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PRESENTACION DE LA UNIDAD

Esta unidad analiza el servicio integral de gestion de equipamiento médico vy
mobiliario clinico (ingenieria clinica) (MES)' incluido en un contrato APP, en el
cual solo los servicios de gestion de apoyo no clinico, estan concesionados,
también llamada concesion hospitalaria de bata gris.

En este documento se presenta la importancia que tiene el MES en cualquier
hospital, sea éste concesionado o no, y como se estructuran los Pliegos de este
servicio en un contrato de hospital bajo APP. También se ve la estructura y los

1 MES: Medical Equipment Service, por sus siglas en inglés




alcances, a nivel basico, del MES, que permite gestionar adecuadamente este
servicio. Mayores detalles se encuentran en el capitulo de la misma materia de
la Guia de Referencia para Proyectos de APP en Salud (BID-2017).

OBJETIVO DE LA UNIDAD

Entregar lineamientos y recomendaciones generales y especificos que permi-
tan al equipo que desarrolle el proyecto APP de salud elaborar los documentos
técnicos del servicio integral de gestion de equipamiento médico y mobiliario
clinico (ingenieria clinica) (MES) a incluir en el contrato APP, de acuerdo con
las realidades, normativas y condiciones de cada pais.

OBJETIVOS DEL APRENDIZAJE

6

Reconocer la importancia de una buena gestion del equipamiento médi-
co y el mobiliario clinico en servicios de salud.

Identificar la definicidn de servicio integral de gestidon de equipamiento
médico y mobiliario clinico (ingenieria clinica) (MES) y conocer sus com-
ponentes.

Identificar las garantias minimas de funcionamiento que exige la provi-
sion efectiva del MES.

Identificar los riesgos principales del MES y su asignaciéon habitual entre
el sector publico y el privado.

Identificar las etapas del Modelo del MES.
Identificar recomendaciones relacionadas con la gobernanza del MES.

Identificar casos en la region en la gestion MES.

Asociaciones Publico Privadas en Salud



DEFINICION DE UN MODELO PARA UN SERVICIO IN-
TEGRAL DE GESTION DE EQUIPAMIENTO MEDICO Y
MOBILIARIO CLINICO (INGENIERIA CLINICA) PARA

UNA APP DE SALUD DE BATA GRIS EN LA REGION.

Desde la perspectiva conceptual, se define la gestiéon del equipamiento mé-
dico y mobiliario clinico como un proceso integral, dinamico y complejo, que
lleva consigo un conjunto de procedimientos sistematicos de todo el ciclo de
vida de estos activos, desde su planificacidon, adquisicion, instalacion, mante-
nimiento, capacitacion en su uso, operacioén, obsolescencia, reposicion y baja,
procesos que deben desarrollarse dentro de los marcos normativos y legales
a nivel local.?

La productividad de las instituciones que prestan servicios de salud se ha re-
lacionado con multiples factores, siendo la disponibilidad del equipamiento
médico un factor clave para la oportunidad de la atencidén en salud, y el “core
business” de un contrato de APP, donde el sector publico cambia de rol de
prestador a cliente, permitiendo de esta manera cumplir estas actividades de
forma eficiente y con calidad acreditable, enfocado en los resultados.

2 Elaborada por los autores.



En consecuencia, es necesario que los paises o sistemas de salud evaliden y
adopten alternativas para contar con servicios integrales de equipamiento mé-
dico, sean éstos bajo APP o tradicionales, en atencién a sus realidades y ca-
pacidades de gestién, contando con: (i) indicadores claves de desempeno; (ii)
identificacion y eventual transferencia de algunos riesgos hacia el sector priva-
do; vy (iii) evaluacion técnica y econdmica del mecanismo que permita el uso de
recursos mas eficiente, todo ello orientado a brindar beneficio en la atencion
sanitaria de la poblacion.
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2.1. DEFINICION DE DIRECTRICES Y CONDICIONANTES
PARA EL DESARROLLO DE UN MODELO MES

A continuacion, se establecen los ejes rectores que guian las definiciones y
condiciones para la ejecucion de un Modelo o Servicio de gestion integral del
equipamiento médico y mobiliario clinico, con el fin de responder a las nece-
sidades propias de las instituciones prestadoras de servicios de salud de la re-
gion, de acuerdo con su complejidad, demanda asistencial, marco presupues-
tario, entre otros aspectos.

Dando respuesta a los requerimientos asistenciales y normativos, los alcances
de este servicio integral son:



i. Gestidn de adquisicion, reposicion, financiamiento del traslado, instala-
cion y puesta en marcha del equipamiento médico considerado durante
el periodo de la concesion, asi como de la capacitacion de los funciona-
rios del hospital.

iil. Gestion de administracion y mantenimiento de los bienes, con el fin de
asegurar su custodia, disponibilidad y operacion confiable y segura.

2.1.1. DE LAS GARANTIAS

Constituyen las condiciones minimas que se debiesen otorgar en un contrato
de APP para la prestacion del servicio, entre las que se encuentran:

a. Disponibilidad (uptime)

Garantizar un maximo de probabilidad (porcentaje) de que el equipamiento
médico y mobiliario clinico se encuentren aptos para operar en condiciones de
seguridad y confiabilidad en el momento que sean requeridos, conforme a las
exigencias dispuestas en los pliegos, especificamente en el respectivo listado
referencial.

Ejemplo: disponibilidad minima semestral de un 97 % para el equipo ventilador
mecanico pediatrico en la unidad de paciente critico, establecido en el listado
referencial de equipamiento médico.

b. Seguridad y confiabilidad

Las actividades de mantenimiento del equipamiento médico y mobiliario cli-
nico deben cumplir la normativa vigente de cada pais o regién, o en su de-
fecto las indicaciones del fabricante, tanto en lo referente a la seguridad de
los pacientes como de los operadores. Asimismo, se requiere la verificacion
permanente de que se mantienen las caracteristicas, funcionalidades y especi-
ficaciones técnicas originales, mediante la realizacion de los correspondientes
analisis, pruebas, tests y calibraciones, esto para a garantizar la seguridad y
fiabilidad del mismo.

10 Asociaciones Publico Privadas en Salud
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c. Desempefo

Medicién y evaluacion del desempefo del servicio mediante indicadores de
resultados, por ejemplo:

¢ Cumplimiento Programa Anual de Mantenimiento Preventivo para el equi-
po maqguina de anestesia en la Unidad de Pabellones Quirurgicos.

e Cumplimiento de backup o equipo de reemplazo para los equipos de so-
porte vital “incubadoras” en la Unidad de Paciente Critico Neonatologia.

*  Mantenimientos correctivos realizados anualmente al equipamiento mé-
dico del listado referencial.

*  Cumplimiento del plan anual de reposicién de equipamiento médico del
listado referencial.

* NuUmero de capacitaciones anuales al personal usuario en el manteni-
miento y funcionamiento basico del equipo.

d. Cumplimiento normativo

El equipamiento médico y mobiliario clinico debe cumplir con las normativas
y certificaciones nacionales y/o internacionales vigentes para cada pais o re-
gion, o en su defecto las indicaciones del fabricante. De este modo, para aten-
der este requerimiento, resulta necesario contar con un sistema de vigilancia
y alertas sanitarias de organismos expertos tales como la ECRI (Emergency
Care Research Institute) y/o de los fabricantes, ante anomalias detectadas de
funcionamiento, procediendo a su resolucion de acuerdo con las indicaciones
que se impartan al respecto.

e. Mantenimiento

Asegurar que todo el equipamiento médico esté en dptimas condiciones para
su funcionamiento, minimizando de ese modo los riesgos para los pacientes
y personal usuario a raiz de fallas e interrupciones. Debe incluir los distintos
tipos de mantenimiento preventivo, técnico - legal, correctivo y centrado en
la fiabilidad.



