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RESUMEN

Se analizan 112 auditorias de instalaciones eléctricas y seguridad de equipos biomédicos en 78 Institutos de Medici-
na Altamente Especializada (IMAE) del Uruguay, realizadas a lo largo de 14 afios, clasificando el nivel de riesgo y de
cumplimiento de normas desde el punto de vista de Ingenieria Clinica. Cada visita incluye una encuesta al personal
encargado de mantener y gestionar la infraestructura eléctrica y el equipamiento biomédico, que abarca el estado
de mantenimiento, el control y la documentaciéon de las instalaciones eléctricas y del equipamiento biomédico. Se
evalua el riesgo con un puntaje de 0 a 4. En 2004-2007 el 74% de los IMAE tenia irregularidades en la instalacion
eléctrica, gestion de equipamiento, control de calidad o documentacion. Ademas, un 15% de los que tenian pro-
blemas, tenia en particular equipamiento indicado como “equipo peligroso”. En los periodos siguientes esta pro-
porcién baja paulatinamente hasta 0% en 2016-2017. No obstante, contintia existiendo un déficit en la gestion del
equipamiento y en la documentacion formal. El aporte de la Universidad en el seguimiento técnico de los IMAE se
ha materializado en una mejora en materia de seguridad.
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ABSTRACT

112 field inspections to 78 high technology medical centers (IMAE is the Spanish acronym) over 14 years are
analyzed. All visits were evaluated as to Clinical Engineering good practices and were assigned a risk level. All au-
dits included a questionaire to maintenance management personnel on electrical network operation as well as on
biomedical equipment follow-up and documentation from acquisition to disposal. Risk is assigned a level 0 to 4
at each visit. In 2004-2007, 74% of IMAEs had safety problems in one or more of electrical network, maintenance
management or documentation, and 15% of the IMAEs with safety problems had one piece of equipment described
as simply “dangerous”. Electrical safety problems were eventually reduced to 0% in 2016-2017, probably as a con-
sequence of regular audit and counseling by this University Clinical Engineering Program.
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INTRODUCCION

La Medicina del siglo XXI esta en constante evolu-
cion e incorpora procedimientos nuevos con elevada
frecuencia. La complejidad de los instrumentos de
diagnostico y tratamiento aumenta en relacion directa
con las nuevas tecnologias empleadas por la Ingenieria
Biomédica en su diseno: materiales, electronica minia-
turizada, informatica y telecomunicaciones ™.

Los objetivos aceptados colectivamente de mejora de
la calidad de vida de todos los ciudadanos, la decision
de construir sociedades “inclusivas” que incorporen
ciudadanos diferentes por habilidades, origen, decisio-
nesy definiciones personales, junto a la creciente com-
plejidad de los problemas que la tecnologia esta lla-
mada a resolver, conlleva a que sea necesario un abor-
daje interdisciplinario que caracteriza nuestra época
. El Uruguay ha optado tempranamente por recono-
cer el alto costo y la alta complejidad de ciertos proce-
dimientos médicos que no pueden ser resueltos por los
prestadores privados pre-pagos, y tampoco por los
prestadores integrales (estatales y privados) que com-
ponen el Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS)
B8l Es asi que en 1980 se crearon los Institutos de
Medicina Altamente Especializada (IMAE), financia-
dos por un seguro universal denominado Fondo
Nacional de Recursos (FNR), que funciona como
Persona Piiblica no Estatal 4. En 2007, una vez instau-
rado el SNIS, el FNR paso6 a formar parte del modelo de
financiamiento del SNIS, como seguro obligatorio
complementario al Seguro Nacional de Salud, confir-
mando la cobertura financiera universal para los pro-
cedimientos de medicina altamente especializada y
los medicamentos de alto costo. Los procedimientos
de alto costo y de alta complejidad siguen siendo reali-
zados por los IMAE, que son Centros privados o
Servicios dentro de los prestadores integrales, ya sea
estatales o privados. Los IMAE reciben el pago del FNR
segun aranceles negociados y acordados entre el Poder
Ejecutivo y los IMAE. Cada procedimiento o medica-
cion de alto costo es previamente autorizado por el

FNR para cada paciente. La distribucion del gasto del
FNR se ha mantenido en proporciones similares de
80% para procedimientos médicos, 17% para medica-
mentos y 3% de gastos de administracion.

