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Tendencias en Gestion Tecnoldgica
e

Innovacion de equipamiento
Hospitalario -Ingenieria Biomeédica




LA TECNOLOGIA BIOMEDICA

Y
SU EVALUACION




TECNOLOGIA

La aplicacion del conocimiento empirico y
cientifico a una finalidad practica

TECNOLOGIAS EN SALUD

Las empleadas en la atencion de
las personas para la proteccion
frente a los riesgos, prevencion
de danos, diagnostico,
tratamiento y rehabilitacion.

TECNOLOGIA BIOMEDICA

los conocimientos cientificos
representados en

medicamentos, dispositivos,
equipos, y procedimientos

medicos quirurgicos utilizados
en la atencion en salud y los
sistemas de administracion y
apoyo para proporcionarla




CICLO DE VIDA DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

PREMERCADO POST MERCADO

‘ 2[ PLANEACION ]

[ SELECCION ]

[ ADQUISICION ]

CONCEPCION | REGISTRO
Y FABRICACION | SANITARIO [ INSTALACION ]
DESARROLLO

[USOCLI'NICO ]

EVIANTEN IMI ENTO]

EFICACIA [DISPOSICION FINAL]
SEGURIDAD

DESEMPENO EFECTIVIDAD SEGURIDAD
DESEMPENO




PREMERCADO ENTIDADES REGIONALES

v

FABRICACION

SISTEMAS DE CALIDAD
moienicas -ecnicas  REGISTRO
INFRAESTRUCTURA
CONCEPCION CONTROL DE CALIDAD EVALUACIONTECNICA:

DOCUMENTACION «SEGURIDAD
Y EQUIPOS *DESEMPENO

DESARROLLO “CALIDAD

IMPORTACION EVALUACIONLEGAL
CERTIFICADOS DE
SISTEMAS DE CALIDAD

LEYES — DECRETOS — RESOLUClON\w




POSTMERCADO

SELECCION

ADQUISICION

PLANEACION

<: INSTITUCIONES I:>

HOSPITALARIAS

DISPOSICION
FINAL

INSTALACION

UsoO CLiNICO]

MANTENIMIENTO I




ADQUISICION

TRASLADOS MANTENIMIENTO

EVALUACION

PLANHRCION
CONTROL

BAJAS REPOSICION




0 AdMministrativo y Ge

Eguipamiento Biomedico

El Inventario Fisico Funcional del Equipamiento
Biomedico

4

El manejo de sus bases de datos debe propiciar
el desarrollo del “Ciclo Administrativo y Gestiéon”




Planeacion 'y Control del Ciclo
Administrativo

' m Cada IPS, en la busqueda de una mayor
| eficiencia, debe Implementar la cultura de la
planeacion encada uno de estos procesos.

m Con Ila planeacion debe establecerse,
S|multaneamente un sistema de control que
permita el seguimiento continuo en su ejecucion
y la verificacion de su cumplimiento.




= Evaluacion del Equipamiento

Biomeédico debe estar orientado a

fortalecer la capacidad de gestion y evaluacion

tecnol()iica en los Niveles Nacional‘ Territorial i de




Importancia que representa contar con un

recurso tecnologico que funcione adecuadamente.

Por tanto, un de

evaluacion del equipamiento biomédico propiciara




Evaluacion del Equipamiento Biomedico.

[ Se concibe como |

1 |
e —

- La forma integral de
analizar las consecuencias
técnicas, economicas y
sociales de su empleo en el
corto y largo plazo, y sus
efectos directos e indirectos,

deseados y no deseados.

= Proceso interdisciplinario
y sistematico de analisis
dirigido a estimar el valor y
contribucion de cada
tecnologia para mejorar la
salud, teniendo en cuenta su
Impacto econdmico y social.




IMPORTANCIA DE LA EVALUACION

m La Evaluacion debe ser permanente

m Mediante procesos estandarizados y
elementos de control

g Que permita solucionar muchos de los
problemas actuales

Para que directivos y funcionarios tengan
una metodologia que facilite su gestion




m La retroalimentacion de los procesos de planeaciony
control para la debida toma de decisiones

m Disefo de un sistema con la definicion de conceptos
basicos y del sujeto de evaluacion, aplicacion de
Instrumentos de captacion de datos, establecimiento
de elementos de analisis y procesamiento de
Indicadores

@ Medicidn sistematica y analisis cualitativo, obteniendo
Informacion contable o estadistica fidedigna y valida




Variables del Equipamiento Biomédico.

