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COMPARATIVE ANALYSIS OF BIOMEDICAL TECHNOLOGY MANAGEMENT MODELS

A ANALISE COMPARATIVA DOS MODELOS DE GESTAO DE TECNOLOGIA BIOMEDICA

Resumen— La gestion de tecnologia en salud es un elemento clave para garantizar una atencién segura y de calidad a los
pacientes. Muchas instituciones han disefiado modelos de gestion orientados a cumplir ese objetivo. En este trabajo se realiza un
analisis comparativo de los modelos propuestos por asociaciones como American College of Clinical Engineering (ACCE),
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI), Medicines and Healthcare Products Regulatory (MHRA) y
una guia del Ministerio de la Proteccion Social de Colombia (MPS). Ademas de dos metodologias de evaluacion de tecnologia: una
tesis de doctorado de la Universidad Federal de Santa Catarina (UFSC) y la propuesta del Centro Nacional de Excelencia Tecnologica
en Salud (CENETEC). Posteriormente se identifican las ventajas y desventajas de cada uno de ellos. Los resultados del estudio indican
que cada modelo tiene fortalezas que pueden ser aprovechadas en la construccion de un modelo consenso acorde con las necesidades
de las Instituciones prestadoras de salud (IPS) del pais y las condiciones de funcionamiento del sistema de salud colombiano.

Palabras clave—AAMI; ACCE; CENETEC; MHRA; modelos de gestion; MPS; tecnologia biomédica; UFSC.

Abstract—The management of health technology is a key element to ensuring safe, quality patient care. Many institutions have
designed management models focused on achieving this goal. This paper presents a comparative analysis of the models proposed
by associations such as the American College of Clinical Engineering (ACCE), Association for the Advancement of Medical Instru-
mentation (AAMI), the Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) and a guide done by the Ministry of Social
Protection of Colombia (MPS). Two technology assessment methodologies were used: a doctoral thesis at the Federal University of
Santa Catarina (UFSC) and the proposal made by the National Center for Health Technology Excellence (CENETEC). Subsequently
the advantages and disadvantages of each are identified. The study results indicate that each model has strengths that can be exploited
in building a consensus model in line with the needs of health institutions (IPS, in Colombia) in the country and the operating condi-
tions of the Colombian health system.
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Resumo— A gestao de tecnologias em saude ¢ o elemento chave para garantir um atendimento com seguranca e de qualidade ao
paciente. Muitas instituicdes tém projetado modelos de gestdo destinados a satisfazer esse objetivo. Neste trabalho se apresenta uma
analise comparativa dos modelos propostos por associacdes como American College o Clinical Engineering (ACCE), Association for
the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI), Medidines and Healthcare Products Regulatory (MHRA) e uma orientacao do
Ministério da Prote¢@o Social da Colombia (MPS). Além de duas metodologias de avaliagdo de tecnologia: uma tese de doutorado na
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) e a proposta do Centro Nacional exceléncia de Tecnologia em saude (CENETEC).
Subsequentemente, se identificam as vantagens e desvantagens de cada uma delas. Os resultados do estudo indicam que cada modelo
tem pontos fortes que podem ser aproveitada na constru¢do de um modelo de consenso em linha com as necessidades das instituigoes

de saude (IPS) do pais e as condi¢des de funcionamento do sistema de satide colombiano.

Palavras-chave— AAMI; ACCE; CENETEC; MHRA; modelos de gestao; MPS; tecnologia biomédica; UFSC.

. INTRODUCCION

a gestion de tecnologia biomédica es una activi-

dad que busca garantizar la operacion segura, las
maximas prestaciones, y la costo-efectividad de todos
los equipos médicos en uso, mediante el mantenimiento
orientado a riesgo, a fin de proporcionar un entorno seguro
y funcional de todos los equipos y espacios, balanceando
adecuadamente el mantenimiento preventivo, correctivo,
predictivo y la metrologia [1].