Los actos médicos financiados en 2017 por el FNR 3
son: el tratamiento sustitutivo de la funcion renal (dia-
lisis), los trasplantes renales, cardiacos, de higado y
pulmoén, los trasplantes de precursores hematopoyéti-
cos, varios procedimientos cardioldgicos (cateteris-
mos, angioplastias y cirugia cardiaca), tratamiento del
gran quemado, el implante de marcapasos y de cardio-
desfibriladores, el reemplazo de cadera y rodilla, los
implantes cocleares y los medicamentos de alto precio.
El FNR actualiza anualmente esta lista de prestaciones
que financia, de acuerdo con un procedimiento esta-
blecido por ley, que incluye la evaluacion previa por
una Comision Técnico Asesora. En 2007 el presu-
puesto del FNR era de 100 millones de dolares (30
dolares por habitante del pais y por afo) ' y una
década después fue de 201 millones délares (2017), o
sea 61 dolares por habitante y por afno.

Para mantener la calidad de los procesos asistenciales
de la salud, el FNR tiene desde 2004 un Programa de
Evaluacion y Seguimiento de los IMAE. Este Programa,
cuyos procedimientos estan normalizados 7, incluye
la evaluacién de la seguridad eléctrica que es objeto de
la presente publicacion.

El equipamiento biomédico debe garantizar que los
procedimientos se realicen con seguridad y un minimo
de riesgo tanto para pacientes como para operadores.
Un alto porcentaje de los eventos adversos que ocurren
en la atencién sanitaria esta relacionado con el uso de
tecnologias biomédicas ®l. Por tal motivo es impor-
tante conocer el estado de las instalaciones eléctricas,
las caracteristicas del equipamiento asi como el nivel
de entrenamiento y capacitacion del personal que los
usa. Paraauditar estos aspectos, el FNR yla Universidad
de la Repiiblica acordaron en 2004 ! que el Nucleo de
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Ingenieria Biomédica (NIB) tomara parte activa en el
Programa. El NIB evalda a) el cumplimiento de normas
de seguridad de equipos, b) la seguridad de instalacio-
nes eléctricas y c) la gestién del mantenimiento.

La estrategia conjunta es la de verificar el cumpli-
miento de normas de seguridad y de buenas practicas,
involucrando a las partes interesadas en la incorpora-
cion de modalidades de gestion, adquisicion de instru-
mental biomédico y capacitacion de personal que lo
usa. Este enfoque, propuesto en 2004, es retomado
oficialmente por el Ministerio de Salud Piblica en 2017,
haciéndose eco de una normativa MERCOSUR !, Esta
normativa esta generalizando los criterios de garantia
de calidad a todos los centros de salud, ampliando el
conjunto inicialmente limitado a los IMAE.

Nos proponemos analizar la tarea compartida a lo
largo de 14 anos de seguimiento de los IMAE (2004 a
2017) en relacion a la gestion de mantenimiento de los
equipos biomédicos y al estado de las instalaciones
eléctricas.

METODOLOGIA

Visita Interdisciplinaria

El FNR y el NIB conformaron un equipo interdiscipli-
nario (donde participa personal de la salud de diversas
especialidades e ingenieros de formacion biomédica o
en ingenieria clinica) con el fin de controlar la calidad
de los servicios brindados por los IMAE. El equipo pla-
nificé las visitas interdisciplinarias FNR-NIB durante
las cuales verifico la informacion en registros y docu-
mentos. En particular, los ingenieros del NIB entrevis-
taron a los responsables de mantener, administrar y
controlar las instalaciones eléctricas y los equipos
electrénicos biomédicos. Luego de la entrevista inicial,
recorrieron las areas de interés tomando notas y foto-
grafias que evidencien lo declarado por los entrevista-
dos y recogen la documentacién que describe la ges-
tion del equipamiento y de las instalaciones eléctricas.

