta Requerida
Desconexion del circuito .

respiratorio Requerida

Alarmas del equipo

Falla del suministro de gas Requerida
Falla de energfa de alimentacion Requerida
Ventilador inoperante Requerida
Baterfa baja Requerida

Auto-diagnostico

Fuga de vélvula, falla

del sensor.
Informacién miscelinea
Interfaces de dispositivos externos Preferida
Tipos de puertos de salida (N°) Preferida
Puerto remoto alarma/pantalla Preferida




Trabajo de Titulo Salida analdgica Preferida
2015 Informes (alarmas del ventilador y Preferida
estado del paciente)
Vista de informes por pantalla Preferida
Envi6 de informes a impresora Preferida
Guardar datos en soporte externo Preferida
76 Envi¢ de datos a través de la red Preferida
Pantalla
(Requerida)
Tipo
Datos mostrados
Visualizacion de pantalla Preferida
configurable
Tamano (pulgadas)

Capacidad de transporte del paciente
(Preferida)

Equipamiento opcional |

Aprobado para uso en aviones

Aprobado por ‘

MRI Condicional

Intensidad del campo magnético

(D

Restriccion de gauss (G)

Potencia neumdtica

Turbina/piston

Compresor de aire interno

Compresor de aire externo

Gases comprimidos 02, Aire (requerido)

Rangos de presion de entrada (psi) 35-65

Alimentaci6n de linea (VAC)

Intensidad (amp)

Potencia (watts)

Voltaje (volts)

Bateria interna
Tipo (N°)
Tiempo de funcionamiento (hr) =1
Recargable Requerida
Tiempo de recarga (hr)

Bateria externa
Tipo (N°)

Tiempo de funcionamiento (hr)




Recargable - Diseno y
Tiempo de recarga (hr) - Propuesta de la
Dimensiones (cm) - creacion de un
Peso (kg) - Laboratorio

Certificador.

77




Trabajo de Titulo
2015

78

Tabla 22: Especificaciones
técnicas para ventiladores de
transporte (ECRI, 2014c).

4dd0r ae

d

Especificaciones Técnicas para ventilador de transporte:

Controles/ Rangos de Ajuste

Volumen corriente (ml)

100 - 1500

Frecuencia respiratoria

0-100

(respiraciones/min)
Mecanismo de activacion Presion o Flujo
Fi02 (%) 21-100
Flujo inspiratorio (I/min) 0-120
Presion inspiratoria (cm H20) 0-80
Tiempo inspiratorio (seg)
Tiempo espiratorio (seg)
Relacién I/E
PEEP/CPAP (cm H20) 0-20
Presion de soporte (cm H20) 0-40
Bloqueo del panel de control Requerido
Modos de operacion
Modo de Asistencia/Control (A/C) Requerido
A/C respiraciones por volumen Requerido
A/C respiraciones por presion Requerido
Modo SIMV Requerido
Respiraciones por volumen SIMV Requerido
Respiraciones por presion SIMV Requerido
Soporte de presion SIMV Requerido
Modo espontdneo CPAP Requerido
Soporte de presion CPAP Requerido
Ventilacion no invasiva Preferida
Modo de ventilacion apnea backup Requerido

Pardmetros monitoreados/mostrados

Pico presion inspiratoria Requerido
Presion media aérea Requerida
Presion PEEP Requerida
Volumen corriente Requerido
Volumen por minuto Requerido
FiO2 Requerido
Frecuencia respiratoria Requerida
Tiempo inspiratorio Requerido
Tiempo espiratorio Requerido
Relacion I/E Requerida




Alarmas del paciente
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Baja/alta Fi02 Requerida
Volumen alto/bajo por minuto Requerida
Baja presion inspiratoria Requerida
Presion alta Requerida
Alta PEEP Requerida
Pérdida de PEEP Requerida
Apnea Requerida
Presion alta continua/oclusion Requerida
Relacién inversa I/E Requerida
Frecuencia respiratoria alta Requerida
Desconexion del circuito respiratorio Requerida
Alarmas del equipo
Falla del suministro de gas Requerida
Falla de energia de alimentacion Requerida
Ventilador inoperante Requerida
Baterfa baja Requerida
Auto-diagnéstico Fuga de vélvula, falla del
Sensor.
Informacion miscelinea

Interfaces de dispositivos externos Preferida
Tipos de puertos de salida (N°) Preferida
Puerto remoto alarma/pantalla Preferida
Salida analdgica Preferida
Informes (alarmas del ventilador y Preferida
estado del paciente)

Vista de informes por pantalla Preferida
Envi6 de informes a impresora Preferida
Guardar datos en soporte externo Preferida
Envio de datos a través de la red Preferida

Pantalla
(Requerida)

Tipo

Datos mostrados

Tamano (pulgadas)

Aprobado para uso en aviones

(Preferido)

Aprobado por

MRI Condicional
(Preferida)

Intensidad del campo magnético (T)

Restriccion de gauss (G)
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Potencia neumatica

Turbina/piston

Compresor de aire interno

Compresor de aire externo

Gases comprimidos

Rangos de presion de entrada (psi)

Alimentacion de linea (VAC)

(Requerido, excepto para neumdtico)

Bateria interna
(Requerida)
Tipo (N°)
Tiempo de funcionamiento (hr) >3
Recargable Requerida
Tiempo de recarga (hr)
Bateria externa
(Preferida)
Tipo (N°)
Tiempo de funcionamiento (hr)
Recargable
Tiempo de recarga (hr)
Dimensiones (cm)
Peso (kg) <6.8




EQUIPOS DE ANESTESIA

Especificaciones Técnicas para equipos de anestesia:

Méquina de anestesia
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Tabla 23: Especificaciones
técnicas para ventiladores de
transporte (ECRI, 2014d).

Conductos de toma de gas Todas
Yugo cilindro de gas df:él?;;]érg?)i{r(;g%)
Agentes vaporizadores
(Desflurano, enflurano, halotano, isoflurano,
sevoflurano)
Tipo
Numero 2 minimo
Seguro de entrada St
Sistema de aspiracion
Prucba de fallo para 02 Audible, visual, cierre

de N20

Prueba de fallo para mezcla
hipoxica

Si (métodos variados)

Ventilador automatico

St

Tamano, fuelle

Tipo -
Controles primarios -
Manual/espontdneo,
Modos ventilatorios VCV, SIMV o soporte
de presion
Volumen corriente (cc) 50- 1200
Volumen por minuto (L/min) >20
Frecuencia (Ipm) 5-60

Flujo inspiratorio (I/min)

Relacion I/E

Pausa inspiratoria

Limite de presion (cm H20)

Ajustable, <70
preferentemente

PEEP (cm H20)

0-20

Sistema de comprobaciones

Ventilacion de pre-
uso, suministro de
gas, sistema de
marcha, fuga de pre-
uso, salida de humo,
distensibilidad.
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Sistema de barrido

Activo 0 pasivo

Auto encargado del registro

Gestion de datos de anestesia

Monitores

Presion de la via aérea

St

Alarma presion alta

St

Alarma presion inferior a la
atmosférica

St

Alarma presion continua

St

Presion baja/apnea

St

Otras alarmas de presion

Volumen/Flujo espiratorio

Tipo de sensor

Tasa de alarma

Alarma de apnea

Si (métodos variados)

Alarma de flujo inverso

Volumen alto/bajo por minuto

Flujo alto/bajo

Otras alarmas espiratorias

Concentracion de O2

St

Tipo de sensor

Tiempo de respuesta (seg) <30
o Requerida (si monitor
Concentracion de CO2 de CO2 es integral)
Alarma de apnea
N20 St
Monitores de agente Si

Tipos de agentes

Desflurano, enflurano,
halotano, isoflurano,

sevoflurano.
Auto ID Si
Agente Si
ECG -
Frecuencia cardiaca Reque.rlda (i ECG es
integral)
Segmento ST Reque.rlda (si ECG es
integral)

Presion sanguinea no invasiva
(NIBP)

Presion sanguinea invasiva

Temperatura




Oximetro de pulso

Otros monitores

Otras caracteristicas

Pantallas

Numero

2 maximo

Tipo

Integradas

St
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Interfaz con otros

St

Interfaz de usuario

Exportacion de datos

Alarmas priorizadas

3 (precaucion,
asesoramiento,
alarma)

MRI Condicional

Intensidad del campo
magnético (T)

Restriccion de gauss (G)

Caracteristicas fisicas

Dimensiones (cm)

Peso (kg)

Estantes (cm)

Cajones (cm)

Estante de escritura (cm)

Potencia requerida (VAC)

Salidas auxiliares |

Bateria de respaldo

(Requerida)

Tipo

Uso por carga (hr)

Dimensiones (cm)

Peso (kg)
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Anexo 4: Esquema general de las maquinas de anestesia

Representacion esquematica basica de una maquina de anestesia, en la que se puede apreciar que
en su configuracion existen tres dreas.
I Sistema de Alta Presion.
II.  Sistema de Baja Presion.
III.  Sistema Circular o Circuito de Paciente.