La importancia de la gestion tecnoldgica ha sido reco-
nocida en diferentes escenarios. Asi pues, en el marco de
la Asamblea Mundial de Salud de marzo de 2007, la tecno-
logia fue admitida como un elemento mas dentro del sis-
tema médico que permite mejorar el desempefio humano
frente a la automatizacion de los procesos para disminuir
los errores, resaltando la necesidad de gestionar la tecno-
logia biomédica bajo estandares de calidad orientados al
mejoramiento continuo [2]. Una tarea compleja de realizar
por el periodo de grandes cambios que atraviesa la tecno-
logia en salud, la cual ha pasado de contar con equipos
analogos y electromecanicos a sistemas y dispositivos so-
portados principalmente por tecnologias de la informacion,
y comunicados con otros dispositivos formando redes que
controlan muchos de los procesos y funciones fisiologicas
en el paciente [3].

Latinoamérica por su parte, enfrenta el problema del
deterioro en la prestacion de servicios en salud y en la
tecnologia biomédica usada en hospitales, pues solo el
50% de los equipos biomédicos se encuentran en buen
funcionamiento y el otro 50% se encuentra en mal estado
o no cumple con los estandares de seguridad para su uso.
Esto se debe principalmente a la desalineacion entre las
decisiones de compra y las metas de las instituciones pres-
tadoras de servicios de salud, la no realizacion de cambios
organizacionales necesarios para la implementacion de la
tecnologia, la falta de métricas para el monitoreo de los
beneficios obtenidos y la ausencia de planeacion estratégi-
ca para prevenir fallos y mitigar riesgos [4].

En Colombia persiste el reto de la cobertura en salud,
dada la exigencia de una nueva reforma a la salud. Esta
problematica, unida al deseo del pais de exportar servicios
de salud, ponen de manifiesto la necesidad de contar con
procesos de gestion tecnologica que obtengan el maximo
provecho a los avances en el campo biomédico y a su vez
hagan un uso racional de los recursos. Siguiendo con esta
idea, existen modelos de gestion de tecnologia publicados
por organizaciones lideres en el tema y otros de caracter
académico, que brindan una guia para la ejecucion de los
procesos de gestion tecnoldgica en Instituciones presta-
doras de salud (IPS). En este trabajo, se hace un analisis
comparativo de un conjunto de modelos de gestién y
metodologias de evaluacion de tecnologia en salud para
identificar y promover la aplicacion de las mejores practi-
cas en la gestion tecnologica.

II. METODOLOGIA

Se realizo una recopilacion de evidencia primaria
sobre modelos de gestion de tecnologia biomédica de
asociaciones gremiales como American College of Clinical
Engineering (ACCE), Association for the Advancement
of Medical Instrumentation (AAMI), Medicines and
Healthcare Products Regulatory (MHRA) y una guia para
modelos de gestion de equipamiento biomédico en IPS del
Ministerio de la Proteccion Social de Colombia (MPS).
Ademas se estudiaron dos metodologias de evaluacion de
tecnologia: una tesis de doctorado de la Universidad Federal
de Santa Catarina (UFSC) titulada “Metodologia para la
incorporaciéon de equipamiento médico- asistencial en
hospitales usando una técnica de evaluacion de tecnologia
en salud en ingenieria clinica” y la propuesta del Centro
Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC).
Posteriormente, se realizd un andlisis comparativo entre
los modelos antes mencionados usando como criterios los
siguientes items: proposito, estructura, procesos, personas
involucradas e indicadores. Por ultimo, con base en el ana-
lisis previo, se realizé un cuadro de ventajas y desventajas
para los modelos tratados en este trabajo.
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III. RESULTADOS