Capacitacion en su uso

Contemplar programas permanentes de capacitacion del equipamiento médi-
CO para usuarios y ajustados a las necesidades de éstos.

Interoperabilidad y escalamiento de las tecnologias

Incorporar sistemas que permitan que las diferentes tecnologias del equi-
pamiento médico puedan interactuar.

Ejemplos de los softwares que debe colocar el concesionario de una
APP de Chile

Sistema RISPACS para la integracion de equipamiento médico
de tecnologia digital como tomografos axial computarizados
(TAC), mamografos.

Software para la funcionalidad clinica de equipos de Laborato-
rios clinicos como auto analizadores.

Software para la funcionalidad clinica de equipos de Banco de
Sangre.

Garantizar que las tecnologias utilizadas en los equipos puedan ser es-
caladas e interconectadas para mejorar la eficiencia, la seguridad de los
datos, la optimizacion de los procesos, la reduccion de costos y la confia-
bilidad de los sistemas.

Equipos tomadgrafos axial computarizados (TAC), Rx.Osteopul-
monar, angiégrafo, deben contar con protocolos de integracion
(DICOM, HL7, etcétera) de tal forma que se optimice el funcio-
namiento de la unidad asistencial y la integracion con los siste-
mas informaticos HIS (Sistema de Informacion Hospitalaria).

Integracion remota con Centros Especializados en Servicios de
Telemedicina.

12 Asociaciones Publico Privadas en Salud
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2.1.2. IDENTIFICACION Y DISTRIBUCION DE RIESGOS

Entre los riesgos identificados mas comunmente en relacion con la gestion del
equipamiento médico, y quiénes son los agentes que los retienen, contratante
(sector publico) o concesionario (privado), se puede mencionar, a modo de
ejemplo, los siguientes:



Tabla 3.2.1. Ejemplos de riesgos para el servicio integral de

equipamiento médico comparando modelo tradicional y APP

. Modalidad .

Especificacio-
nes técnicas
(EETT) insufi-
cientes

Obsolescencia
tecnoldgica

Pérdida/dano

Diseno

Diseno-Cons-
truccion

Disponibilidad

Demanda

Falta de in-
clusion de un
equipo

Riesgo de fi-
nanciamiento

Error en adquisicion

Error en adquisicion

Pérdida de equipo

Dafo Equipos

Readecuacion de la
infraestructura, cuando
ésta no da cumplimien-
to a los requerimientos
de instalacion de los
equipos, establecidos
de normativas o del
proveedor

Si se recibe el equipo
anticipadamente hay
riesgo de pérdidas de
garantias, caducidad
de los materiales fungi-
bles, entre otros

Equipo inoperativo por
falta de mantenimiento
O repuestos

No se usa el equipo

No se incluyo en listado

Disponibilidad del
monto requerido para
la adquisicion

14 Asociaciones Publico Privadas en Salud

Estado/sector
publico

Estado/sector
publico
Estado/sector

publico

Estado/sector
publico

Estado/sector
publico

Estado/sector
publico

Estado/sector
publico

Estado/sector
publico

Estado/sector
publico

Estado/sector
publico

Estado / compartido con
privado (dependiendo el
origen del autor de las
EETT)

Privado (en la medida que
la reinversion sea obliga-
cion del privado)

Privado

Estado / compartido con
privado (dependiendo el
autor o causante del daio)

Privado (en la medida que
no el Estado/sector pu-
blico no haya fijado como
obligatorio determinadas
condiciones del disefo
original, que pudiesen
entrar en conflicto una vez
efectuado disefo final o
construccion)

Privado

Privado

Estado/sector publico

Estado/sector publico o
sector privado (segun es-
tablece el contrato)

Privado

Fuente: Elaboracion propia.
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2.2. ETAPAS DE UN MODELO O SERVICIO INTEGRAL
DE GESTION DE EQUIPAMIENTO MEDICO Y
MOBILIARIO CLINICO

Conforme las directrices anteriormente expuestas, a continuacidn se presentan
los componentes basicos para la estructuracion de un servicio integral de ges-
tién de equipamiento médico y mobiliario Clinico.

Modelo general propuesto y Mapa de procesos

El equipamiento médico debe ser gestionado y administrado desde la pers-
pectiva de la integralidad de los procesos que intervienen durante todo el ciclo
de vida de éste. Se entenderd por ciclo de vida de los equipos, a los procesos
de planificacidon de necesidades, adquisicion, administracién o custodia, man-
tenimiento, traslados, reposicion y bajas de equipos.

Figura 3.2.1. Modelo de gestion integral del equipamiento médico y
mobiliario clinico

Planificacion

Adquisicion

Gestion,
control niveles
de servicios y
capacitacion.

Trasla_do Administra-
de equipos ciéon o
existentes custodia

Manteni-
miento

Fuente: Elaboracion propia.



En la siguiente tabla se muestra la distribuciéon de las responsabilidades rela-
cionadas con la gestion integral del equipamiento médico en funcién del mo-
delo propuesto.

Tabla 3.2.2. Distribucion de responsabilidades bajo modelo de gestion
para el servicio de equipamiento médico y mobiliario clinico

Actividades Tradicional (no concesionado) APP

Planificacion Publico Publico
Listado Publico Publico
Especificaciones Técnicas Publico Publico
Adquisicion Publico Privado
Seleccién Publico Publico y Privado
Recepcion Publico Privado
Almacenamiento Publico Privado
Transferencia Riesgos Publico Privado
Preinstalacion Publico Privado
Instalacion Publico Privado
Uso Publico Publico
Capacitacion Publico Publico y Privado
Mantenimiento Publico Privado
Gestion de contratos Publico Privado
Gestidn de Riesgos Publico Publico y Privado
Reposicion Publico Publico y Privado

Fuente: Elaboracion propia.

El modelo propuesto en la figura 3.2.1 pretende entregar una vision general de
los procesos mas importantes identificados en la gestidn del ciclo de vida del
equipamiento meédico y posicionarlo en términos de relevancia en la prestacion
del servicio, para asi evidenciar como éstos se relacionan y se comunican en
sus distintas etapas o procesos.

_ 16  Asociaciones Publico Privadas en Salud
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Con fines metodoldégicos y como una forma de dar a comprender de mejor
manera las actividades inherentes a la gestiéon integral del equipamiento, se
desarrollan en detalle a cada uno de las etapas o procesos involucrados en la
gestion de este servicio y sus principales aspectos.

2.3. PLANIFICACION DE NECESIDADES DE EQUIPAMIENTO
MEDICO Y MOBILIARIO CLIiNICO POR LA ViA DE APP

La etapa de planificacion de la adquisicion del equipamiento médico debe
coincidir con las etapas iniciales de la modelizacion de los proyectos de APP.
Para su inicio es necesario conocer los estudios de preinversion, el perfil de las
unidades del establecimiento hospitalario y también datos del mercado local
de proveedores de equipamientos médicos y mobiliarios clinicos, asi como los
proveedores de servicios de mantenimiento, para de ese modo conocer la pro-
fundidad y solvencia del mercado para prestar esta modalidad de servicio.

Son parte de la etapa de planificacion:

a. Elaboracion del listado referencial: es el instrumento mediante el cual se
fijan los requerimientos de equipamiento médico en términos de cantidad
y tipologia. Es necesario, ademas, que dicho listado incluya informacion
en relacién a pardmetros como: categorizaciéon o clasificacion, ubicacion,
tipo, cantidad, vida util, disponibilidad y otras, dado que dichos atributos
aportan informacion muy valiosa para gestionar de manera eficiente los
procesos de todo el ciclo de vida de los equipos.