L Sistema de Alta Presion:

1. Fuente de Gases Clinicos
Se denomina Sistema de Alta Presion, al conjunto de elementos que constituyen la provision y
admision de gases frescos a la mdquina de anestesia. Tres son los gases que se incorporan a ella:
Oxigeno, Aire y Oxido Nitroso (N,0). Estos gases provienen normalmente de Sistemas Centrales a
los cuales se accede por tomas murales. El gas proveniente de las tomas murales es entregado a
una presion de entre 50 y 55 libras / pulgadas. Adicionalmente toda maquina de anestesia debe
contar con una fuente de gases de respaldo, ante fallas de la red. Este respaldo lo entregan
cilindros del tipo E para cada gas. Las mdquinas de anestesia deben tener manometros que
permitan medir la presion de los gases en uso, sean de la red o de los cilindros. Estos manémetros
deben ser revisados siempre antes de iniciar el uso de la maquina y comprobar que las presiones
se encuentren en el rango de uso (Clinica Las Condes, 2015).

2. Dispositivos de Seguridad
Ademds de los mandémetros que sefialamos existen otros dispositivos de seguridad en el circuito
de alta presion, los cuales forman parte de toda mdquina de anestesia y estdn destinados a impedir
que el paciente respire una mezcla hipdxica en forma inadvertida por una caida de la provision de
0,. Cada vez que cae la presion de O, en el Sistema de Alta Presion se activa la alarma y la valvula
de seguridad se cierra, interrumpiendo el suministro de N,O (Clinica Las Condes, 2015).

IL. Sistema de Baja Presion
El Sistema de Baja Presion estd conformado por:
* Vilvulas de control de flujo.
*  Vaporizadores.
* Salida comun de gases y valvula de flujo rdpido (flush) de O,.
*  Vilvula "antireflujo" para impedir el flujo retrdgrado al vaporizador.

1. Vilvula de Control de Flujo

Controlan el flujo de salida de cada gas la presion de 50 libras que trae el gas desde su fuente de
origen es llevada a nivel de la presion atmosférica y permite regular el flujo de gas que se
administrard al circuito. Los medidores de flujo. Dependiendo del fabricante, podran ser tubos de
vidrio calibrados con un dispositivo flotante que sefala el flujo o bien como en nuestras maquinas
un dispositivo electronico para medir el flujo con un display digital en la pantalla. Existe un
cortocircuito en el sistema de baja presion mediante el cual el O, pasa directamente a la salida
comun de gases sin pasar por los medidores de flujo y permite flujos de 40 a 60 Its por minuto
(Clinica Las Condes, 2015).



2. Vaporizadores
La transformacion de los agentes anestésicos inhalatorios desde liquidos a gas se produce en los
vaporizadores, los cuales tienen las siguientes caracteristicas (Clinica Las Condes, 2015):

a.  Son especificos para cada agente.

b. Son compensados para flujo. Es decir la vaporizacion es constante a diferentes flujos de

gas.
¢ Son compensados para la temperatura ambiente y la presion atmosférica.
d. Permiten entregar concentraciones exactas de un gas anestésico

IIL. Sistema Circular (Circuito de Paciente)

El Sistema Circular tiene los siguientes componentes (Clinica Las Condes, 2015):
Entrada de gases frescos.

2. Valvulas unidireccionales (inspiratorias y espiratorias).
3. Tubos corrugados inspiratorio y espiratorio.

4. Conectoren.
5
6

—_

Valvula de sobrepresion APL (Ajustable - Presion Limitante).
. Bolsay Servoventiladores.

7. Receptculo de cal sodada.
El Sistema Circular permite tanto la realizacion de ventilacion mecdnica como la respiracion
espontdnea de los pacientes con la particularidad de que pueden re inspirar dentro del circuito.
Asi los gases anestésicos y los gases respiratorios (O, y aire) que no son absorbidos por el paciente,
se suman a los gases frescos que se introducen al circuito y son utilizados en la siguiente
respiracion. Lo anterior es importante ya que con ello se puede mantener la temperatura y
humedad de los gases respiratorios (los cuales provienen secos y a temperatura ambiente desde
su fuente). El sistema circular permite usar flujos bajos de gases con el consiguiente ahorro y
disminucion de la polucion ambiente en la sala de operaciones. El disefio del Sistema Circular
impide que se re inhale el aire espirado ya que por la presencia de vélvulas unidireccionales en
cada rama del mismo, se produce u flujo de los gases en el sentido inspiratorio - espiratorio. El
funcionamiento de las valvulas es por lo tanto clave para evitar la reinhalacion. Existen dos tipos de
absorbentes para el CO,, cal sodada y cal baritada (Clinica Las Condes, 2015).

v, Dispositivos de Seguridad
Asi como el sistema de alta presion tiene alarmas y valvulas de seguridad para eventuales fallas del
aporte de oxigeno, asi también al sistema de baja presion y el sistema circular tiene sus propios
elementos de seguridad (Clinica Las Condes, 2015).

a. Control de la mezcla O,/N,0
Todas las mdquinas modernas cuentan con dispositivos que impiden administrar mezclas que sean
hipoxicas. En algunos casos las mdquinas tienen una conexion mecdnica que liga ambos
flujometros y permite que suban sélo de acuerdo a una proporcion que no puede ser menor a
0,25. Es decir nunca la mezcla inspiratoria tendrd una proporcion menor a 25% de O2. En las otras
maquinas esta proporcion se establece electronicamente (Clinica Las Condes, 2015).

b. Alarmas de baja y alta presion en el circuito
Avisan de baja presion por interrupcion del flujo de gases o de hiperpresion en el mismo. Fallas de
vdlvulas de evacuacion, o unidireccionales o desconexiones son detectadas por estas alarmas
(Clinica Las Condes, 2015).
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c. Sistema de evacuacion de gases
Los gases anestésicos no deben exceder cierto limite en los quirdfanos, para ello el aire de los
mismos debe tener una alta tasa de recambio o bien se deben dotar a las maquinas de un sistema
de aspiracion y eliminacion al exterior (Clinica Las Condes, 2015).

d. Analizadores de O,.
Miden la concentracion de O, en la rama inspiratoria del circuito ya estin dotados de alarmas
electronicas (Clinica Las Condes, 2015).



Anexo 5: Partes de un Ventilador, Modos Ventilatorios y Parametros de Ventilacion

El sistema de control de un sistema de ventilacion interactia con el paciente a través del circuito
de respiracion. Las partes principales que constituyen este sistema son:

1. Humificador/ Calentador:
El gas que se administra al paciente deberfa ser humedecido y calentado a determinados valores
fisiologicos. El volumen comprensible del humificador normalmente compresiona la mayoria de la
elasticidad interna del circuito. Recordemos que la elasticidad (C) es uno de los factores que debe
ser considerado cuando un sistema de ventilacidn es usado. Asi por ejemplo, en estas condiciones,
el tiempo para alcanzar la presion de descarga durante el proceso de respiracion serd bien corto.
Esto puede o no ser deseable y deberfa ser considerado a la hora de configurar el circuito (Ramos
y Vales, 2012a).

2. El Conector al Paciente:
El conector al paciente permite que tanto la tuberfa de inspiracion y espiracion se acoplen al paso
de aire en el paciente, ya sea por una mdscara o un tubo endotraqueal. Con un adaptador adicional
se podria monitorear la presion en el paciente (Ramos y Vales, 2012a).

3. Vilvula de Espiracién:
La vdlvula de espiracion es el principal componente activo que controla la presion creada dentro
del circuito en el paciente. Cuando una presion es creada en la parte superior del diafragma en la
vdlvula, éste se movera hasta cerrar la vilvula. El flujo del gas que entra en el circuito del paciente
hard aumentar lo suficiente la presion dentro de él, que se opondra al movimiento de cierre del
diafragma. Es ast que al cambiar la presion de control en la valvula habrd un cambio en la presion
dentro del Sistema (Ramos y Vales, 2012a).