A. Comparacion modelos de gestion de tecnologia

biomédica

A continuacién se presenta el andlisis comparativo en-
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El modelo sefala las actividades que hacen parte del pro-
ceso de adquisicion de tecnologia:

e Identificacion y evaluacion de la tecnologia requeri-
da y tecnologias alternativas para satisfacer la necesidad
clinica identificada

e Verificacion de requisitos de etiquetado y rendi-
miento de los dispositivos

tre los modelos de gestion estudiados, usando los criterios ACCE " Mantenimiento de los dispositivos
de comparacion sefialados en la metodologia. Los resulta- evalgi?gf;cggéﬁﬁ)z?SOS de escucha, interpretacion,
dos fueron consignados en las Tablas 1 a la 5. e Evaluacion de requisitos de instalacion, capacita-
cioén y mantenimiento del equipo
*  Estudio de funciones totales de la tecnologia
Tabla 1. Propdsito modelos de gestion de tecnologia biomédica, *  Ensayos de P rueba, la instalacién y la entrega de los
productos especificados
[5-10]
Modelo Propésito La ETES es un proceso dinamico que engloba diferentes
tipos de evaluacion. Cuenta con dos dominios con proce-
La AAMI desarrollé un plan de gestion de equipos mé- sos asociados:
dicos disefiado para identificar y manejar los riesgos de *  Dominio de toma de‘ ,deCiSiones{ y
AAMI los equipos médicos en los hospitales. El plan se centra ot !mplementacmn: La realizacion de la eva-
en el seguimiento y mitigacion de riesgos de los equipos luacién esta enmarcado en varios procesos que se tratan
usados para diagnostico, tratamiento y/o el cuidado de los en la Tabla 3.
pacientes. * Diseminacion: Realiza el envio del informe
final de ETES al solicitante y su posible publicacion en
ACCE Guial.* s.obre los proF;edimien.tos a seguir para una correcta CENETEC internet, revistas esl?ecializa(.izils o bases de datos de ETES.
adquisicion de equipos médicos. e Retroalimentacion: Los desarrolladores
reciben retroalimentacion sobre el proceso de toma de
El CENETEC elabor6 el documento de Evaluacion de decisiones para verificar el apoyo de las conclusiones y
Tecnologias para la Salud (ETES), para promover la rea- recomendaciones en la toma de decisiones informada.
lizacion, uso y divulgacion de la evaluacion de las tecno- e Dominio de la investigacion- ETES
CENETEC logias en salud en la toma de decisiones en los diferentes o Evaluacion clinica.
niveles del sistema de salud. La ETES permite evaluar o Evaluacion economica.
los beneficios, riesgos y costos sociales e individuales del o Evaluacion organizacional y Evaluacion
uso de una tecnologia nueva o existente a largo plazo. ética y social.
La MHRA public6 una guia para ayudar a hospitales y +  Adquisicion de dispositivos
organizaciones responsables de la gestion de equipos mé- «  Entrenamiento
MHRA  dicos a establecer y desarrollar sistemas que promueven Mantenimiento y reparacién
el uso de equipos médicos para una atencioén en salud MHRA Reporte de incidentes adversos
segura y eficaz. *  Descontaminacion
*  Dada de baja y disposicion final
La metodologia de incorporacion propuesta por Margot-
UFSC " ti,’ em,pl_ea evaluaci(?r} de tecnologia en S_al_Ud en ingen_ie- La herramienta de evaluacion consta de un formulario
Margotti  ria chmcgl para fac'lhtar.la toma' dp dec.lslone.s en la in- con seis dominios de andlisis y un médulo introductorio
corporacioén de equipamiento médico asistencial (EMA). para tener informacion del EMA y del problema de salud:
El MPS public6 una guia para instruir al personal de sa- UFSC - Eel:icrﬁgl)ogla
lud, sobre los conocimientos necesarios y procedimien- Margotti Recurso humano
tos para una gestion eficiente y de calidad del equipa- «  Paciente
MPS miento médico. La guia promueve el desarrollo de una « Institucional
politica de renovacion de tecnologia y la mejora de las «  Econdmico
capacidades de los profesionales en la gestion de tecno-
logia dirigido a los servicios de salud. La gestion del equipo biomédico se da a través de un ci-
clo de vida propuesto por la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS), que se compone de:
Tabla 2. Estructura modelos de gestion de tecnologia biomédica, e Seleccion
[5-10] e Adquisicion
¢ Mantenimiento
Modelo Estructura MPS . Reposici()n
* Bajas
*  Seleccién y adquisicion de equipos. e Traslados
»  Criterios e inventario.
«  Estrategias de mantenimiento. Una vez planeados y ejecutados los procesos de gestion,
AAMI  « Inspeccion, prueba e intervalos de mantenimiento. se genera un sistema de control para hacer seguimiento y