El Ministerio de Salud Publica (MSP) ejerce su fun-
cion general de inspeccion de los centros médicos del
pais, de los cuales los IMAE son un subconjunto de alta
especializacion. Aligual que todos los centros médicos
del pais, los IMAE son sujetos a la inspeccion del MSP
que, por acuerdo, esta incluida en la visita interdisci-
plinaria FNR-NIB. Se relevaron por lo tanto datos de
orden general destinados al MSP, segtn el detalle de la
Tabla 1. Estos datos constituyen un subconjunto de los
datos referentes al aseguramiento de la calidad que
son objeto de este estudio y que son relevados en los
IMAE. Estos datos estan agrupados en categorias o
dimensiones presentadas en la Tabla 2.

El relevamiento realizado en cada visita a los IMAE se
refiere al grado de cumplimiento de estandares en sus
aspectos de seguridad. Las dimensiones contempladas
en las auditorias (Tabla 2) abarcan desde la verifica-
cion de las instalaciones eléctricas hasta las politicas
de redundancia y de incorporaciéon tecnologica, de
acuerdo al siguiente detalle:

Instalacion eléctrica segura
Especificaciones de compra y adquisicion
Equipamiento biomédico controlado
Estado de funcionamiento de los equipos
Operacion por personal certificado
Trazabilidad del uso de equipos biomédicos
Continuidad del servicio

© N Uy AE WD

Revision formal de procedimientos

Método de analisis

Durante la visita se realiza una encuesta e inspeccion
que abarca distintos items referidos al estado actual,
mantenimiento, control y documentacion tanto de las
instalaciones eléctricas como del equipamiento elec-
tronico biomédico del IMAE. Se contemplan ademas
aspectos de gestion y buenas practicas del servicio.
Esta informacion es concentrada en una planilla elec-
tronica mediante una puntuaciéon en cada item que
refleja la gravedad de la carencia, es decir la mayor
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TABLA 1. Aspectos de Gestion de Mantenimiento de Equipos Biomédicos para MSP

Descripcion

Cumple No cumple

Cuenta con un procedimiento documentado que asegure que los equipos incorporados y utilizados sean
adecuados a las necesidades de los estudios o tratamientos realizados.

Cuenta con una coleccion de registros asociado a cada equipo, que refleje las entradas y salidas de servicio y
las intervenciones preventivas y correctivas.

preventivo o correctivo.

Cuenta con mecanismos para evitar que se utilicen equipos que requieran revision, calibracién, mantenimiento

Cuenta con un plan de mantenimiento u otro mecanismo que asegure que las intervenciones preventivas,
calibraciones o revisiones se realizan antes que el uso del equipo represente un riesgo.

Las fechas de las intervenciones de calibracion o mantenimiento preventivo planificadas deben estar visibles
para los operadores del equipo.

Si la responsabilidad sobre el mantenimiento es transferida a un tercero, debe haber un contrato formal.

Cuenta con manuales operativos de equipos en espafiol.

La instalacion eléctrica cumple las recomendaciones de UTE.

Las instalaciones eléctricas son adecuadas para el equipamiento instalado.

El estado de las instalaciones y el funcionamiento de las protecciones son verificados periddicamente.

Se registran los eventos asociados a la instalacion de los equipos y en especial las situaciones inusuales o
inesperadas, las sospechas de mal funcionamiento y las intervenciones sobre la instalacion.

La instalacion eléctrica cuenta con un sistema de energia alternativo que permite no interrumpir
procedimientos y no derivar pacientes a otros centros.

del servicio.

El equipamiento es incorporado teniendo en cuenta el concepto de redundancia para asegurar la continuidad

La empresa de mantenimiento cuenta con certificacion y registro en MSP.