4. Tuberfa:
El didmetro de la tuberia utilizada para el circuito del paciente oscila entre 1/4 a 1/2 de pulgada. La
seleccion del tamafo es principalmente dictado por caracteristicas como flexibilidad y ligereza en
peso. Los tramos tanto de inspiracion y espiracion normalmente cuentan con una longitud de 24
pulgadas cada uno (Ramos y Vales, 2012a).

Para comprender las pruebas descritas en el objetivo 3 del capitulo de los resultados es necesario
conocer también los modos ventilatorios y los pardmetros del ventilador descritos a continuacion:

MODOS VENTILATORIOS

Existen dos tipos de respiraciones en los pacientes ventilados mecdnicamente:

1. Respiraciones mandatorias (obligatorias): el respirador entrega el volumen establecido
independientemente de la mecdnica pulmonar y esfuerzos respiratorios del paciente. La duracion
de la inspiracion y la espiracion dependen de la frecuencia respiratoria y de la relacion I/E
establecidas. El respirador entrega el volumen a cualquier precio y si existen resistencias en via
aérea altas o la distensibilidad (Compliance) es baja se producirdn presiones elevadas (Ramos y
Vales, 2012b).

2. Respiraciones espontdneas: son iniciadas por el paciente y el ventilador solo "ayuda" para que
el volumen inspirado sea mayor. El ventilador se comporta aqui como un generador de presion.
Los modos de ventilacion mecdnica dependen de la manera de iniciarse la inspiracion (asistida o
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controlada), manera de terminarse la inspiracion (ciclado por tiempo, flujo o presion), forma del

2015 flujo, relacion I/E y existencia o no de PEEP(Ramos y Vales, 2012b).

TECNICAS DE SOPORTE VENTILATORIO TOTAL

Ventilacién Mecinica asistida/controlada

ad

Paciente pasivo (Ventilacion Mecanica Controlada): el ventilador proporciona un volumen
corriente que se ha determinado previamente independiente de los impulsos
ventilatorios del paciente. Se usa tanto en volumen control como en presion control.
Como ventajas destaca que es util en pacientes sin impulso ventilatorio estén o no bajo
efectos de sedacion (paro respiratorio, intoxicacion por drogas depresoras del centro
respiratorio, muerte encefdlica, anestesia general, coma estructural). Como
inconvenientes atrofia de musculos respiratorios y la necesidad de suprimir el impulso
ventilatorio para evitar la asincronia respirador-paciente (Ramos y Vales, 2012b).

Los pardmetros que debemos establecer son: Volumen Corriente, Frecuencia
Respiratoria, I/E y FiO,, Alarmas de Presion y de Volumen (Ramos y Vales, 2012b).
Paciente Activo (VM asistida/controlada): La vilvula inspiratoria funciona como vélvula de
demanda, y el paciente es capaz de disparar una respiracion mandatoria al hacer un
esfuerzo inspiratorio; aunque el paciente dispare el respirador no se trata de una
respiracion espontdnea porque a continuacion el respirador aplicara el volumen corriente
programado. La frecuencia establecida en los pardmetros no es la frecuencia real, si el
paciente realiza esfuerzos inspiratorios en mayor nimero que la frecuencia establecida, la
frecuencia real serd la del paciente. Pero si realiza menos esfuerzos inspiratorios el
respirador aplicard la diferencia de manera automatica (Ramos y Vales, 2012b).

Para conseguir este modo ventilatorio el ventilador debe ser sensible a los esfuerzos
inspiratorios del paciente, para ello existe el "trigger" que son unos sensores que captan
la caida de presion o cambio de flujo en el circuito. La sensibilidad del trigger (que puede
ser modificada) determinard el mayor o menor esfuerzo que debe realizar el paciente para
activar el mecanismo de disparo. Se debe ajustar por debajo de 1 cmH,0. Como ventajas
de este modo destacan que reduce la necesidad de sedacion, asegura un soporte
ventilatorio en cada respiracion, previene la atrofia de los musculos respiratorios, permite
sincronia respirador-paciente. Como desventajas puede empeorar el atrapamiento aéreo,
desarrollar alcalosis respiratoria y desencadenar un trabajo respiratorio excesivo (Ramos y
Vales, 2012b).

Los pardmetros a establecer son los mismos que en la VM controlada afiadiendo el
trigger(Ramos y Vales, 2012b).

TECNICAS DE SOPORTE VENTILATORIO PARCIAL

IMV (ventilacién mandataria intermitente)

Se alternan las respiraciones mandatorias con las espontdneas del paciente. Puede ser de
dos tipos:

No sincronizada: las ventilaciones mandatorias son asincrénicas con los esfuerzos
inspiratorios del paciente (Ramos y Vales, 2012b).

Sincronizada: El ventilador aplica las respiraciones mandatorias aprovechando el
momento en que el paciente inicia un movimiento inspiratorio para no interferir con las



respiraciones espontdneas y no sumar el volumen corriente de las mandatorias al Diseio y
volumen de las espontdneas. Como ventajas este modo sincroniza el esfuerzo del
paciente y el respirador, previene la atrofia muscular, permite disminuir la sedacion y
facilita el destete. Las ventajas importantes son la posibilidad de producir hiper o
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b.  Presién soporte

Aqui todas las respiraciones son espontdneas y el paciente realiza un trabajo respiratorio
mayor que en SIMV. No podemos asegurar un Volumen minuto minimo al paciente por lo que
hay que realizar una vigilancia estrecha. Lo Unico que establecemos es la presion soporte. De
modo que si el volumen corriente es pequefo y la frecuencia respiratoria es alta debemos
aumentar la presion soporte y si no mejora pasar a modo IMV sincronizado (SIMV) (Ramos y
Vales, 2012b).

c.  PEEP (Presién positiva al final de la espiracién)

Es la aplicacion de una presion positiva al final de la espiracion, para ello se usa una vdlvula
que crea una resistencia con umbral en la rama espiratoria del circuito. Esta resistencia
permite la salida de gas s6lo cuando éste supera una presion prefijada impidiendo que la
presion en vias aéreas llegue a cero. El objetivo de su aplicacion es mejorar la oxigenacion.
Estd indicada en el Sindrome de Distress Respiratorio del Adulto (SDRA) y en el Edema Agudo
Pulmonar (EAP) Cardiogénico. Como desventajas va a disminuir el gasto cardiaco, puede
producir sobredistension y barotrauma (Ramos y Vales, 2012b).

PARAMETROS DEL VENTILADOR
Los mds habituales son en:
1. Ventilacién

a. Modo de ventilacién: Descritos anteriormente.

b.  Volumen corriente o Tidal (Vt): Sus valores van de 5 a 12 ml/kg, se usan los valores mas
bajos en situaciones de alto riesgo de barotrauma o volutrauma y para evitar la
sobredistension alveolar (Ramos y Vales, 2012b).

¢. Frecuencia respiratoria (Fr): Oscila entre 8 a 15 ciclos/min, se ajustard para mantener la
PaCO, deseada (Ramos y Vales, 2012b).

2. Oxigenacién

a. Fraccion inspirada de oxigeno (FiO,): Se debe usar la FiO, minima que permita una
Pa02 igual o mayor de 60 mmHg , intentado evitar FiO, mayores de 0.6 (Ramos y Vales,
2012b).

3. Mecinica Pulmonar

a. Relacion de la duracion entre la inspiracion y la espiracién (I.E): Lo normal es 1:2, en
situaciones de obstruccion al flujo aéreo se usan relaciones I:E mds bajas (1:3) para
prolonger el tiempo espiratorio y disminuir el atrapamiento aéreo. En situaciones graves
del SDRA se pueden usar relaciones LE invertidas, 2:1 (Ramos y Vales, 2012b).

b.  Flujo inspiratorio (fi): 40-60 I/min (Ramos y Vales, 2012b).

C. Presiones respiratorias: la presion alveolar debe estar por debajo de 30 cmH,0 que
corresponde a una presion meseta menor de 35 cmH,O y a una presion pico menor de 45
cmH,O (Ramos y Vales, 2012b).
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d. Limites de las alarmas: La alarma de presion debe estar 10-20 cmH,0 por encima de la
presion inspiratoria mdxima. La de volumen un 25% inferior y superior al volumen
espirado del paciente. Las alarmas técnicas comprenden las de desconexion de la red
eléctrica y las de fallo en el suministro de gases (Ramos y Vales, 2012b).