*  Gestion de reportes de peligros de equipos médicos
y retiros.
*  Procedimientos de emergencia.

verificacion de su cumplimiento.
La evaluacion de tecnologia se hace durante todo el ciclo
de vida propuesto por la OMS.
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Tabla 3. Procesos modelos de gestion de tecnologia biomédica, [5-10]

Modelo

Procesos

AAMI

Seleccién y adquisicién de equipos:

»  Evaluacion pre-mercado de los equipos médicos por
enfermeria, personal técnico y administrativo.

e Seleccion segura, efectiva y 1til del equipo médico

» Identificacion de necesidades de entrenamiento

Criterios e inventario:

* Evaluacion de riesgos fisicos y seguridad del
paciente en funcion del equipo médico durante su uso.

* Inspeccion de los equipos en la puesta en servicio.

Estrategias de mantenimiento:

¢ Ejecucion de actividades de mantenimiento
preventivo, orientado a la credibilidad, correctivo e
inspecciones basadas en intervalos.

Inspeccion, prueba e intervalos de mantenimiento:
¢ Gestion computarizada del mantenimiento

*  Seguimiento a la terminacion de mantenimiento
programados y actividades de servicio

Gestion de reportes de peligros de equipos médicos y
retiros:
*  Reporte y busqueda de la causa de los incidentes

e Actualizacion o desarrollo de procedimientos y
controles

* Implementacion de cambios en entornos o
entrenamiento para eliminar o reducir los riesgos
asociados a los eventos reportados

Procedimientos de emergencia:

*  Equipo de inventario y pruebas iniciales
*  Pruebas de equipo de soporte vital

*  Pruebas de equipos de no-soporte vital

*  Verificacion de esterilizadores

e Verificacion de los sistemas de agua para dialisis
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Verificacion de requisitos de etiquetado y rendimiento
de los dispositivos

*  Verificacion de los requisitos de etiquetado,
rendimiento gubernamentales y de evaluacion de la
tecnologia por laboratorios reconocidos.

Mantenimiento de los dispositivos

*  Ejecucion de los procedimientos de mantenimiento
y servicios identificados por los fabricantes

*  Determinacion de recursos humanos y financieros
requeridos para los procedimientos antes sefialados.

Adquisicion, procesos de escucha, interpretacion, eva-
luacién y ensefianza.
»  Comunicacion de la necesidad definida

ACCE

Identificaciéon y evaluacién de la tecnologia requerida
y tecnologias alternativas que pueden satisfacer la ne-
cesidad clinica identificada

* Identificacion de los procedimientos clinicos para
los que se pretende usar la tecnologia y para los que
puede ser usada. Se indagan alternativas tecnologicas a
emplear en los mismos procedimientos

*  Estudio comparativo entre tecnologia requerida y la
alternativa existente en la organizacion (si la hay), para
determinar la eficacia clinica de las opciones