El IMAE cuenta con plan de contingencia frente a incendios.

El IMAE cuenta con habilitacion de bomberos para sus locales.

Nota.- Estos aspectos de gestion agrupados constituyen la mayoria de las DIMENSIONES del relevamiento.

puntuacion refleja la mayor gravedad. La gravedad de
los problemas es evaluada segtn la escala de la Tabla
3. En cada dimension de la inspeccion se anotan las
desviaciones de lo esperado en forma numérica, sim-
plificada. Un valor nulo es indicador de cumplimiento,
“2” es “fuera de norma” y el “1” indica una situacién
intermedia en el rubro considerado.

Para que el resultado global de la visita sea facilmente
interpretable y se jerarquicen los elementos graves,
ideamos un sistema de puntaje de gravedad decre-
ciente, desde la peligrosidad de una instalacién defi-
ciente hasta detalles de procedimientos sobre la ges-
tion de los equipos 4.

La gravedad creciente de riesgo detectado puede ser
resumida con un simple puntaje de la situacién de cada
IMAE en una determinada visita. Asi, los IMAE con
puntaje cero (0) no sugieren mayores observaciones en
cuanto al manejo de su seguridad, de las instalaciones
eléctricas y de los equipos biomédicos. Un puntaje de
1 indica que se debe mejorar la documentacion de los
equipos. Un puntaje de 2 significa que se encontraron
defectos en la instalacion eléctrica, como malas pues-
tas a tierra o aislamientos precarios, entre otros. El
puntaje 3 significa que la gestion del equipamiento es
precaria o nula, por ejemplo, cuando no hay planes de
mantenimiento y verificaciones documentadas y fis-
calizadas por parte de la institucion. Finalmente, la
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TABLA 2. Dimensiones a Evaluar en Cada Institucion Médica Visitada

Instalaciones eléctricas
en condiciones adecuadas

La organizacion debe asegurar que las instalaciones eléctricas donde se conecta el
equipamiento, son adecuadas a las necesidades.

Equipamiento La organizacion debe asegurar que los equipos utilizados para realizar estudios y tratamientos
adecuado sean adecuados a las necesidades y que se mantienen tales durante toda su vida util.

Equipamiento La organizacion debe asegurar que los equipos utilizados para realizar estudios y tratamientos
controlado se mantienen controlados durante toda su vida util.

Equipamiento en correcto
estado de funcionamiento

La organizacion debe asegurar que los equipos utilizados para realizar estudios y tratamientos
funcionan correctamente.

Equipamiento
operado correctamente

La organizacion debe asegurar que los equipos utilizados para realizar estudios y tratamientos
son operados correctamente.

Trazabilidad del uso

La organizacion debe asegurar que existe trazabilidad entre los estudios y tratamientos

de procedimientos

6 . . realizados con cada equipo, el estado de funcionamiento del equipo y calificacion del
de equipamiento
operador.
7 Continuidad La organizacion debe asegurar la continuidad de las prestaciones durante todo el periodo de
del servicio servicio.
8 Revisién formal La organizacion debe asegurar que el proceso con el que gestiona el uso de los equipos, se

mantiene actualizado a lo largo de todo el periodo de servicio.

TABLA 3. Puntaje Global Conforme a la Gravedad del Riesgo

Gravedad del riesgo
Documentacion incompleta 1
Defectos en la instalacion eléctrica 2
Gestién de equipos precaria o nula 3
Equipo peligroso 4

situacion que hemos calificado como mas grave -pun-
taje 4- es cuando se encuentra en la institucion el uso
de equipo inadecuado o en malas condiciones que
representa un riesgo inminente para la seguridad de
pacientes y operadores.