En particular, respecto a la disponibilidad del equipamiento médico, se
estima pertinente definir en el listado de equipos de prefactibilidad o
referencial del contrato de APP, un nivel de disponibilidad minima para
cada uno de los equipos. Por ejemplo: un equipo critico como un ventila-
dor mecanico debe tener un backup de reposicion inmediato, en cambio
un ecografo puede tener un backup de reposicion de dos horas.

b. Analisis de inclusion: cada institucion de salud debe evaluar la conve-
niencia o no de incorporar en el contrato de APP determinados equi-
pos médicos, entre los que se mencionan equipos que requieren el uso
de insumos que son de compra directa de la institucion y evaluar otros



mecanismos, como el comodato (equipamiento de laboratorio clinico) y/o
equipamiento médico considerado de baja complejidad y que no estén
sujetos a actividades de mantenimiento programado, como es el caso del
instrumental quirdrgico. Independientemente, la recomendacién apunta a
operar de manera mixta, esto es que sea el privado del contrato de APP,
el que gestione la custodia y administracion.

c. Nuevas Inversiones: se sugiere que las instituciones puedan prever en el
contrato de APP la incorporacidn de nuevas necesidades de equipamien-
to o tecnologias, sea porque no fueron previstas o por la incorporacion
de una nueva prestacion de salud, entre otros. Esto puede ser considera-
do, mediante la inclusién de fondos de recursos adicionales o especificos
para estos fines, tal como se establece en el Médulo 4 - Unidad 1 de este
curso.

d. Elaboracion de las especificaciones técnicas: correspondera a los profe-
sionales del equipo clinico de las instituciones prestadoras de los respec-
tivos servicios de salud, determinar los atributos técnicos que requieren
los diferentes tipos de equipos médicos, en atencion al conocimiento y
experiencia adquirida en la ejecucion de las prestaciones de salud en que
son utilizados, y del personal de ingenieria clinica por el grado de espe-
cializacion en el conocimiento de los equipos médicos, por tanto, les cabe
una activa participacion en su elaboracién y se reducen los riesgos de
inconformidades.

Lo anterior sin perjuicio de las directrices y recomendaciones que puedan
impartirse de la entidad de la cual depende administrativa o técnicamen-
te la institucidon de salud y/o autoridades competentes.

Las especificaciones técnicas requieren ser elaboradas bajo un marco de
caracteristicas técnicas estandarizadas y en concordancia con la tecnolo-
gia vigente. A falta de especificaciones emanadas por la autoridad de su
region u otra entidad competente, se recomienda para ello la utilizaciéon
de las directrices que entregan los referentes normativos internacionales
como ECRI (UMDNS).3

3 Sistema Universal de Nomenclatura de Dispositivos Médicos (UMDNS), Disponible tanto en inglés como
en espanol, cuenta con términos para mas de 5 000 equipos médicos y es la mas extensa del mundo. Es el
mas utilizado en hospitales de Norteamérica, Asia y Europa.
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Finalmente, cabe recordar que las especificaciones técnicas, asi como el
listado de equipos, deben responder a las necesidades que resultan de
los Estudios de preinversion y, por lo tanto, se debe evitar la tentacidn
de proponer adquisiciones extralimitadas en naturaleza, especificaciones
técnicas, asi como en cantidad, pensando ingenuamente que la cuenta la
pagara el privado.

2.4. GESTION DEL PROCESO DE ADQUISICION DEL EQUI-
PAMIENTO MEDICO Y MOBILIARIO CLINICO

Los planes y programas de compras de los equipos vy las actividades de selec-
cion deben ser elaborados por el concesionario, de acuerdo con las necesida-
des o prioridades de cada institucion de salud, asi como la estructura de finan-
ciamiento de recursos establecidos para todo el periodo del contrato de APP.

Este proceso debe incluir la adquisicion de equipos médicos y mobiliario clini-
co, incorporados por primera vez en el contrato de APP, y la reposicion de uni-
dades ya adquiridas en una inversion previa o durante el periodo del contrato y
gue debiesen renovarse como consecuencia de la necesidad de darse de baja.

Los programas de adquisicion del equipamiento médico, si bien deben respon-
der a un cronograma de compras establecido en el marco del contrato de APP,
deben estar en estrecha coordinacion con los procesos de disefio definitivo,
construccion y operacion y podran ser desarrollados a través de diferentes
mecanismos, segun se establezca o no en el contrato APP.

Dada la relevancia que tiene el servicio de gestion del equipamiento médico, es
recomendable exigir al concesionario contar con apoyo de herramientas infor-
maticas (programas, software, etcétera), que permitan administrar y gestionar
la informacidn necesaria para llevar adelante los procesos de preselecciodn, se-
leccion y adquisicion del equipamiento médico, de forma expedita, eficiente y
transparente.



Caso 3.2.1. Equipamiento médico y mobiliario clinico en Brasil

En Brasil, en general el concesionario presenta un cuaderno de es-
pecificaciones, que es aprobado por el estado en coherencia con las
especificaciones minimas definidas en el pliego, el privado hace la
adquisicion y la instalacion. Se tiene otro cuaderno para aprobacion
del equipo adquirido e instalado. El estado o sector publico no se
involucra en el proceso de adquisicion, pero las buenas practicas de
gestion empresarial establecen que el privado debe hacer cotizacio-
nes antes de adquirir los equipos.

Sin perjuicio de lo anterior, y considerando que los recursos utiliza-
dos son publicos, el sector publico debiese supervisar estos proce-
sos de adquisicion, en un marco que dé garantias de transparencia
y alta competencia.

El contratante (sector publico) puede establecer un mecanismo para
validar las alternativas para la seleccidn de un equipamiento deter-
minado, dejando al concesionario la eleccion final. De lo contrario,
podria estar trasladando el riesgo de la calidad técnica del equipo
al Estado.

Caso 3.2.2. Propuesta de adquisicion de equipos médicos en Chile

En Peru, Brasil y México esto se traslada directamente al privado, sin
embargo, en Chile los contratos de APP utilizan un mecanismo que
busca establecer una declaracion de conformidad o no objecién a
una determinada propuesta de adquisicion de equipos médicos.

El almacenamiento y bodegaje del equipamiento se inicia con la recepcién ad-
ministrativa de éste, registrandose todos los datos para el control patrimonial y
financiero. Esta es una responsabilidad del concesionario y comparte las bases
de datos con el Estado o sector publico.
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Después se da lugar a la recepcion técnica, en este proceso se verifican las
caracteristicas técnicas de los equipos, se realizan los test de desempefio vy el
Estado o sector publico emite el Término de Aceptacion o Acta de Recepcion
Definitiva del equipamiento, si se estd de acuerdo con los resultados.

Para la instalacion del equipamiento médico es conveniente considerar al me-
Nnos como criterios: los requerimientos técnicos en el recinto donde se insta-
laran los equipos, tales como arquitectonicos, estructurales, eléctricos, sanita-
rios, climaticos, ambientales, gases clinicos, y de cualquier otra naturaleza que
resulte aplicable. La realizacidén de pruebas de aceptaciéon, entendiéndose la
inspeccion inicial del equipamiento médico, la verificacion de sus partes y pie-
zas, pruebas de funcionamiento (sin pacientes); y la operacién en red con otros
equipos (cuando corresponda), fecha prevista para la instalacion de equipos
médicos acorde con el cronograma de avance de las obras del proyecto defi-
nitivo, entre otras.