Anexo 6: Descripcion de pruebas instrumentales para la certificacion de ventiladores y
maquinas de anestesia
e VENTILADORES

1. Alarmas y Medidas de Seguridad:
Hacer que el equipo ejecute su autochequeo v verificar que todas las alarmas visuales y audibles se
activan. Verificar los mensajes de alarma que aparecen en la pantalla y que se corresponden con la
descripcion de la alarma provocada.

Si el ventilador tiene una funcion para silenciar temporalmente el tono de la alarma, verificar
que se apaga su sonido y que tras un tiempo €sta vuelve a activarse automaticamente.

Operar con el equipo para que se active alguna senal audible o luminosa como consecuencia
del reconocimiento de una alarma. Confirmar si la intensidad del volumen escuchado es la
apropiada y, si ésta se puede regular (si el equipo estd equipado con esta funcion).

Como comprobacion necesaria se habran de realizar las siguientes pruebas (Hospital Clinico
Universitario, 2015a):

Prueba 1: Presién Mdxima, el valor alcanzado ha de ser igual al seleccionado
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Colocar el Analizador en minima Distensibilidad (C)

Valor seleccionado Valor alcanzado real

20

40

60

Prueba 2: Sobrepresion, seleccionar el maximo valor de Pméx.

Seleccionar presion en valvula de descarga < Pméx.

Valor seleccionado | Valor alcanzado real

Colapsar el pulmon

Prueba 3: Desconexion de paciente

Desconectar la pieza en “Y” del Analizador

Comprobado
Se debe activar la alarma de Presion Baja
Se debe activar la alarma de Apnea
Prueba 4: Concentracién de O,, colocar limites de alarmas préximos
¢Se activa la alarma?

Seleccionar una concentracion alta de O,

Seleccionar una concentracion baja de O,
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Desconectar la toma de O
Comprobado
Se debe activar la alarma de desconexion de O,
La concentracion de NO, debe bajar a cero
92
Prueba 6: Fallo del fluido eléctrico
Desconectar la toma de red de la pared (no el interruptor) ¢Se activa la alarma?

2. Verificacion de tubos flexibles:

Revisar las condiciones de todos los tubos y mangueras y sus conexiones. Asegurarse que no estan
rajados o presentan algtn tipo de dafo. Verificar que no hay fugas (Hospital Clinico Universitario,
2015a).

3. Test de Seguridad Electromédica:
Se procede a realizar las siguientes pruebas de seguridad electromédica descritas en la norma chilena NCh
2893, en requisito a cumplir esta norma (NCh 2893, 2004).

No PRUEBA NORMA| VALOR | UNIDAD
1.1 [RESISTENCIA DE TIERRA @© <0.2 Q
1.2.1 RESISTENCIA DE AISLAMENTO DE LA RED ELECTRICA © >2 MQ
1.2.2 [RESISTENCIA DE AISLAMENTO DE LAS PARTES APLICADAS ¥ | >10 MQ
13.1 [CORRIENTE DE FUGA A TIERRA © <500 A
1.3.2 |Condicion de primera falla (Linea de alimentacion abierta) @ | <1000 UA
1.3.3 (CORRIENTE DE FUGA AL CHASIS (AC) <100 UA
1.3.4 |Condicion de primera falla (Linea de alimentacion abierta) <500 UA
13.5 |Condicion de segunda falla (Linea de tierra abierta) <500 UA
13.6 [CORRIENTE DE FUGA AL CHASIS (DC) <100 LA
13.7 |CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE (AC) " <10 LA
1.3.8 |Condicion de primera falla (Linea de alimentacion abierta) <50 UA
13.9 |Condicion de segunda falla (Linea de tierra abierta) <50 UA
1310 g)ondicién de tercera falla (Linea de voltaje a partes aplicadas) <50 JA
1.3.11|CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE (DC) <100 UA
1.3.12|Condicion de tercera falla (Linea de voltaje a partes aplicadas) | <50 UA

(1) Para equipos By BF, o con partes de entrada o salida de sefales, la Norma admite limites 10
Veces mayores.

(2) Para conexion directa a la red eléctrica la resistencia de tierra debe ser <0.1 Q.

(3) Solo equipos clase I.

(4) Condicion de tercera falla solo equipos tipo CF.



4. Modos de Funcionamiento y de Programacion:

Los siguientes modos de ventilacién son encontrados en la mayoria de los ventiladores: Volumen
Controlado, Volumen Controlado con Asistolia, Ventilacion Mandatoria Intermitente (IMV),
Ventilacion Mandatoria Intermitente Sincronizada (SIMV), Presion de Soporte, Presion en Vias
Respiratorias Continua y Positiva (CPAP), Presion Positiva al Final de la Espiracion (PEEP). La
funcién de ventilacion deberia ser controlada en cada uno de estos modos, verificando su
funcionamiento (Hospital Clinico Universitario, 2015a).

Se habrd de verificar la exactitud de los controles de programacion del respirador: Volumen
Tidal, Frecuencia Respiratoria, Tiempo de Inspiracion, Tiempo de Espiracion, Relacion Inspiracion-
Espiracion (I:E), Flujo, Forma de Onda, etc (Hospital Clinico Universitario, 2015a).

A nivel de comprobacion por parte de los técnicos de electromedicina, éstos deben usar un
equipo simulador de paciente para comparar los valores medidos por el ventilador, con los valores
reales medidos por el equipo verificador. Usando diferentes técnicas de ventilacion, se habrd de
estudiar la respuesta del ventilador frente a esas situaciones. El fabricante deberfa facilitar la
tolerancia permitida (generalmente 10%) (Hospital Clinico Universitario, 2015a).

5. Valores Monitorizados y Alarmas:

Los siguientes pardmetros son comunmente monitorizados y deberfa ser inspeccionada su
exactitud (generalmente 10% de tolerancia) de acuerdo a las especificaciones del fabricante
(Hospital Clinico Universitario, 2015a).

- Frecuencia Respiratoria.

- Tiempo de Inspiracion.

- Pico de Presion Inspiratoria (PIP).

- Pico y Valor Medio del Flujo Inspiratorio (fi).

- PEEP.

- Valor Medio de la Presion en Vias (MAP).

- Volumen Tidal (VT) y Volumen Minuto.

- Fraccion de Oxigeno Inspirado (FIO,).

- Temperatura del Aire Inspirado.

- Eventualmente PCO,, para ventiladores con capnografo.

- Otros valores monitorizados.

Revisar el funcionamiento de las alarmas correspondientes a esos valores monitorizados.

6. Fuentes de Gases:

Son partes que necesariamente requieren ser inspeccionadas; comprobar que estén en buen
estado, y que no se vea la posibilidad de un posible fallo (Hospital Clinico Universitario, 2015a).

- Mezclador de Aire-Oxigeno.

- Compresor.

- Sistemas Neumdticos (incluyendo filtros de aire).

- Balon de Gas, Galgas de Presion, y Reguladores.

- Posible cruce de vias de distribucion de gases.
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7. Circuito de Paciente:

Circuito de Respiracion: Comprobar que los circuitos de paciente son adecuados para el
ventilador. Revisar si existen fugas en el circuito de respiracion, asegurandose que sus accesorios
instalados, adaptadores, y otros componentes (ej: valvulas de espiracion, valvulas de PEEP,

trampas de agua, nebulizadores) estan adecuadamente montados y funcionando correctamente
(Hospital Clinico Universitario, 2015a).

Humidificador: Si el ventilador dispone de uno, comprobar que éste funciona (Hospital Clinico
Universitario, 2015a).

Mecanismo de Desahogo de Presion: Revisar el correcto funcionamiento del mecanismo de
liberacion de presion ocluyendo el circuito de respiracion y midiendo el valor de pico de presion
(ver Prueba 5* del punto 1.1). Verificar que la presion es evacuada del circuito de respiracion
(Hospital Clinico Universitario, 2015a).

8. Verificacién de vilvula de seguridad

Obsérvese si la valvula de seguridad se abre cuando la presion en el circuito del enfermo pasa de
65-75 cmH,0 (48-55 mmHG o equivalente en el manometro de uso) (Organizacion Mundial de la
Salud, 2015).

9. Verificacién de vélvulas inspiratoria y espiratoria
Verifiquese si los discos estdn doblados o tienen porciones de materia sobresalientes en los bordes
o junturas (Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

10. Pruebas de Comportamiento (para ventilador volumétrico):
La mejor forma de comprobar un ventilador volumétrico es sometiéndolo a condiciones de
trabajo, y verificar la respuesta de éste ante las mismas (Hospital Clinico Universitario, 2015a).

PRUEBA 1: Simulaci6n de un paciente en condiciones de ventilacién normales.