Los puntajes globales de peligrosidad fueron asigna-
dos a juicio del auditor, en reunién posterior de redac-
cion del informe (2004-2007) o a posteriori, releyendo
los informes (2008-2012). Desde 2013, los puntajes
globales (0 a 4) de cada IMAE en cada visita son resul-
tado de una combinacion de los puntajes asignados en
cada sub dimension de las dimensiones indicadas en la
Tabla 2 (cada sub-dimension recibe un puntaje de 0 a 2
de acuerdo al grado de cumplimiento). Para poder
estudiar en forma conjunta los resultados de las visitas

de 2008 a 2017, las definiciones de gravedad de la
Tabla 3 son compatibles con los puntajes de los prime-
ros afios (2004 a 2007) 4, Las visitas interdisciplina-
rias son realizadas a los IMAE agrupados en tipos de
procedimiento médico segiin el detalle de la Tabla 4.

Analizamos informes emitidos de 2004 a 2017 y estu-
diamos las recomendaciones contenidas en cada unoy
en secuencia por cada IMAE. Si no hay observaciones,
la gravedad es indicada como cero (0). El no cumpli-
miento de menor gravedad es la falta de documenta-
cion sobre la gestion del mantenimiento y tiene “gra-
vedad de riesgo=1”. La mayor gravedad (4) es regis-
trada cuando hay equipos peligrosos con un elevado
riesgo de causar dafo. Esta atribucién progresiva de
gravedad, en la cual se registra solamente el nivel mas
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TABLA 4. IMAE Agrupados por Tipo y Visitas Interdisciplinarias 2004-2017

Tipo de IMAE ﬁzrl‘;\‘,}g“l;’ 2004-2007 | 2008-2011 | 2012-2015 | 2016-2017 | 2004-2017
sa;fdli?ﬁznca: artroplastia cadera ACR | 4 3 7 15
e I : ] : s
Centro de Tratamiento Intensivo
(CTI), polivalentes, cardiologico CTI 1 6 0 0 7
y de quemados
Dialisis renal DIA 10 4 3 7 24
Hemodinamia y Angioplastia HYA 17 4 6 2 29
Marcapasos y MYC 0 0 1 10 1
cardiodesfibriladores
Transplante renal TR 0 0 3 0 3
Litotricia LITO 5 0 0 0 5

TOTAL -— 34 25 27 26 112
Nota.- IMAE, Institutos de Medicina Altamente Especializada.
TABLA 5. Evolucidn del Riesgo en Centros Médicos IMAE
Periodo 2004 - 2007 2008 - 2011 2012 - 2015 2016 - 2017
IMAE visitados 34 25 27 26
Sin observaciones 26% 16% 4% 4%
Documentaciéon incompleta 23% 4% 15% 19%
Defectos en la instalacion eléctrica 23% 8% 0% 23%
Gestion de equipos precaria o nula 17% 12% 74% 54%
Equipo peligroso 11% 60% 7% 0%
TOTAL 100% 100% 100% 100%

Nota.- Para el estudio se asignaron los siguientes puntajes: Sin observaciones = 0, Documentacion incompleta = 1, Defectos en la
instalacion eléctrica = 2, Gestion de equipamiento biomédico precaria o nula = 3, Equipo peligroso = 4. Se anota el puntaje mas
alto para cada IMAE en un dado momento.

alto encontrado, responde a la necesidad de subsanar
lo urgente, antes que nada, dandole la maxima priori-
dad, en la 6ptica de reducir riesgos. En consecuencia,
la indicacion de una gravedad elevada hace que se
espere encontrar en las visitas sucesivas un efecto de
reduccion de riesgo, atribuible al seguimiento del
grupo interdisciplinario. Por ejemplo, un IMAE con
instalacion eléctrica defectuosa y equipos en condicio-

nes peligrosas tiene una gravedad de “4”, al igual que
otro IMAE que “solamente” tiene equipos peligrosos.
Un IMAE que tiene una buena instalacion eléctrica y
ningtn equipo en estado de peligro inminente, pero
fallas en la gestion de su mantenimiento, tiene una
gravedad de “3”. De igual manera se combinan las
situaciones en los aspectos de la Tabla 3, en una tnica
“gravedad” que refleja lo urgente e impostergable.
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La gravedad del riesgo es tenida en cuenta de acuerdo
a las recomendaciones de la OMS !> 13 y en particular
se hace hincapié en los incumplimientos de la norma-
tiva vigente en Uruguay, principalmente la que se
refiere a la instalacion eléctrica '4'¢! emanada de la
Empresa Estatal de generacion y distribucion de ener-
gia eléctrica UTE.