La capacitacidon de usuarios y su alcance debe ajustarse a las necesidades de
los usuarios del equipamiento médico. Asimismo, se estima pertinente consi-
derar al menos las siguientes actividades: modalidades de operacion y funcio-
nalidades de los equipos, aspectos relacionados con la seguridad de los equi-
pos, recomendaciones de uso, manuales de uso y operacion en el idioma local
(libros impresos o en formato electronico).

Para la correcta utilizacion del equipamiento es fundamental que se cumplan
los requisitos técnicos, de seguridad y de eficacia para los servicios a que se
destina. Para que esto ocurra, el operador (profesional del sector publico) de-
beria haber sido capacitado para utilizar el equipamiento, de igual manera, los
equipos deberian estar al dia con las exigencias de mantenimiento.



Caso 3.2.3. Planificacion: Hospital do Suburbio, Brasil

De las lecciones aprendidas en relacion al equipamiento médico y los
programas de instalacion se puede mencionar que en un porcentaje
no despreciable de casos no fueron previstas todas las condiciones
necesarias para su instalacion, como puertas por donde no caben los
equipos, potencia eléctrica inadecuada, tomas eléctricas alejadas del
area donde se instala el equipo, por mencionar algunos. Otras veces se
producen retrasos en las obras, lo que genera que los equipos se ten-
gan que almacenar en condiciones que no son las recomendadas por
|los fabricantes, sufren deterioro, pierden vigencias las garantias, venci-
mientos de fungibles, etcétera.

Ejemplo: un caso interesante de planificacion, de resultado satisfactorio, fue
la instalacion de la resonancia magnética del Hospital do Suburbio, Brasil:

El estado construyd el Hospital y realizd una concesion para una iniciati-
va privada que establecia adquirir los equipamientos médicos y operar la
unidad integralmente. En el cronograma de activacion, la resonancia en-
traria en operacion en la tercera etapa, con seis meses de funcionamiento
del hospital. Desde el momento de planificacion de la infraestructura,
estos datos estaban disponibles para la constructora, que recibid ins-
trucciones para no realizar la finalizacion de revestimientos internos de la
sala de Resonancia Nuclear Magnética (RMN) debido a las adecuaciones
gue serian necesarias para la entrada de la maquina y la instalacion de
la cabina, con informaciones y dimensiones que soélo seria posible co-
nocer cuando estuviera finalizado el proceso de compra. El proyecto de
infraestructura considerd dejar la pared lateral sin pilares ni vigas que im-
pidieran la entrada de la maquina, fueron previstos pasillos anchos para
que el equipamiento pudiera transitar por ellos sin problemas y se evitd
crear desniveles y escalones. Externamente, la pared de la sala fue reves-
tida, y si bien iba a ser demolida, se habia planificado una cantidad extra
de material de ceramica para recomponer el revestimiento sin presentar
aspectos diferenciados del resto del hospital. El equipamiento fue des-
motado con una grua, colocado en la entrada y de este punto trasladado
sin mayores dificultades hasta su local de instalacion. Este trabajo fue
realizado en dia de domingo, y en seis horas de trabajo, el equipamiento
estaba en el interior de la sala y listo para realizar el resto de las instala-
ciones sin comprometer la rutina del hospital.
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2.5. GESTION DEL PROCESO DE ADMINISTRACION
(O CUSTODIA) Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO
MEDICO Y MOBILIARIO CLIiNICO

La gestion de este proceso consiste en administrar y mantener en perfecto es-
tado de funcionamiento el equipamiento médico, para asi garantizar tanto su
disponibilidad, la confiabilidad y seguridad en su operacién, como también la
custodia técnica de estos bienes.

Para el inventario de los equipos, es recomendable que cada uno de ellos se
identifique con un cdédigo, consistente en una combinacidn alfanumérica del
coddigo de la naturaleza del equipo y su ubicacion. Esta forma de identificacion
es la mas eficiente para la localizacién de un equipo especifico, lo que depen-
dera de cada entidad de salud de acuerdo con el modelo de identificacion que
decidan utilizar. Sin perjuicio de ello, se sugiere para estos efectos adoptar
como identificacidon y/o categorizacion de los equipos el Sistema Universal de
Nomenclatura de Dispositivos Médicos (UMDNS), por su utilizaciéon internacio-
nal en la gestion de dispositivos médicos. Asimismo, se considera imprescindi-
ble que el inventario sea apoyado con un sistema computarizado (programa,
software, etcétera) para facilitar su gestion, especialmente cuando el volumen
de equipos es cuantioso e integrarlo a un sistema computarizado de gestion
del mantenimiento.

El mantenimiento* lo hemos definido como la combinacién de todas las accio-
nes técnicas y de gestiéon destinada a mantener o restaurar un elemento en un
estado que le permita funcionar como lo requerido. El objetivo del manteni-
miento es asegurar que todo el equipamiento médico esté en éptimas condi-
ciones para su funcionamiento, minimizando de ese modo los riesgos para los
pacientes y personal usuario a raiz de fallas e interrupciones.

Las actividades de mantenimiento del equipamiento médico estan orientadas
a conservar los equipos en buen estado, prevenir cualquier problema o falla;
asi como mantener y mejorar su funcionamiento, sean éstas programadas o no
programadas, incluyendo el recambio de sus respectivas partes y accesorios.

4 Norma CEI 60050-191 E. 2: Vocabulario electrotécnico internacional - Parte 191: Confiabilidad.



La trazabilidad del mantenimiento de los equipos corresponde al registro de
procedimientos inscritos que permiten conocer su respectiva hoja de vida, la
ubicacidén actual y la trayectoria de un equipo durante todo el proceso de man-
tenimiento.

En relacion con la seguridad y confiabilidad funcional, toda actividad de man-
tenimiento que se realice debe asegurar permanentemente el cumplimiento
de la normativa vigente, tanto en lo referente a la seguridad de los pacientes,
como de los operadores. Adicionalmente, se debe realizar los analisis, prue-
bas y testeos necesarios que garanticen preservar tanto la seguridad eléctrica,
como la seguridad funcional del equipo.

De los repuestos, accesorios y materiales, los recambios de piezas, repues-
tos y/o accesorios que se utilicen deben corresponder con unidades origi-
nales y de idénticas o superiores caracteristicas técnicas a las indicadas por
el fabricante.
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Caso 3.2.4. Evaluacion ex post del Hospital
de Ventanilla - Lima - Peru®

Hospital de 40 camas de hospitalizacion, ubicado en la Provincia
Constitucional del Callao (zona urbana). En el afno 2010, luego de
dos anos de inaugurado, se realizd una evaluacion detallada del es-
tado de conservacion y operatividad del equipamiento hospitalario.
Los hallazgos fueron los siguientes: “Entre los 2621 equipos hospita-
larios se encontro que el 89 % estaba operativo, el 8 % parcialmente
operativo y el 3 % inoperativo. Sin embargo, al analizar el equipo
biomédico que son cruciales para la prestacion de servicios de sa-
lud, el 51 % estaba operativo, el 33 % parcialmente operativo y el
15 % inoperativo.

Existia ausencia de un programa de mantenimiento efectivo preven-
tivo y correctivo. Las labores del area de mantenimiento se ven limi-
tada por falta de repuestos, falta de personal, falta de capacitacion
y falta de un adecuado plan de mantenimiento integral. Solamente
se tenia implementada una politica de reparacion en funcion de fa-
llas criticas presentadas”. La principal causa era la falta de recursos
financieros: “Para cumplir con los criterios de sostenibilidad, hubiera
sido necesario dedicar al menos el 5 % del presupuesto de adqui-
sicion de equipamiento cada afno para labores de mantenimiento,
abastecimiento de insumos y capacitacion. La inversion necesaria
estimada era de 132 OO0 USD por afno. Esto contrasta notablemente
con el presupuesto ejecutado de mantenimiento en el afio 2070 de
1800 USD. Ademas, el hospital no realizaba reserva de fondos para
el reemplazo de equipos ni tiene planificado hacerlo”.