1° Paso: En el analizador de ventiladores ajustar los siguientes pardmetros Distensibilidad (C)=50
ml/cmH,0, Resistencia al flujo de aire (R)=20 cmH,0/(L/s), Relacién Inspiracion-Espiracion
(I:E)=2, Concentracion de O,=50%, Volumen Corriente (Vt)=500 ml, Frecuencia Respiratoria
(F)=20 BPM, Presion Positiva al Final de la Espiracion (PEEP)=0 cmH,0.

2° Paso: En el ventilador ajustar los mandos de control (Vt, F,, Pmdx, O,, L.E, PEEP, Pmedia) hasta
que el analizador me mida valores exactos de: Vt=500 ml, F,=20 BPM, O,=50%, l.E=2, PEEP=0
cmH,0. El modo de funcionamiento del ventilador ha de ser a Volumen Controlado y en SIMV.

3° Paso: Los valores medidos por el analizador de ventiladores serdn valores reales que estd dando
el ventilador, y la diferencia entre, los que el propio ventilador estd midiendo y los valores reales,
es la discrepancia o la exactitud del ventilador. Y en funcién de ella se evalua si estd dentro de las
tolerancias admisibles; y en consecuencia, el ventilador puede ser o no utilizado.
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Parimetros a Parimetros Reales , ,
. Parimetros Indicados .
Programar (en el equipo I ventilad Rango o Tolerancia
(en el ventilador) analizador) (en el ventilador)
Vi (ml) 500 487-512
F, (BPM) 20 18-22
Pmax (cm H,0) +10%
0, (%) 50 45-55
LE 2 *+10%
PEEP (cmH,0) 0
Pmedia (cmH,0) +10%

PRUEBA 2% Simulacién de un paciente en condiciones de ventilacién con un Volumen Corriente
bajo.

1° Paso: En el analizador de ventiladores ajustar los siguientes pardmetros Distensibilidad (C)=50
ml/cmH,0, Resistencia al flujo de aire (R)=20 cmH,0/(L/s), Relacion Inspiracion-Espiracion
LLE=2, Concentracion de O,=30%, Volumen Corriente Vt=100 ml, Frecuencia Respiratoria
F,.=20 BPM, Presion Positiva al Final de la Espiracion PEEP=0 cmH,0.

2° Paso: En el ventilador ajustar los mandos de control (Vt, F,, Pmdx, O,, L.E, PEEP, Pmedia) hasta
que el analizador me mida valores exactos de: Vt=100 ml, F,=20 BPM, O,=30%, I.E=2, PEEP=0
cm de H,0. El modo de funcionamiento del ventilador ha de ser a Volumen Controlado y en SIMV.
3° Paso: Los valores medidos por el analizador de ventiladores serdn valores reales que estd dando
el ventilador, y la diferencia entre, los que el propio ventilador estd midiendo y los valores reales,
es la discrepancia o la exactitud del ventilador. Y en funcion de ella se evalia si estd dentro de las
tolerancias admisibles; y en consecuencia, el ventilador puede ser o no utilizado.

Pardmetros a Pardmetros Reales , .
) Pardmetros Indicados ,
Programar (en el equipo (en ¢l ventilador) Rango o Tolerancia
(en el ventilador) analizador)
Vt (ml) 100 80-110
F. (BPM) 20 18-22
Pmdx (cmH,0) +10%
02 (%) 30 24-33
LE 2 *+10%
PEEP (cmH,0) 0
Pmedia (cmH,0) +10%

PRUEBA 3% Simulacién de un paciente en condiciones de ventilacién con un Volumen Corriente

alto y con PEEP=10.

1° Paso: En el analizador de ventiladores ajustar los siguientes pardmetros C=50 ml/cm de H,0,

R=20 cmH,0/(L/5), LE=2, 0,=80%, Vt=800 litros, F, =15 BPM, PEEP=10 cmH,0.

2° Paso: En el ventilador ajustar los mandos de control (Vt, F, Pmdx, O,, I.E, PEEP, Pmedia) hasta
que el ¢ analizador me mida valores exactos de: Vt=800 ml, F,=15 BPM, O,=80%, LE=2,
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PEEP=10 ¢cmH,0. El modo de funcionamiento del ventilador ha de ser a Volumen Controlado y
en SIMV.

3° Paso: Los valores medidos por el analizador de ventiladores serdn valores reales que estd dando
el ventilador, y la diferencia entre, los que el propio ventilador estd midiendo y los valores reales,
es la discrepancia o la exactitud del ventilador. Y en funcion de ella se evalua si estd dentro de las

tolerancias admisibles; y en consecuencia, el ventilador puede ser o no utilizado.

Pardmetros a Parimetros Reales , ,
) Pardmetros Indicados .
Programar en el equipo ) Rango o Tolerancia
8 qaup (en el ventilador) 8
(en el ventilador) analizador)
Vi (ml) 800 720-880
F, (BPM) 15 13-17
Pméx (cmH,0) +10%
0, (%) 80 72-88
L.E 2 +10%
PEEP (cmH,0) 10 +10%
Pmedia (cmH,0) +10%

PRUEBA 4?: Simulacién de un paciente que presenta dificultades altas a las condiciones de

ventilacidn.,

1° Paso: En el analizador de ventiladores ajustar los siguientes pardmetros C=10 ml/cmH,0,
R=20 cmH,0/(L/s), LE=2, 0,=50%, Vt=500 ml, F,=20 BPM, PEEP=0 cm de H,0.

2° Paso: En el ventilador ajustar los mandos de control (Vt, F,, Pmdx, O,, L.E, PEEP, Pmedia) hasta
que el analizador me mida valores exactos de: Vt=500 ml, F,=20 BPM, O,=50%, .E=2, PEEP=0
cmH,0. El modo de funcionamiento del ventilador ha de ser a Volumen Controlado y en SIMV.

3° Paso: Los valores medidos por el analizador de ventilador serdn valores reales que estd dando el
ventilador, y la diferencia entre, los que el propio ventilador estd midiendo y los valores reales, es
la discrepancia o la exactitud del ventilador. Y en funcion de ella se evalta si estd dentro de las
tolerancias admisibles; y en consecuencia, el ventilador puede ser o no utilizado.

Pardmetros a Pardmetros Reales . .
. Pardmetros Indicados .
Programar (en el equipo en el ventilador Rango o Tolerancia
(en el ventilador) analizador) ( )
Vt (ml) 500 450-550
F, (BPM) 20 18-22
Pmax (cmH,0) +10%
0, (%) 50 44-55
LE 2 *+10%
PEEP (cmH,0) 0
Pmedia (cmH,0) +10%




PRUEBA 5%: Comprobacion del ventilador con una técnica pedidtrica.

1° Paso: En el analizador de ventiladores ajustar los siguientes pardmetros C=20 ml/cm de H,O,
R=50 cmH,0/(L/s), LE=2, 02=50%, Vt=150 ml, F,=30 BPM, PEEP=0 cmH,0.

2° Paso: En el ventilador ajustar los mandos de control (Vt, F,, Pmdx, O,, I:E, PEEP, Pmedia) hasta
que el analizador me mida valores exactos de: Vt=150 ml, F, =30 BPM, O,=50%, I.E=2, PEEP=0
cmH,0. El modo de funcionamiento del ventilador ha de ser a Volumen Controlado y en SIMV.

3° Paso: Los valores medidos por el analizador de ventiladores serdn valores reales que estd dando
el ventilador, y la diferencia entre, los que el propio ventilador estd midiendo y los valores reales,
es la discrepancia o la exactitud del ventilador. Y en funcion de ella se evalua si estd dentro de las
tolerancias admisibles; y en consecuencia, el ventilador puede ser o no utilizado.
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Pardmetros a Pardmetros Reales , .
) Pardmetros Indicados .
Programar (en el equipo (en el ventilador) Rango o Tolerancia
(en el ventilador) analizador)
Vt (ml) 150 135-165
F, (BPM) 30 2633
Pmax (cmH,0) +10%
0, (%) 50 44-55
LE 2 *+10%
PEEP (cmH,0) 0
Pmedia (cmH,0) +10%

PRUEBA 6*: Presion de disparo de Trigger

Con el ventilador en modo de ventilacion SIMV o IMV, y el resto de los pardmetros como en
condiciones normales (programacion segin Prueba 1%).
Generar presiones negativas con el comprobador hasta conseguir el disparo del ventilador.