RESULTADOS
El ritmo de visita anuales (Tabla 5) se ha mantenido
constante con una visita a un IMAE al azar cada dos
meses durante 12 aflos hasta 2015, afio en que el ritmo
de visitas aumenta a una visita mensual.

Enla Figura 1 se resume el nivel de riesgo de los IMAE
agrupados por tipo. El nivel de riesgo bajo (por debajo
de 1) de las salas blancas en 2008-2015 contrasta con la
situacion de los blocks quirargicos, hemodinamia y
dialisis, que en promedio mejoraron su situacion recién
en 2016-2017. Las salas blancas, por otra parte, apare-
cen con niveles aumentados recientemente, cuyas
razones seran comentadas enlaseccion de “Discusion”.

4,5
4,0

35
3,0
2,5
2,0
1,5
1,0

0,5

0,0
2004-2007

2008-2011

2012-2015

En la Figura 2, en el periodo 2004 a 2007 se ve que las
observaciones confirmaron las limitaciones que exis-
tian en los IMAE. La primera columna de la Tabla 5
puede ser tomada como linea de base del analisis
siguiente. El 74% de los IMAE auditados tenian aspec-
tos a mejorar en lo que refiere a la instalacion eléctrica,
gestion de equipamiento, control de calidad o docu-
mentacion 1, El analisis de 2007 indicaba que el 11%
tenia algiin equipamiento “peligroso”. Se trata de una
situacion que podia llevar a accidentes, que sucedieron
por cierto antes de 2004 y que fueron el disparador para
poner en practica el Convenio FNR-UR informado en el
presente articulo. Es de notar que las 34 visitas de este
periodo abarcaron fundamentalmente centros de diali-
sis, salas de hemodinamia/angioplastia y litotricia.

En el periodo 2008 a 2011 la composicion de IMAE
visitados incluye centros de mayor complejidad como
salas blancas y centros de medicina intensiva (CTI), lo
que tuvo como consecuencia que el porcentaje de
IMAE con equipos en situacion de “peligro” aumen-
tara al 60%.

---9---BLQ

—4=- DIA

s HYA
==--MYC

-3 TR

- Total Result

2016-2017

FIGURA 1. Gravedad de situacion en cuatro periodos 2004-2016 por tipo de IMAE (siglas en Tabla 4).

No se distinguen el riesgo en cada IMAE en el primer periodo.
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FIGURA 2. Evolucion de nivel de riesgo en IMAE por tipo. La composicion de niveles de riesgo

ha variado en tres lustros: equipos peligrosos dieron lugar a carencias de gestion y documentacion.

Aparece la necesidad de mejoras de alto nivel en las instalaciones eléctricas.

En 2012-2015, las instituciones que presentaban equi-
pos peligrosos descendieron drasticamente de 60% a
7%. Sin embargo, 74% de los IMAE presentaron déficit
en la gestion del equipamiento.

En 2016-2017, no se encontraron equipos inadecua-
dos ni en situacion de “peligro”. Se observa una mejora
en la gestion de equipamiento que pasa de 74% defici-
taria en 2012-2015, a 54%. No obstante, sigue siendo el
factor dominante.

DISCUSION Y CONCLUSION

En la situacion actual de los IMAE del pais, cabe des-
tacar que no se han encontrado equipos que presenten
peligro para pacientes y operarios. La situacion ha ido
mejorando desde los primeros 2 periodos de visitas
(2004 a 2011), donde se encontraban todavia institu-
ciones que empleaban equipos inapropiados, en mal
estado o con deficiente aislaciéon eléctrica, condiciones
que generan riesgo de electrocucién o de otro dafio. Es
posible inferir, de los datos que aportamos aqui, que
las instituciones en su conjunto han respondido a la
asesoria FNR-NIB y han corregido sus practicas funda-
mentales, mejorando la seguridad eléctrica.