Este hospital, al igual que muchos en Peru recibia transferencias
mensuales de recursos con base en la disponibilidad de dinero fiscal
del Estado. Si no habia fondos, no contaba con financiamiento para
el mantenimiento correctivo y menos para reposicion de equipos.

5 Fuente: Pautas de orientacion sectorial para la evaluacion ex post de proyectos de inversion publica- Sec-
tor Salud- Ministerio de Economia y Finanzas del Perl. Recuperado de: https://www.mef.gob.pe/conte-
nidos/inv_publica/docs/Evaluacion_ExPost/InstrumentosMetodologicos/PAUTA_%20EVAL_EX_ POST_
SECTOR_SALUD.pdf.



Caso 3.2.5. Estudio sobre dispositivos médicos en Colombia

En este estudio realizado en Colombia (2010),° en el periodo de seis
meses se presentaron 275 efectos adversos en los usuarios del hos-
pital, de étos, 9 % (24) se asociaron a la utilizacion de un dispositivo
médico, y 6 casos presentaban potencial riesgo de dano (1 electro
bisturi, 4 maquina de anestesia y 1 con equipos para cirugia de artros-
copia). Todos estos efectos adversos se consideraron previsibles.

Se ratificd entonces que el mantenimiento incompleto o no realiza-
do es uno de los factores mas representativos en la incidencia de
efectos adversos debido al item de equipos médicos, asi como a la
falta de disponibilidad de los mismos, aumentando de ese modo la
presion asistencial de los establecimientos de salud y, en algunos
casos, financieros, ya que cuando las regulaciones obligan a cierta
oportunidad para la entrega de prestaciones,” los hospitales se ven
obligados a subcontratar con terceros las mismas.

2.6. GESTION DE TRASLADO DE EQUIPOS EXISTENTES EN
CASO DE SER CONSIDERADO

Para la definicion de un listado referencial de equipos a trasladar desde las
instalaciones antiguas del hospital (brownfield)8 u otros establecimientos de
salud, se ha de tener en consideracidon algunos criterios, como los siguientes:
requerimientos de instalacion y desmontaje de los equipos, incluir equipos que
tengan un bajo nivel de requerimientos de instalacion, y de facil desmontaje,
como equipos de sobremesa, portatiles, instrumental, por mencionar algunos;
vida util remanente, incluir equipos que disponga de mas del 50 % de su vida

6 Alfonso, L. et al. (2010). Incidencia de eventos adversos asociados a dispositivos médicos en una institucion
de salud en Colombia. Revista Ingenieria Biomédica ISSN 1909-9762, Vol. 4, nimero 8, pag. 71-84. Recu-
perado de http:/www.scielo.org.co/pdf/rinbi/v4n8/v4n8a07.pdf.

7 Chile con las prestaciones GES (Garantias Explicitas en Salud), en las que se establecen tiempos maximos
para otorgar la atencién.

8 Ver Glosario.
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util; costo del equipo, establecer un parametro de costo para trasladar, se reco-
mienda considerar equipos que no tengan costos muy elevados; dimensiones
de los equipos, incluir equipos de tamanio adecuado al recinto destinado para
su instalacion, el cual debid ser previsto en la etapa de disefio y coordinacion,
con el fin de asegurar su cabida y no provocar alteraciones a la infraestructura
a posteriori; y equipos en comodato.

Para cada equipo que se decida trasladar es necesario incorporar informacion
relacionada con los requerimientos técnicos de instalacion (energia, clima, sa-
nitario), fecha probable de incorporacion, para verificar que los recintos per-
miten su instalacion, y cualquier otro relevante que se determine incluir en el
contrato.

El costo y responsabilidad por las actividades asociadas a la instalacién de los
equipos que se trasladen deberan ser definidos en los Pliegos del contrato, si
asi corresponde, pero se sugiere que el privado sea encargado de esta tarea.

Para los equipos que se trasladan, es conveniente que el contrato de APP es-
tablezca la provisién de la gestidon de administracién o custodia, la gestidon de
inventarios y la articulaciéon de los servicios de soporte de mantenimiento que
se estime pertinente incorporar.

2.7. GESTION DEL PROCESO DE REPOSICION DEL
EQUIPAMIENTO MEDICO Y MOBILIARIO CLINICO

Corresponde a los planes y programas de renovacion de los equipos, los que
deben ser elaborados de acuerdo con las necesidades del servicio, sean éstos
por pérdida de la eficiencia funcional de los equipos, obsolescencia, o alto cos-
to de reparacion.

La decision de reposicion del equipamiento médico y mobiliario clinico debe
estar claramente definida. La baja de un equipo puede estar vinculada a diver-
sos factores, y el proceso serd mas dificil cuando el riesgo de reposicidon recae
sobre el privado.



La disponibilidad operacional de equipos médicos representa el marco funda-
mental de las garantias que debe sustentar este modelo. En este sentido se es-
tablecen algunas metas para la sustitucion de tecnologias. En ese sentido, los
parametros que definen este limite estan relacionados con vida util del equipo,
depreciacion y baja contable, depreciacion tecnoldgica, inutilizacion por falta/
fallas de desempefo, asi como inviabilidad por alto costo de funcionamiento /
reparacion.

Para efectos de esta unidad se entiende por vida util al tiempo definido por el
proveedor del equipo, en el cual opera con todas las funciones para las que fue
disefado, sin presentar riesgo para el operador y el paciente, que sea necesa-
rio someterlo a un reacondicionamiento mayor, o haya llegado a ser obsoleto.

Otras recomendaciones pueden tomarse a partir de las referencias de los or-
ganismos internacionales, como la ECRI (Emergency Care and Research Ins-
titute), la cual establece estos parametros propios de cada equipo para ser
considerados en la planificacidn de la reposicién de los equipos.

Para efectos de estimacion de la vida util de los equipos, se recomienda utilizar
las consideraciones internacionales como también la experiencia obtenida en
los hospitales o su conjunto de cada pais, para llegar a una estandarizaciéon
mas real o ajustada.

Asimismo, el contrato de APP debe prever la forma como sera tratado el tema
de la actualizacion tecnoldgica. Este es, sin duda, uno de los temas mas com-
plejos en las APP de bata gris. En la unidad de Estructuracion Financiera de
este curso se presentan algunas recomendaciones en esta linea.

2..8. GESTION DE LA SEGURIDAD DEL EQUIPAMIENTO
MEDICO Y MOBILIARIO CLIiNICO

La gestion de seguridad del equipamiento médico tiene como propdsito re-
ducir la probabilidad de que incidentes ocurran en el proceso de atencidon en
salud. Una manera efectiva de minimizar los riesgos de un equipo médico es
a través del monitoreo del cumplimiento de las normativas existentes, tanto
nacionales como internacionales para su adquisicion y operacion.
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Los sistemas de vigilancia y alertas sanitarias tienen como objetivo el registro
y seguimiento de los eventos adversos en el uso y calidad de los equipos mé-
dicos poscomercializacion, garantizan la proteccion y la salud de los pacientes,
usuarios, mediante la reduccion de la probabilidad de ocurrencia de eventos
adversos similares, estableciendo sistemas de prevencidén oportuna y eficaz
gue permitan alertar a la comunidad sanitaria de los problemas ocurridos con
los equipos médicos.