Pardmetros a Pardmetros Reales / .
. Pardmetros Indicados o
Programar (en el equipo . Desviacion
(en el ventilador) analizador) (en el ventilador)
Ptrigger

11. Pruebas de comportamiento (para ventilador peditrico):
La mejor forma de comprobar un respirador pedidtrico es sometiéndolo a condiciones de trabajo
y, verificar la respuesta de éste ante las mismas (Hospital Clinico Universitario, 2015a).

En aquellos ventiladores pedidtricos que tengan un monitor para poder visualizar los valores
que estan siendo medidos por el ventilador, los valores a anotar en la hoja de protocolos habrdn
de ser éstos; y en aquellos que carezcan de monitor, los valores a ser anotados en la hoja de
protocolos se hard tomando por aproximacion los indicados en los mandos de control.

Al igual que hacemos con los ventiladores volumétricos, someteremos a pruebas a los
ventiladores pedidtricos bajo unas condiciones fijas que nosotros determinamos y, posteriormente
veremos el comportamiento de éstos ante las mismas. Evaluando los valores medidos e indicados
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por el ventilador frente a los valores reales medidos por el equipo analizador, determinaremos si el
ventilador es adecuado para su uso (Hospital Clinico Universitario, 2015a).

Desviacion= Vyo— Vyeqito X 100 <+ 10 %
Veea

PRUEBAS PEDIATRICAS: Comprobacion del ventilador con una técnica peditrica.

1° Paso: En el analizador de ventiladores ajustar el valor de distensibilidad (C) indicado en la tabla.
Igualmente en el ventilador, ajustar los valores indicados en la tabla de: Tiempo de Inspiracion
(TD), Tiempo de Espiracion (TE), Flujo (f), Presion (P); y hacer trabajar el ventilador en modo de
SIMV'y a Volumen Controlado (Hospital Clinico Universitario, 2015a).

20 Paso: Observar los pardmetros a controlar, tanto en el equipo de comprobacion como en el
ventilador, anotando sus valores en la tabla correspondiente (Hospital Clinico Universitario,
2015a).

39 Paso: Los valores medidos por el analizador de ventiladores serdn valores reales del ventilador,
y la diferencia entre, los que el propio ventilador estd midiendo y los valores reales, es la
discrepancia o la exactitud del ventilador. Y en funcion de ella se evalua si estd dentro de las
tolerancias admisibles; y en consecuencia, el ventilador puede o no ser utilizado. Denominaremos
Desviacion a la cantidad expresada en % que el valor medido por el ventilador se aleja del valor
real medido en el equipo analizador. Diremos que el equipo es apto para el uso cuando esta
desviacion es menor de 10% (Hospital Clinico Universitario, 2015a).

PRUEBA 1% Simulacién de un paciente en condiciones de ventilacion:
C=0.003 L/ cmH,0, TI=1s, TE=2 s, f=5 L/min, P=40 cmH,0, SIMV, Volumen Controlado

Parimetros a Controlar Pardmetros reales Parimetros medidos

(en el equipo analizador) (en el ventilador) Desviacion

Pméx (cmH,0)

Pmedia (cmH,0)

PEEP (cmH,0)

Fr (BPM)

VT (L)

VMIN (L)

I.E

fI (I/min)

fE (I/min)

TI (s)

1TE (s)

0, (%)




PRUEBA 22: Simulaci6n de un paciente en condiciones de ventilacion:
C=0.003 I/ cmH,0, TI=0.7 s, TE=14 s, f=5 L/min, P=40 cmH,0, SIMV, Volumen Controlado

Parimetros a Controlar

Pardmetros reales
(en el equipo analizador)

Parimetros medidos
(en el ventilador)

Desviacién

Pmax (cmH,0)

Pmedia (cmH,0)

PEEP (cmH,0)

Fr (BPM)
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VT (L)

VMIN (L)

I.E

fl (I/min)

fE (L/min)

TI (s)

TE (s)

0, (%)

PRUEBA 3% Simulacién de un paciente en condiciones de ventilacion:
C=0.003 I/ cmH,0, TI=0.4 s, TE=0.8 s, f=5 L/min, P=40 cmH,0, SIMV, Volumen Controlado

Parimetros a Controlar

Pardmetros reales
(en el equipo analizador)

Parimetros medidos
(en el ventilador)

Desviacion

Pmdx (cmH,0)

Pmedia (cmH,0)

PEEP (cmH,0)

Fr (BPM)

VT (L)

VMIN (L)

I.E

fI (I/min)

fE (I/min)

TI (s)

TE (s)

0, (%)

PRUEBA 4% Simulaci6n de un paciente en condiciones de ventilacién:
C=0.001 L/ cmH,0, TI=0.6 s, TE=1.2 s, f=8 L/min, P=50 cmH,0, SIMV, Volumen Controlado

Parimetros a Controlar

Parimetros reales
(en el equipo analizador)

Pardmetros medidos
(en el ventilador)

Desviacién

Pméx (cmH,0)

Pmedia (cmH,0)

PEEP (cmH,0)

Fr (BPM)

VT (1)

VMIN (L)

LLE
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TI (s)

TE (s)

0, (%)

100 e  MAQUINAS DE ANESTESIA

1. Alarmas y Medidas de Seguridad:
Hacer que el equipo ejecute su autochequeo y verificar que todas las alarmas visuales y audibles se
activan. Verificar los mensajes de alarma que aparecen en la pantalla y que se corresponden con la
descripcion de la alarma provocada.

Operar con el equipo para que se active alguna senal audible o luminosa como consecuencia
del reconocimiento de una alarma. Confirmar si la intensidad del volumen escuchado es la
apropiada y, si ésta se puede regular (si el equipo estd equipado con esta funcion).

Como comprobacion necesaria se habrdn de realizar las siguientes pruebas (Hospital Clinico
Universitario, 2015b):

Prueba 1: Presién Mdxima, el valor alcanzado ha de ser igual al seleccionado

Colocar el Comprobador en minima distensibilidad
Valor seleccionado Valor alcanzado real
20
40
60

Prueba 2: Sobrepresion, seleccionar el maximo valor de Pmix.

Seleccionar presion en vilvula de descarga < Pmix.

Valor seleccionado Valor alcanzado real

Colapsar el pulmon

Prueba 3: Desconexién de paciente.

Desconectar la pieza en “Y” del Comprobador

Comprobado

Se debe activar la alarma de Presion Baja

Se debe activar la alarma de Apnea




Prueba 4: Concentracion de O,, colocar limites de alarmas préximos.
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¢Se activa la alarma?
Seleccionar una concentracion alta de O,
Seleccionar una concentracion baja de O,
Prueba 5: Desconexion del O, de la toma centralizada (toma de pared).

Desconectar la toma de O,
Comprobado

Se debe activar la alarma de desconexion de O,
La concentracion de NO, debe bajar a cero
Prueba 6: Fallo del fluido eléctrico.

¢Se activa la alarma?

Desconectar la toma de red de la pared (no el interruptor)

2. Verificacion de tubos flexibles:

Revisar las condiciones de todos los tubos y mangueras y sus conexiones. Asegurarse que no estan
rajados o presentan algun tipo de dano. Verificar que no hay fugas (Hospital Clinico Universitario,
2015b).

3. Verificacién del estado de absorbente de CO,:

El funcionamiento adecuado de un sistema circular de anestesia se basa en su capacidad de
eliminacion del dioxido de carbono presente en el gas de respiracion reciclado. El absorbente
agotado, indicado por el cambio de color caracteristico, debe ser sustituido. No todas las marcas
de cal sodada son de la misma tonalidad ni indican el agotamiento con el mismo cambio de color.
Es posible que el material absorbente pierda la capacidad de absorber CO2 aunque el cambio de
color caracteristico pueda estar ausente o sea dificil de ver. El exceso de tiempo puede provocar
una pérdida de sus propiedades. Algunos absorbentes mds recientes cambian de color cuando se
desecan. El uso de la capnografia durante el proceso anestésico ayudard a detectar un absorbente
agotado, al detectar una concentracion de CO2 inspirado mayor de cero (Organizacion Mundial de
la Salud, 2015).