La buena gestion del equipamiento biomédico es una
situacion altamente deseable y sin embargo la Tabla 5
refleja un aparente empeoramiento desde 2004 hasta
2017. Esto es el resultado de un corrimiento de los pro-
blemas hacia la gestion, una vez que se fue solucio-
nando el elevado riesgo de instalaciones y equipos. En
2008-2011 habia 60% de centros con equipos peligro-
sos, reducidos a 7% en 2012-2015, a la vez que los pro-
blemas de gestion rudimentaria crecieron de 12% a
74% en universos similares de 25 y 27 IMAE respecti-
vamente. La modalidad de registro en los niveles de 0
a 4 era tal que con un equipo “peligroso” no se notaran
problemas menores como una “mala gestion de equi-
pamientos”, como se menciond en la Metodologia.
Esto lleva a que, una vez resueltos los problemas de
peligrosidad eléctrica, aparecieran los problemas de
gestion, dando un aparente aumento de su peso en la
problematica global. En ese momento (2013), la herra-
mienta de registro de las visitas interdisciplinarias fue
mejorada con una planilla dividida en dimensiones y
sub dimensiones, inspiradas del manejo de la calidad
total 7, Por lo tanto, existio un control de calidad de
los equipos ejercido con mayor rigurosidad y forma-
lismo en la linea sugerida por las normas ISO 9001-
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2015. Se verifico el cumplimiento de las recomenda-
ciones de fabrica, el cumplimento de la documenta-
cion formal de procedimientos en la actividad diaria,
el cumplimiento de los planes de mantenimiento y de
la trazabilidad del personal, de los estudios y del equi-
pamiento. Esto llevo a que se calificara negativamente
en el altimo periodo (2016-2017) un 54% de las institu-
ciones con déficit en control de calidad de los equipos.

Tipicamente, en 2017 se debe insistir aiin en la imple-
mentacion de la identificacién Gnica de cada equipo,
en la visibilidad de las fechas de vencimiento de los
mantenimientos y en la puesta en practica de la histo-
ria clinica de cada equipo "* asi como también se debe
exigir mayor rigurosidad en la implementacion y en la
documentacion del plan de mantenimiento.

El estado de las instalaciones eléctricas es también un
aspecto critico, que llevé 14 afios de seguimiento para
lograr el marcado decaimiento de la peligrosidad de las
instalaciones que se deduce de la Tabla 5. Esto res-
ponde a la atencion de un estado de emergencia en el
que muchas de las instituciones se encontraban en
2004-2011 y que fue sefialado por la ejecucion del plan
de las visitas interdisciplinarias FNR-NIB iniciado por
el Dr. Alvaro Haretche desde 2004. En esa época se
puntuaban como defectos en la instalacion los cables
colgando fuera de sus canalizaciones, la ausencia de
protecciones basicas como llaves diferenciales o ter-
mo-magnéticas intempestivamente suprimidas por un
mal mantenimiento, toma corrientes flojos y fuera de
su cubiculo con partes electrizadas accesibles al usua-
rio. En los altimos afios (desde 2013 tipicamente), en
que este tipo de defectos ha sido superado, se ha hecho
mayor énfasis en el cumplimiento de normas vigentes
de mayor exigencia: por ejemplo, los transformadores
de aislamiento y los sistemas de respaldo de energia,
fundamentales en instalaciones para cirugia y otros
procedimientos. Esta nueva exigencia explica el apa-
rente aumento del puntaje del grupo de Salas Blancas
de la Figura 1 entre 2012-2015 y 2016-2017.