Los paises de la region han implementado normativas de vigilancia y moni-
toreo de equipos médicos, como ejemplo el Sistema de Tecno vigilancia de
Dispositivos Médicos en Chile, Instituto de Salud Publica, 2010, el programa
Nacional de Tecnovigilancia de Colombia se reglamenta con la promulgacion
de la Resolucion 4816 de 2008, en Brasil el sistema se implantd en 2001, en la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Organismos internacionales como ECRI y FDA mantienen un sistema activo de
vigilancia y alertas sanitarias para equipos médicos con publicacion de alertas
de equipos, retiros de producto del mercado, entre otras. En ese sentido pare-
ce prudente y necesario que otros paises de la region adopten esta iniciativa a
nivel nacional. Sin perjuicio de ello, a falta de regulaciones locales especificas,
se recomienda que los contratos de APP incorporen las advertencias que al
efecto realizan los organismos internacionales antes citados.

Caso 3.2.6. Accidente en un hospital de Brasil

En 1987 en Brasil9 hubo un gran accidente con una bomba de co-
balto hospitalaria que habia sido descartada inadecuadamente, una
persona encontrd el equipo y abrid la capsula siendo contaminada
por material radioactivo. Como consecuencia cuatro personas mu-
rieron y 112 mil fueron expuestas a la radiacion.

9 Acidente radioativo con césio 137 completa 25 anos



http://www.quimica.seed.pr.gov.br/modules/noticias/article.php?storyid=729

Se debe tener en consideracién las normativas aplicables que tiene cada pais
en materia legal, técnica y sectorial.

Es importante que los paises incorporen en el contexto del marco legal para
los contratos de APP en salud exigencias como certificaciones internacionales
y/o0 nacionales seguln corresponda, para la adquisicion de los equipos médi-
cos, tales como aprobacién de la FDA (Food and Drug Administration) y/o CE
(Comunidad Europea), lo que debiese ser parte de las recomendaciones de los
referentes técnicos cuando corresponda.

En América Latina y el Caribe, la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS)
trabaja en conjunto con Canada3, la FDA y ECRI, para establecer y fortalecer
una reglamentacion de sistemas de calidad en la fabricaciéon de dispositivos
médicos para los paises de la regidn, con la aplicacion de normas internaciona-
les y un enfoque armonizado.
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En Brasil, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) coordina un
complejo sistema basado en los modelos americano e europeo para regulacion
sanitaria de equipamientos médicos y de servicios de salud.

Con el objetivo de garantizar en todo momento la seguridad en la atencién
sanitaria, se debe considerar en la gestién del equipamiento médico las nor-
mativas de aseguramiento de la calidad, en particular lo relativo a la seguridad
y confiabilidad del equipamiento impartidas en cada pais o region, asi como
de las alertas sanitarias o recomendaciones de actuacion de la ECRI y de los
fabricantes, ante anomalias detectadas de funcionamiento.



Para una gestiéon y operacion eficiente del servicio de equipamiento médico y
mobiliario clinico, es importante el establecimiento de indicadores, sean éstos
de caracter técnico y/o de servicio, como una manera de medir y evaluar el
nivel de calidad y continuidad de la prestacion del servicio y su desempefo.

Para estos efectos se sugiere considerar un cierto grado o nivel admisible de
incumplimiento en un periodo de tiempo determinado para cada indicador.
Ademas, se considera pertinente y relevante incorporar el criterio de Indi-
cadores Centinelas. Estos indicadores representan eventos que no debiesen
ocurrir bajo ninguna circunstancia, por el grado de peligrosidad que repre-
senta el evento.

A modo de graficar la definicidn se presentan algunos ejemplos de indicadores
considerados centinelas para el equipamiento médico y mobiliario clinico uti-
lizados en algunos contratos de APP del Il Programa de Concesiones en Chile.
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Son los siguientes:

*  No cumplir con la disponibilidad minima establecida para los equipos mé-
dicos claves, como ventiladores mecanicos en Unidades de cuidados in-
tensivos y/o Terapia Intensiva.

*  No cumplir con la suplencia del servicio asistencial de los equipos Reso-
nador Magnético, Tomodgrafo Axial Computarizada.

Para efectos de medir y evaluar el nivel de calidad del servicio de gestién in-
tegral del equipamiento médico y mobiliario clinico, es importante contar con
algun sistema de medicién de indicadores. En ese sentido es adecuado y con-
veniente establecer criterios para la mediciéon de dichos indicadores.

Se recomienda también incorporar la realizaciéon de encuestas de percepcion
de calidad del servicio, las que debiesen ser aplicadas a los usuarios (pacien-
tes) y personal asistencial de la instituciéon de salud que participan directamen-
te en la gestion del equipamiento médico.

Ademas, se recomienda incorporar un sistema de reclamos y sugerencias para
la prestacion de este servicio.



Sin perjuicio de las recomendaciones que se entregan en el Médulo 4 - Unidad
3 de este curso, se sugieren tener en cuenta los siguientes aspectos especificos:

e Contar con una entidad técnica a cargo de los procesos de adquisiciones
y reposiciones, cuyo objetivo principal debiese ser resguardar y garan-
tizar que estos procesos cumplan con los requerimientos técnicos y de
calidad establecidos en el contrato de APP.

* Establecer en el contrato de APP un mecanismo para la evaluacién y cum-
plimiento de los niveles de servicio para la prestacidn del servicio integral
de gestién del equipamiento médico y mobiliario clinico.

Para la prestacion de un servicio integral de gestion del equipamiento médico
y mobiliario clinico, es necesario y conveniente considerar e implementar un
sistema de informacién que dé cuenta de toda la informacion generada con
relacion a las actividades inherentes al desarrollo y ejecucion de la prestacion
de este servicio.
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El soporte documental es fundamental para una eficiente gestion del equi-
pamiento, ya que puede brindar informacion para la gestion de incidencias,
trazabilidad del servicio, gestion de activos y su mantenimiento, control de
inventarios de repuestos, seguridad y calibracion, sistema de alertas, reportes
estadisticos de las actividades efectuadas y no efectuadas.

Un aspecto clave para la gestion de este servicio es contar con un sistema in-
formatizado o plataforma computacional que coordine y registre en linea las
actividades asociadas a la operacion del servicio y mantener una interrelacion
permanente con los distintos usuarios, segun sus privilegios de la institucion
de salud, para efectos de entregar accountability correspondiente a las actua-
ciones con ocasidon de la prestacidn del servicio. Esta pudiera ser también una
exigencia a considerar para el servicio de tecnologias de la informacion por la
integracion con los demas servicios de la unidad hospitalaria, o puede estar
incluso en el servicio de Ingenieria Clinica. Esta herramienta también permite
programar al personal asistencial, periodos de mantenimiento, limitando asi las
citas de los pacientes.

Para el servicio integral de gestion del equipamiento médico se recomienda
incorporar el mecanismo de una mesa de ayuda virtual o call center, como una
herramienta oportuna y eficiente para la gestién de las incidencias en la pres-
tacién del servicio.

A modo de compartir experiencias de contratos de APP en la regidn en rela-
cion con la necesidad de contar con un sistema informatizado, se presentan
algunas realidades en este tema:

* En Brasil, el Hospital de Suburbio utiliza un sistema propio de
la empresa de mantenimiento, el mismo que utiliza el Hospital
de Belo Horizonte, porgue la empresa de mantenimiento de
equipos provee servicio de ingenieria clinica a ambos estable-
cimientos. Los demas hospitales estan en construccién y no
tienen software de gestion de equipo médico todavia.