4, Test de Seguridad Electromédica:
Se procede a realizar las siguientes pruebas de seguridad electromédica descritas en la norma
chilena NCh 2893, en requisito a cumplir esta norma (NCh 2893, 2004).
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Ne PRUEBA NORMA| VALOR | UNIDAD
1.1 [RESISTENCIA DE TIERRA @ ¢ <0.2 Q
1.2.1 [RESISTENCIA DE AISLAMENTO DE LA RED ELECTRICA >2 MQ
1.2.2 |RESISTENCIA DE AISLAMENTO DE LAS PARTES APLICADAS ¥ | >10 MQ
1.3.1 [CORRIENTE DE FUGA A TIERRA ¥ <500 UA
1.3.2 |Condicion de primera falla (Linea de alimentacion abierta) ® | <1000 pA
1.3.3 (CORRIENTE DE FUGA AL CHASIS (AC) <100 UA
1.3.4 |Condicion de primera falla (Linea de alimentacion abierta) <500 UA
13.5 |Condicion de segunda falla (Linea de tierra abierta) © <500 UA
1.3.6 (CORRIENTE DE FUGA AL CHASIS (DC) <100 UA
1.3.7 |CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE (AC) <10 WA
1.3.8 |Condicion de primera falla (Linea de alimentacion abierta) <50 UA
13.9 |Condicion de segunda falla (Linea de tierra abierta) <50 UA
1310 g)ondicién de tercera falla (Linea de voltaje a partes aplicadas) @ <30 JA
1.3.11(CORRIENTE DE FUGA DE PACIENTE (DC) <100 UA
1.3.12|Condicion de tercera falla (Linea de voltaje a partes aplicadas) | <50 UA

(1) Para equipos B y BF, o con partes de entrada o salida de senales, la Norma admite limites 10
veces mayores.

(2) Para conexion directa a la red eléctrica la resistencia de tierra debe ser < 0.1 €.

(3) Solo equipos clase I.

(4) Condicion de tercera falla solo equipos tipo CF.

5. Verificaci6n de fuga de gas:

Se debe cerrar la vdlvula APL (de barrido / limitacion de presion ajustable) girando el tirador hacia
la derecha. Colocar el pulgar sobre la conexion del circuito de respiracion en Y del paciente.
Retirar la bolsa respiratoria y cubra la abertura del acceso de la bolsa. (Utilice la palma de la mano
que estd cubriendo la conexion en forma de Y). Con el oxigeno (3,4 bar - 3,8 bar [50 PSI - 55 PSI])
suministrado a la mdquina de anestesia, abra lentamente el rotdmetro para registrar 30 cmH,O en
el medidor de presion de la mdquina de anestesia. Cerrar el rotdmetro cuando la presion llegue a
30 cmH,O. Si la presion se mantiene constante, el sistema no tiene fugas, pero, si la presion
desciende abrir lentamente el rotdmetro hasta que la presion se estabilice en 30 ¢cmH,O. Esto
determina la magnitud de la fuga (Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

6. Verificacién de fugas en el sistema de alta presion:

Se deben desconectar todos los flujometros y todo el equipo auxiliar, como son los ventiladores y
aspiradores. Conectar sucesivamente cada balon de gas y dejar que la presion del sistema
aumente, desconectando después el balon de gas. Si la aguja del mandémetro baja, entonces
existen fugas en el sistema. Se quitan las cubiertas y se frotan cada junta, o punto sospechoso, con
agua jabonosa. No olvidar la parte posterior del mandmetro. La formacion de burbujas indicard la
presencia de una fuga. Se debe repetir la operacion por cada cilindro de gas (Organizacion Mundial
de la Salud, 2015).



7. Verificacion del sistema de baja presion:

Se deben verificar los cierres herméticos superior e inferior de los tubos de paso efectuando una
prueba de baja presion. Para ello se debe conectar un esfigmomandmetro aneroide en la salida. Se
debe dejar solo el mango y el manometro, se conecta a la salida, se girar muy lentamente el
flujometro de oxigeno, aumentar la presion en el segmento posterior hasta 30 mmHg (4KPa),
cuando se alcance esta presion, se debe reducir el flujo hasta que la presion de manometro
permanezca constante a 41 cmH,0 (4KPa), si el flujo es inferior a 100 ml/min, es admisible; si es
superior, existe una fuga. Se debe verificar ademds todas las juntas de la barra trasera efectuando
una prueba de alta presion, aumentando la presion del sistema hasta 204 cmH,0 (20 kPa),
reduciendo el flujo para mantener esa presion. Si el flujo es de 100 ml/min o menos, es aceptable;
si es superior entonces existe fuga (Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

8. Verificacién del funcionamiento correcto de la alarma de advertencia del fallo de oxigeno:

Se debe aumentar la presion en el sistema intermedio, cortar el suministro y abrir la valvula del
flujometros de oxigeno para reducir lentamente la presion. La alarma debe sonar durante un
minimo de 10 segundos cuando la presion baja a 180-250 KPa (1835,5 — 2549,4 cmH,0). Se debe
verificar ademds que el flujo de dxido nitroso cese cuando se corta el de oxigeno (Organizacion
Mundial de la Salud, 2015).

9. Verificar la vilvula de entrada de oxigeno:

Debe permitir un flujo superior a 35 L/min, pero no mayor de 75 L/min (o lo que requieren los
reglamentos locales) (Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

10. Verificar la vilvula sin retorno en cada una de las conexiones.

Se debe aumentar la presion en el sistema, desconectar el cilindro de gas y retirarse. No tiene que
haber fuga de gas. Si existe fuga, obsérvese la valvula sin retorno simple en la horquilla
(Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

11. Verificar la presién de salida de los reguladores:

Debe ser de unos 3977 cmH,0 [390 KPa] (o el valor requerido por los reglamentos locales) y en
cualquier caso ha de ser inferior en 357 cmH,0 (35 KPa) aproximadamente a la presion de salida
(Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

12. Verificacion de los flujometros:

Se deben cerrar todas las vilvulas del equipo. Se deben girar completamente todas las valvulas del
cilindro de gas, observindose cualquier movimiento del flotador del flujometro. Ese movimiento
indicard que existe fuga en la valvula del flujometro. En tal caso, se debe ajustar el punto de parada
de modo que el flujo de has cese 1/8 de vuelta antes de que el balon llegue a la parada. Se debe
verificar ademds la exactitud del flujometro (+ 2,5% en toda la escala), conectando el dispositivo
de medicion a la salida comun del gas. Verificar si el vdstago de la vilvula en aguja estd
suficientemente apretado para permanecer en su sitio, a menos que el operador gire la vilvula
intencionalmente (Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

Los flujometros se verifican ajustando el flujo de todos los gases tomando muestras a diferentes
valores de flujo considerando todo el rango. Compruebe que sea una accidn suave de ejecutar y
que los tubos del flujdometro no estén danados. Se crear una mezcla hipoxica de 0,/N,0 y se
verifica que se presenten los cambios de correccion automdtica en el flujometro, asi como la
accion de las alarmas (Organizacion Mundial de la Salud, 2015).
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Trabajo de Titulo  13. Verificacién del vaporizador:

2015 Para realizar esta actividad se requiere un analizador de gases anestésico. Se debe conectar el
analizador de gas a la salida de gas comun. Fijar el flujo de oxigeno en 3 L/min y después de
posicionar en cero el analizador de gas con 100% de oxigeno, se debe probar cada vaporizador en
el punto de maximo porcentaje. La concentracion es incorrecta en mds del 0,3% del valor de
lectura, o en el 10% del valor medido, cualquiera que sea el valor mas grande. Ademds verificar que

104 el vaporizador estd cortado cuando se halla en “off’, que proporciona el gas cuando de nuevo se
pone en marcha, y que la concentracion del gas aumenta al girar el control en sentido ascendente
(Organizacion Mundial de la Salud, 2015).

14. Verificacién de los manémetros:

Se debe leer y registrar el dato que arroja el mandmetro presion que se encuentra en uso. Cerrar
el paso de presion al mandmetro, si aplica. Desmontar el mandmetro que se encuentra en uso.
Montar el Mandmetro Andlogo de Caratula (mandmetro patron). Abrir el paso de presion, si aplica,
al Manometro Andlogo de Caratula, esperar aproximadamente dos minutos, esto con el fin de
logar tomar una medida lo mds precisa posible. Leer y registrar el dato que arroja el Mandmetro
Andlogo de Caratula. Desmontar el Mandmetro Andlogo de Caratula e instalar el mandmetro que
se encontraba en uso. Ubicar el sello de seguridad y registrar el dato. Comparar los datos
registrados y tomar las acciones correspondientes. La diferencia en la medicion no debe exceder
los 3 PSI (20, 7 KPa) (Rayogas, 2011).