Superados los problemas mas graves, se puede mejo-
rar la eficiencia de gestion y buscar atn mejores resul-
tados. Las visitas conjuntas FNR-NIB han sugerido la
mejora de la documentacion de los eventos de mante-
nimiento y el seguimiento mediante indicadores de
produccion. Esto les permitiria a las instituciones
seguir progresando en su evolucién hacia estandares
de excelencia en gestion de equipos biomédicos. Con
estos indicadores, los IMAE tendran la informacion
necesaria para una mejor toma de decisiones, permi-
tiéndoles ademas del aseguramiento de la calidad de
atencion médica, la disminuciéon de costos vinculados
a fallas imprevistas e incluso posibles demandas por
mala gestion. Es también muy importante que la insti-
tucion posea la documentacion de una clara distribu-
cion de responsabilidades entre los diferentes actores,
como son: personal de mantenimiento, encargados de
gestion, operadores, empresas contratadas para man-
tenimiento y proveedores de equipo nuevo. Por nues-
tra parte, como entidad auditora, seria interesante
someter a evaluacion externa la propia herramienta de
registro, como hicieron los colegas de las Universidades
EIA y CES de Colombia "8, La evaluacién de su herra-
mienta de auditoria HA contempla 7 dimensiones que
abarcan desde la pertinencia, claridad, relevancia y
capacidad para la toma de decisiones hasta la facilidad
de uso. Estas dimensiones podran servir como guia en
ocasion de una futura evaluacion de nuestro sistema.

El bajo porcentaje (4%) de IMAE que en 2008-2011
tuvieron deficiencias de documentacién es conse-
cuencia de que se trata de IMAE cuyo PEOR rasgo era
la falta de documentos. Las demas carencias de estas
pocas instituciones estaban resueltas, quedando tni-
camente el “detalle” de la documentacion. Por lo
tanto, es dable suponer que en el grupo mayoritario
(representado por el 60% de IMAE en la Tabla 5) que
tenian equipos peligrosos, también tuvieran a mayor
razon una documentacion incompleta, hecho que fue
considerado en su momento un problema menor en la
induccion gradual de una politica de seguridad.
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El seguimiento de unos 78 IMAE en mas de 112 visi-
tas muestra una mejora incuestionable en seguridad
eléctrica desde la situacion original, con accidentes y
lesiones a pacientes, que motivo el convenio FNR-NIB.
Sin embargo, el tiempo trascurrido para lograr una
situacion que esta atin lejos de la seguridad certificada
que se desea, indica que la induccion de buenas practi-
cas mediante visitas periddicas es necesaria pero
lenta. El objetivo de implementar acompafiamiento y
docencia fue cumplido, y el camino queda allanado
para acciones que instalen los estandares de calidad, y
en primer lugar de la documentacion formal de proce-
dimientos. El reciente decreto del Ministerio de Salud
Publica ', si bien es de caracter general para todos los
centros de salud, sean de complejidad simple o alta, es
un primer paso en la direccidon que sugiere este estu-
dio. El decreto establece objetivos de buena gestion en
el manejo de equipos biomédicos.

Podria pensarse en la difusion de indicadores de
buena gestion de equipos biomédicos y buena tenencia
de la tecnologia en general como inductor indirecto de
superacion en seguridad eléctrica por parte de las ins-
tituciones de salud. En efecto, el usuario que compara
las instituciones evaluando varios parametros, tendria
a su disposicion también el del buen manejo de insta-
laciones y equipos. Si bien se trata de un guarismo
especializado y parcial, puede contribuir a comparar
elementos de calidad de los IMAE para el puiblico.

Completando la accién de formacién y acompaia-
miento de los IMAE, se podria considerar la exigencia
de cursar asignaturas especificas en Ingenieria Clinica
9l ademas de la de contar obligatoriamente con perso-
nal con esa capacitacion en cada IMAE. Partiendo de
un apoyo profesional en ingenieria biomédica muy
bajo en 2004, la disponibilidad de técnicos egresados
de la Universidad en los tltimos tres lustros permite,
ahora si, sugerir que tengan responsabilidades profe-
sionales directas en los IMAE.
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