El Ciclo Administrativo del Equipamiento Biomédico
debe responder a dos variables criticas

FINANCIERA — CONTABLE FISICO — FUNCIONAL

(ECONOMICA) ﬁ/ (TECNICA)




T Varmete L

FINANCIERO-CONTABLE

ica

Se refiere al registro y actualizacion del valor de
un equipo en el balance de la IPS desde que se
registra su compra, ingresa al almaceéen, se pasa
al servicio, se hacen las depreciaciones, las
valorizaciones al adicionar partes y el mante-
nimiento, haciendo los movimientos contables




J VARIABLE L

FISICO-FUNCIONAL

Permite conocer el estado fisico y funcional
de un equipo en relacion con su capacidad de
satisfacer las necesidades clinicas para los
que fueron fabricados y adquiridos y la
conveniencia econdmica de su
funcionamiento.




ES DEL EQUIPAMIENTO B

Financiera - Contable. Fisico — funcional

7 - V4

Posibilita:
Implementar un sistema Para las IPS:
de actualizacion del Conocer el estado fisico

valor de los equipos

L, Y funcional que tienen
Determinacion del

Valor real de los equipos sus equipos biomédicos




VARIABLE FISICO — FUNCIONAL

Las metodologias para evaluar Fisico —
Funcionalmente un Equipo Biomédico
comprenden tres criterios a evaluar

TECNICO CLINICO ECONOMICO




]

ECONOMICO
L |

Evalla aspectos
relacionados con
costos implicitos

en el uso del equipg

|

TECNICO

|

Evalla aspectos
relacionados con el
ambito funcional Y|

técnico del equipo

CLINICO

L |

Esta basado
en aspectos

subjetivos




VARIABLE FISICO — FUNCIONAL (TECNICA).

O ANALISIS DE REPOSICION
0 COSTO MANTENIMIENTO /COSTO REPOSICION

ECONC)M 1CO [ COSTO OPERACIONEQ. EN USO/

COSTO OPERACION EQ. NUEVO (REPOSICION)

® EDAD DEL EQUIPO

® TIEMP OE INTENSIDAD DE USO

CRITERIOS TECN'CO @TIEM~PO FUERA DESERVICIO

® N° ANOSSOPORTE MANTENIMIENTO/ SUMINISTROS
® MANUALUSUARIO

® NORMAS DE BIOSEGURIDAD - ALERTAS

® UTILIDAD

CLINICO ® CONFIABILIDAD

® FACTORES DERIESGO ASOCIADOS A SU USO
® UTILIDADDEL EQ. EN COMPARACIONCON SUAUSENCIA




Es la probabilidad
inminente de
ocurrenua de un

El uso del Equipamiento Biomeédico tiene un cierto grado
de riesgo que podria causar problemas en circunstancias
Especificas.




COMERCIALIZACION
e Publicidad

* Registro de equipos

ELIMINACION
Sistemas y

procedimientos

SEGURIDAD
EQUIPAMIENTO
BIOMEDICO

e Metrologia

Catalogos y Manuales

De
operacion

(Calibracién,ajuste,certificacion)




El PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA

POSTMERCADO DE DISPOSITIVOS




(TECNOVIGILANCIA)

- SEGURIDAD DEL PACIENTE

O EL MINISTERIO DE SALUD 3
NORMATIVO PARA LAS ENTIDADES PUBLICAS (EsSalud, PNP, FA) Y PRIVADAS
(ASOCIACION DE CLINICAS)

O DIGEMID. Deberia disefar e iniciar su implementacion
O INDECOPI

B [ SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD
O CODIGO DE CONSUMO




e I[dentificacion

e Evaluacion
e Gestion
LOS PROBLEMAS DE SEGURIDAD DE

LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Una vez salen al mercado, de forma tal que se establezcan mecanismos tendientes a
reducir la probabilidad o el riesgo a que se produzca o se repita un incidente
adverso asociado al uso de los dispositivos médicos comercializados en el territorio

peruano.




DIGEMID

PACIENTE

PROGRAMA
ECNOVIGILANCIA

\
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