En Chile, en los contratos de APP se establece que el privado
(concesionario) debe implementar para el establecimiento de
salud concesionado, un Sistema Informatico de Comunicacion
(SIC) para la prestacion de todos los servicios no clinicos in-
corporados en el contrato, en el cual se incluye gran parte de
los requerimientos recomendados en esta unidad. Este sistema
(SIC) debe disponer de, al menos, las siguientes funcionalida-
des: a) Gestion de incidencias relacionadas con los servicios de
la concesion; b) Gestion de trazabilidad de los servicios de la
concesion; ¢) Gestion de Activos y su Mantenimiento; d) Indi-
cadores de Niveles de Servicio e Indicadores Centinela; e) In-
dicadores de Gestion; f) Generacion de reportes y estadisticas;
g) Cuadro de Mando Integral de los servicios de la concesion
(Balanced Scorecard); h) Gestion de Documentacion; i) Ges-
tion de Reclamos; j) Seguridad; k) Respaldos, Interoperabilidad
y licenciamiento.

En Perd, en el contrato de APP del Instituto Nacional de Sa-
lud Nifhos San Borja se establece el SIGI (Sistema Integrado
de Gestidon de Incidencias) que registra automaticamente las
solicitudes de mantenimiento, permite programar el manteni-
miento preventivo, entre otras funciones.
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6 . EXPERIENCIAS EN PAISES DE LA REGION

En términos generales, los principales resultados obtenidos hasta ahora para
este tipo de servicio son:

e En cuanto a la ejecucidon de contratacion de servicios de equipamiento
médico por medio de contratos por APP de bata gris, Brasil, México y
Peru lideran en experiencia bajo esta modalidad de contratacion.

¢ Existen diferencias en la duracion de los plazos para que el concesiona-
rio sustituya o reponga el equipamiento médico: en el caso de Peru son
cinco anos; en Brasil son cinco anos, aproximadamente, para equipos en
general y diez aifos para aquellos de gran tamano o anclados a la infraes-
tructura; en Chile se mantienen contratos de largo plazo de quince afios y
la sustitucion estd determinada por el cumplimiento de la vida util.



Brasil:

Cuenta con seis proyectos de hospitales™ en los cuales la
concesion incluye la provision de los equipos médicos, sien-
do cinco de ellos de tipologia bata gris y uno de tipo espe-
cializado, el Proyecto de Diagnodstico por Imagenes.” De es-
tos proyectos solamente dos estan en funcionamiento, uno
de ellos en operacion plena, el Hospital do Suburbio (HS) vy
el Hospital Metropolitano Célio de Castro (HMCC), que aun
no funciona a plena capacidad.

En los contratos de APP de los tres hospitales de Sao Paulo,
el Estado define un listado de equipamiento con requisitos
minimos, y establece que el riesgo de la disponibilidad es del
privado. Si falta algun equipamiento obligatorio (por norma
del hospital) en el listado propuesto por el Estado, el privado
deberia adquirirlos incluyéndolos en la propuesta de precio,
gue puede ser contemplado por un monto destinado a cu-
brir este tipo de situaciones.

En el Hospital do Suburbio (HS), Instituto Couto Maia (ICOM),
Diagndstico por Imagenes y Hospital Metropolitano Célio
de Castro (HMCCQC), el riesgo de gque falte en el listado algun
equipo es del Estado. Si faltase algun equipamiento en la
lista propuesta por el Estado, que no fuera obligatorio (por
norma reglamentaria), el privado seria resarcido por esa in-
version, generando la necesidad de una adenda o convenio
complementario al contrato.

Los contratos de APP brasileros no determinan cuales seran
los equipos médicos para los sistemas de backup, puesto
gue su disponibilidad se regula de dos maneras diferentes:
normativa e indicadores. La regulacion del contrato estable-
ce que se debe cumplir, al menos, con lo dispuesto en las

10 En Bahia: El Hospital do Suburbio (HS) y el Instituto Couto Maia (ICOM); tres hospitales en Sdo Paulo: Hos-
pital Estadual de Sorocaba, Hospital Estadual de Sdo José dos Campos y Hospital Centro de Referencia da
Saude da Mulher; en Belo Horizonte - Minas Gerais: el Hospital Matropolitano Célio de Castro (HMCC).

1 Proyecto de Diagndstico por imagenes (en doce hospitales distribuidos por el estado), contrato de APP,
tipo especializado, localizado en el Estado de Bahia.
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normas que le son aplicables, cuando existen. A su vez, los
indicadores de disponibilidad definen el parametro opera-
cional minimo, por lo tanto, el privado debiese buscar la for-
ma mas adecuada para atender las necesidades del servicio,
teniendo libertad para decidir en cada caso, esto es, si sera
con equipamientos redundantes, alquiler, repase de servi-
cios, traslado de pacientes, etcétera.

Chile:

Los dos primeros contratos de APP no consideraron el ser-
vicio de equipamiento médico, fue el Estado quien proveyo
todo el equipamiento para la operacion del Hospital Clinico
Metropolitano La Florida Dra. Eloisa Diaz Insunza y del Hos-
pital El Carmen “Dr. Luis Valentin Ferrada”, en Maipu.

Después, en el || Programa de Concesiones Hospitalarias, se
adiciona a los nuevos contratos de APP la prestacion del ser-
vicio de adquisicion y reposicion del equipamiento médico
y mobiliario clinico, asi como también su administracion y
mantenimiento por todo el periodo del contrato, que corres-
ponde a 15 afnos.

La directriz central del modelo implementado es la garantia
de disponibilidad en el periodo de concesion.

Los pliegos establecen un listado referencial de equipos, con
sus respectivas especificaciones técnicas, asi como los nive-
les de disponibilidad minima para cada equipo, una dispo-
nibilidad programada y los tiempos de parada de ellos para
efectos del mantenimiento. Actualmente estos tres contra-
tos se encuentran en etapa de construccion y desarrollando
los programas de compras.



México:

Este servicio estaba previsto en los contratos de las APP de
los centros de alta especialidad regional: El Bajio, Zumpan-
go, Ciudad Victoria e Ixtapaluca, que el equipamiento elec-
tromédico se reincorporase al patrimonio publico al cabo de
cinco anos. Uno de los problemas que surgio como conse-
cuencia de que la adjudicacion del contrato corresponde al
gobierno central y su seguimiento y control a los propios
hospitales, fue que éstos desconocian los términos recogi-
dos en el contrato. Por este motivo, no estaban preparados
para la recepcidon de estos equipos ni contaban con el pre-
supuesto para el canon correspondiente a este servicio. Este
hecho se ha traducido en demandas legales por parte de las
sociedades concesionarias hacia la administracion, lo que
tiene una repercusion negativa en su relacion.

Peru:

En el ano 2013 se adjudicd el primer contrato APP para la
gestion del Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja.
Este instituto pedidtrico cuenta con un listado de mas de 17
000 items entre equipos e instrumental y mobiliario médico.
Es la primera experiencia en encargar por diez aios el man-
tenimiento de los equipos. Si bien la compra fue realizada
por el Estado, posteriormente se trasladd la responsabilidad
al operador privado la custodia y mantenimiento. Ha sido el
primer hospital publico que cuenta con un sistema de con-
trol de patrimonio en linea, y un software especializado de
mantenimiento. Ademas, permitio el desarrollo de carpetas
patrimoniales actualizadas (lista de equipo y mobiliario cli-
nico con un responsable designado).

En resumen, son modelos que aun estan en evolucion, en desarrollo y opera-
cion, por lo tanto sera necesario esperar algunos afos para una evaluacion y
analisis de resultados mas exhaustivo, y de ese modo efectuar los aprendizajes
correspondientes.
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Capacidad de la oferta local para otorgar el servicio

A nivel de la regidn existe una capacidad instalada moderada, aunque crecien-
te de oferta de proveedores de equipos médicos. Sin embargo, el servicio de
gestion integrada del equipamiento médico en los términos planteados en esta
unidad es aun reducido. No obstante, la irrupciéon de esta modalidad en los
contratos de APP en Chile y en Peru genero el interés de proveedores interna-
cionales (espanoles, ingleses y americanos), donde estos servicios se encuen-
tran mas desarrollados.