15. Verificacién del funcionamiento del ventilador:

Conectar un simulador pulmonar o en su lugar una bolsa reservorio en el terminal del circuito de
paciente. Seleccionar un patron ventilatorio adecuado a las condiciones del simulador o bolsa y
encender la ventilacion mecdnica. Comprobar que el comportamiento del ventilador es fiable, se
generan unos niveles de presion positiva adecuados, la entrega de volumen estd dentro de los
limites establecidos, no existen fugas aparentes y todos los dispositivos de monitorizacion de la
ventilacion (volumen, presion, etc.) funcionan correctamente. Verificar que todas las alarmas del
respirador funcionan correctamente, prestando especial atencion a las alarmas de presion maxima,
desconexion, volumenes y FiO,. Comprobar visualmente que el comportamiento de las vdlvulas
unidireccionales (inspiratoria y espiratoria) del circuito circular es aparentemente correcto
(ELSEVIER, 2012).



Anexo 7: Infraestructura para un laboratorio certificador de ventiladores y equipos de
anestesia.

En el diseno de este laboratorio certificador se contemplan ocho tipos de ambientes, los cuales
son:

Oficinas: Donde se desempenaran labores administrativas.

Sala de reuniones: Para reuniones con clientes y personal.

Bafios: Para visitas y personal.

Comedor: Para las horas de colacion del personal.

Recepcién: Donde se encontrard una secretaria y que funcionard como sala de espera.

Bodega: Para almacenar equipos a certificar y certificados.

Laboratorio: Donde se realizardn las pruebas para certificar los equipos.

Caseta de Gases: Donde se encuentran los depositos de gases (balones o tanques, etc).

A continuacion se muestran los planos y una vista realizada por un simulador de realidad virtual
del laboratorio certificador.

22m

4m } 4m , 6m

3m i I 3m "

8m y
5m

6m 4m

CASETADE
£ GASES
~N

2m
2m
2m

4m
6m
4m

LABORATORIO BODEGA

2m '

| v o

L BARO

| iy o L

OFICINA

7 7ot ]
" 9 e I

-

OFICINA

2m

2m
1 1m L
im

im

22m
4m
22m

SALADE

ORICGINA REUNIONES

COMEDOR

7m
4m
4m

m

4m
im
3m

m
im

RECEPCION

4m
5m
—t
5m
5m

Diseno y
Propuesta de la
creacion de un
Laboratorio
Certificador.

105

Figura 15: Diseio ejemplo de
un laboratorio certificador de
ventiladores y maquinas de
anestesia (Elaboracion

propia).
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Figura 16: Disefio ejemplo de
un laboratorio certificador de
ventiladores y maquinas de
anestesia (Elaboracion

propia).
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Figura 17: Disefio ejemplo de
un laboratorio certificador de
ventiladores y maquinas de
anestesia amueblado
(Elaboracion propia).
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Anexo 8: Presupuestos de infraestructura y red de gases para un laboratorio

Sobre la base del disefio ejemplo propuesto en el ANEXO 4 se realizaron las cotizaciones de

infraestructura y red de gases, obteniendo los siguientes presupuestos:

108
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Presupuesto de Infraestructura para Laboratorio Certificador de Ventiladores y Equipos de

Anestesia

Unidad Cantidad | Precio Unitario $

Descripcion

Precio Total $

1 | Fundacién Metros 912 200 638.400
lineales
2 | Cimiento- Sobrecimiento Metros 912 1800 1.641.600
Lineales
3 | Alcantarillado Unidad 1 3.800.000
4 | Agua Potable Unidad 1 - 4.390.000
5 | Enfierradura Km’ 63 88.200 5.563.060
6 | Moldaje m* 633 7.550 4.779.150
7 | Muro de Hormigén H-20 m’ 63,3 75.000 4.747.500
8 | Tabiques m’ 151,2 19.800 2.993.760
9 | Electricidad Unidad 1 - 12.390.000
10 | Cubierta m* 392 23.980 9.400.000
11 | Puerta 2,10 x 80 Unidad 10 15.900 159.000
12 | Puerta 2,10x 1,40 Unidad 4 125.000 500.000
13 | Ventana 1,50 x 1,20 Unidad 9 85.900 773.100
14 | Ventana 80 x 40 Unidad 2 35.000 70.000
15 | Cielo m* 392 21.790 8.541.680
16 | Ceramico m’ 196,8 4.000 787.000
TOTAL $61.174.250




Presupuesto de Red de Gases Medicinales para Laboratorio Certificador de Ventiladores y Equipos
de Anestesia.

Considerando caferias, valvulas, salidas importadas, canaleta porta instalaciones, cajas de valvulas
de corte, alarmas de gases, centrales de gases, manifold de gases, flujometros, frascos
humificadores, entre otros, se estimo que el presupuesto para este tipo de instalacion es de
aproximadamente $27.000.000.
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Anexo 9: Balances de la propuesta de creacion de un laboratorio certificador de
ventiladores y equipos de anestesia.

Con la informacién obtenida, de los salarios del personal, se procedié a realizar el balance de
recursos humanos, presentado a continuacion:

RECURSO GRADO = SAIARIO = SAIARIO
110 | e ESTAMENTO  “poc”  yonvein anuap | CANT.  TOTALANUAL
;abla 24: Balance de Recuso {ngof;orio P?;:scgl(;l 12| $1.500.000 | $18.000.000 | 1 $18.000.000
umano (Elaboracion -
Propia). giif;elfﬁgo Profesional 20 §700.000 | $8.400.000 3 $25.200.000
Técnico en
equipos Técnico 23 $500.000 | $6.000.000 5 $30.000.000
médicos
Secretaria Administrativo 18 $350.000 $4.200.000 1 $4.200.000
Bodeguero Auxiliar 20 §225000 | $2.700.000 2 $5.400.000
Auxiliar Auxiliar 20 $225.000 | $2.700.000 1 $2.700.000
TOTAL ANUAL EN RECURSO HUMANO $85.500.000

Ademds, se procedi6 a realizar un balance de los equipos necesarios para el funcionamiento del

laboratorio que se diseno.

COSTO
EQUIPOS UNITARIO | CANT:
y . Pulmon de simulacion $15.000.000 5 $75.000.000
Tabla 25: Balance de Equipos :
(Elaboracidn Propia). é:fﬁf:;;res de | $4.000.000 5 $20.000.000
Manometro $100.000 5 $500.000
Equipo ~analizador de | ¢5 o4 0 5 $17.500.000
seguridad eléctrica
Analizadores —de-gases | ¢ 11 40 5 $20.000.000
anestésicos
Mar}ometro Andlogo de $100.000 5 $500.000
Caratula
Esﬁgmomanometro $32.000 5 $160.000
aneroide
TOTAL EQUIPOS PARA TABORATORIO $133.660.000
Impresora
Multifuncional $50.000 5 $250.000
Proyector $400.000 1 $400.000
Notebook $300.000 10 $3.000.000
Televisor $200.000 1 $200.000
TOTAL EQUIPOS DE OFICINA $3.850.000




Microondas $40.000 $80.000
Refrigerador $200.000 $200.000
Hervidor $20.000 $20.000

TOTAL EQUIPOS DE COCINA $300.000

Los valores de los equipos para el laboratorio fueron obtenidos de los presupuestos para las
licitaciones publicadas en mercado publico, como se sefiala en el capitulo de Desarrollo de la
Metodologia, en el punto de Implementacion (3.3).

Los valores de los equipos de oficina y cocina se consideraron segin un precio de referencia en
el mercado nacional.

El mismo método se utilizd para calcular el gasto en bienes muebles. Segin se muestra en el
siguiente balance:

COSTO

BIENES MUEBLES UNITARIO

CANT.

Sillas de escritorio $20.000 10 $200.000
Escritorios $50.000 5 $250.000
Estantes $70.000 6 $420.000
Sillas de oficina $25.000 18 $450.000
Portellas $100.000 2 $200.000
Mesones $90.000 6 $540.000
Mesa reunion $300.000 1 $300.000
Comedor $100.000 1 $100.000
Muebles de cocina $30.000 3 $90.000
TOTAL BIENES MUEBLES $2.550.000

Por ltimo, el balance para infraestructura considero los costos segtin las cotizaciones sefialadas en
el ANEXO 8.
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Tabla 26: Balance de Bienes
Muebles (Elaboracion Propia).

- _______OBRASEISICAS ________________________ COSTO ____________ [,

fisicas (Elaboracion Propia).

Infraestructura $61.174.250
Red de Gases $27.000.000
TOTAL EN OBRAS FISICAS $88.174.250

Con todos estos detalles, mas los costos asociados a gastos administrativos institucionales y gastos
operacionales se construyo el balance general para este proyecto.