Brasil cuenta con produccioén local del equipamiento médico, aunque todavia
no sea autosuficiente, la industria brasilefa de productos para salud soporta
una parte importante de la demanda de equipamiento médico en el pais. La
mayor dependencia estd en los equipamientos de alta complejidad. Por otro
lado, la provisidon de servicios de Ingenieria Clinica todavia es incipiente, con
gran dependencia de las empresas proveedoras de equipamientos en la reali-
zacion de los mantenimientos y en la provisidon de repuestos.

Por otra parte, en el resto de los paises de la region la disponibilidad de profe-
sionales competentes en el drea de Ingenieria Clinica es aun baja.

Como conclusidn, si bien la oferta es baja, el caso chileno y peruano puede dar
luces sobre que la globalizacién permite el desarrollo rapido de oferta a nivel
local para estos servicios.



La gestidn del equipamiento médico y mobiliario clinico debe seguir los linea-
mientos y politicas de salud de los estados o paises de la region, y su estructura
de gestion debiera permitir la definicion de las estrategias de implementacion
y control que van desde la evaluacion de las necesidades del equipamiento
hasta el uso seguro y confiable de los dispositivos médicos.

En el modelo planteado en esta unidad, si bien se ha referido fundamentalmente
a hospitales construidos bajo modalidad de APP, el servicio y su forma de entre-
ga resulta enteramente aplicable a los modelos tradicionales de inversion, sean
hospitales existentes o de construccion nueva. Entre las ventajas se destaca:

* Asegurar la disponibilidad del equipamiento médico necesario para las
prestaciones de salud al contar con alta certidumbre respecto a los recur-
sos financieros para ese fin.
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*  Maximizar el acceso y oportunidad para la atencion segura y confiable
de los pacientes de un sistema de salud, en estricto cumplimiento de la
normativa aplicable.

*  Proporcionar un marco tedrico y de referencias normativas para la ges-
tion de riesgos en el uso del equipamiento médico y mobiliario clinico,
tanto para pacientes como operadores.

Entre las desventajas se destaca:

* Rigidez para incorporar innovaciones o cambios a nuevas tecnologias,
hasta el fin de la vida util del equipo. Si bien esto es cierto, y existen for-
mulas para mitigarlo, la realidad actual de los hospitales tradicionales es
gue no tienen la flexibilidad presupuestaria para hacerlo, por lo tanto se
debe ponderar en la justa medida esta desventaja.

En sintesis, es importante plantear la necesidad de que los paises o sistemas
de salud evaluen y adopten alternativas para contar con un modelo o servicio
integral de equipamiento médico, en atencién a sus realidades y capacidades
de gestidn, contando con:

i. Indicadores de desempefo claves;

ii. ldentificacion y eventual transferencia de algunos riesgos hacia el sector
privado; y

iii. Evaluacion técnica y econdmica del mecanismo que permita el uso de
recursos mas eficiente, todo ello orientado a brindar beneficio en la aten-
cion sanitaria de la poblacion.



IDEAS FUERZA

En esta unidad se han podido atender diferentes tépicos relacionados con el
servicio integral de gestion de equipamiento médico y mobiliario clinico (inge-
nieria clinica), incluidos en una APP de salud, en particular hemos aprendido
lo siguiente:

a. Siendo uno de los objetivos estratégicos de los sistemas de salud de la
region el brindar atenciones sanitarias oportunas, eficientes y de calidad,
para lograrlo, un factor clave y relevante es poner a disposicion del perso-
nal de salud el equipamiento médico apropiado, por lo tanto, se debiesen
establecer estrategias y mecanismos para la inversidon en equipamiento
médico como parte de un proyecto de inversién hospitalaria o de una red
de establecimientos de salud.

b. “La tecnologia juega un papel muy predominante en la prestacion de
servicios de salud, y que se requiere desarrollar la capacidad nacional e
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institucional para asegurar su uso apropiado y costo efectivo”? En este
contexto surge la importancia de implementar y desarrollarestrategias y
acciones que permitan la gestion del equipamiento médico. delo anterior
con el fin de mejorar la calidad de la atencidén en salud, brindar seguridad
hacia el paciente, el uso racional y eficiente de los recursos, especialmen-
te cuando el equipamiento médico se ha convertido en un componente
de costo muy importante, tanto al momento de la inversién como en los
costos asociados a la operacion y mantenimiento, para garantizar un ade-
cuado y seguro funcionamiento, asi como la reposicidon de éste cuando
alcance su vida util estimada.

c. La productividad de las instituciones que prestan servicios de salud se
ha relacionado con multiples factores, siendo la disponibilidad del equi-
pamiento médico un factor clave para la oportunidad de la atencién en
salud, y el “core business” de un contrato de APP, donde el sector publico
cambia de rol de prestador a cliente, permitiendo de esta manera cumplir
estas actividades de forma mas eficiente y con calidad acreditable, enfo-
cado en los resultados.

d. Los ejes rectores que guian las definiciones y condiciones para la ejecu-
cidon de un Modelo o servicio de gestion integral del equipamiento médico
y mobiliario clinico, para responder a las necesidades propias de las insti-
tuciones prestadoras de servicios de salud de la regién, en concordancia
a su complejidad, demanda asistencial, marco presupuestario, entre otros
aspectos, apuntan a lo siguente: la seguridad y confiabilidad; disponibili-
dad (“uptime”); cumplimiento normativo; gestion de calidad; e interope-
rabilidad y escalamiento de las tecnologias, para ello deberan efectuar-
se estrictos procesos de mantenimiento, supervisados y monitoreados
a través de indicadores de desempeio, que den cuenta en definitiva del
cumplimiento de la continuidad operacional.

e. Considerando la configuracion propuesta del MES, los principales riesgos
previstos para el Estado guardan relacidn con los procesos de planifica-
cion y seleccion de la naturaleza, EETT y cuantia de equipos a requerir al
concesionario, asi como con el dafo por la operacion incorrecta de parte

12 Fuente: Manuel Pefia Representante OPS/OMS Perl Organizacidn Panamericana de la Salud Oficina Re-
gional de la Organizacidon Mundial de la Salud, Antonio Hernandez Regional Advisor Health Services Engi-
neering and Maintenance Pan American Health Organization - Washington, D.C. USA http://its.uvm.edu/
PUCP_CENGETS/LIBRO-CENGETS-NOV2006.pdf



de funcionarios del sector publico. Por su parte, el concesionario, asume
el principal riesgo de la disponibilidad del equipamiento médico, asi como
la continuidad operacional de los servicios.

f. Las principales etapas de la prestaciéon de estos servicios son:

*  Gestion de planificacion, seleccion, adquisicion, recepcion y entrega del
equipamiento médico, asi como el traslado, instalacion, uso y reposicion
de éstos, considerado durante el periodo de la concesién, como de la ca-
pacitacion de los usuarios de los equipos.

*  Gestion de administracion y mantenimiento de los bienes, con el fin de
asegurar su custodia, disponibilidad y operacién de manera confiable y
segura.

g. Desde la perspectiva de la Gobernanza, se sugiere tener en cuenta los
siguientes aspectos especificos:

» Contar con una entidad técnica para dar asesoria en los procesos de ad-
quisiciones y reposiciones, cuyo objetivo principal debiese ser resguardar
y garantizar que estos procesos cumplan con los requerimientos técnicos
y de calidad establecidos en el contrato de APP.

* [Establecer en el contrato de APP un mecanismo para la evaluacién y cum-
plimiento de los niveles de servicio para la prestacion del servicio integral
de gestién del equipamiento médico.
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