e Analisis de necesidades basado en la informacion
recopilada

ACCE °* Monitoreo del cumplimiento de las expectativas

relacionadas con la tecnologia
Evaluacion de requisitos de instalacién, capacitacion
y mantenimiento del equipo. (No indica subprocesos)
Estudio de funciones totales de la tecnologia
* Identificacion de las funciones de la tecnologia,
opciones, accesorios, servicios y otros elementos, para
garantizar que estén contenidos en la contratacion.
Ensayos de prueba, la instalacién y la entrega de los
productos especificados
* Inspeccion del cumplimiento de funcion prevista de
la tecnologia, rendimiento inicial medible y registrable y
términos y condiciones de venta.
¢ Dominio de toma de decisiones:
Implementacion:
*  Planteamiento de la pregunta de investigacion
»  Diseiio del protocolo de estudio
*  Realizacion de la investigacion
»  Sintesis de la informacion y discusion de resultados
*  Compilacion y elaboracion del reporte
*  Los demas elementos de este dominio llevan a cabo
las actividades senaladas en la Tabla 2.
e Dominio de la investigaciéon- ETES
Evaluacion clinica:
* Evaluacion de las implicaciones de incorporacion
de la tecnologia en la vida de las personas, basado en la
seguridad y la efectividad
» Revision sistematica de estudios relevantes sobre
la tecnologia a incorporar, analisis critico y sintesis de
literatura e interpretacion de los resultados

CENETEC Evaluacién econémica: Realiza cuatro tipos de analisis

econdmicos entre dos 0 mas alternativas:

e Analisis de minimizacion de costos (AMC)
*  Analisis de costo efectividad (ACE)

*  Analisis de costo utilidad (ACU)

*  Analisis de costo beneficio (ACB)

Evaluacion organizacional, ética y social

» Identificacion de creencias y percepciones sobre la
salud o la sensacion de control de la enfermedad que
experimenta un paciente durante un tratamiento

*  Medicion de la influencia del mensaje emitido
por el médico en la aceptacion de un tratamiento y
efectividad de la practica clinica

» Estudios de equidad en el acceso a la atencion y a
las tecnologias en salud

»  Asignacion de valores economicos a los resultados
clinicos y necesidades expresadas o percibidas en la
comunidad
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MHRA

Adquisicién de dispositivos adecuados

»  Evaluacion de diferentes métodos de adquisicion de
dispositivos médicos

*  Verificacion de idoneidad del dispositivo para el
procedimiento previsto antes de la compra, mediante
el cumplimiento de los requerimientos técnicos, de
seguridad, facilidad de uso, disponibilidad, guia de
operacion al usuario, descontaminacion, costos de
mantenimiento, fiabilidad y rendimiento previo y
disposicion final.

e Revision y acuerdo de los servicios de soporte
necesarios por el dispositivo

¢ Documentacion del cumplimiento de los aspectos
de adquisicion acordados por las partes interesadas

Entrenamiento

*  Desarrollo de la politica de entrenamiento

e Entrenamiento para usuarios finales sobre el
uso previsto y operacion normal de los equipos y
dispositivos para un uso efectivo y seguro

*  Capacitacion para los proveedores de servicios de
reparacion y mantenimiento de la institucion

*  Registro de los entrenamientos realizados

*  Evaluacion del personal al final del entrenamiento

Mantenimiento y reparacion

e Seleccion apropiada de servicios de mantenimiento
y reparacion

e Celebracion de contratos de
mantenimiento y/o reparacion

e Capacitacion del personal de mantenimiento y
reparacion

* Actualizacion en los cambios de instrucciones de
mantenimiento y reparacion dadas por el fabricante

* Inspecciones regulares a los equipos

e Registro computarizado de los servicios de
mantenimiento y reparacion para todos los dispositivos

servicio de

Reporte de incidentes adversos

e Reporte de incidentes y eventos adversos
relacionados con equipos en un sistema informatico

e Realizacion de copias impresas o electronicas de los
reportes

Descontaminacién

*  Clasificacion del riesgo de infeccion asociado con
los dispositivos médicos

*  Descontaminacion de los dispositivos siguiendo la
clasificacion de riesgo

* Etiquetado de los dispositivos con su estatus de
contaminacion

¢ Dada de baja y disposicién final

»  Reemplazo de los dispositivos médicos de acuerdo
con la politica de la institucion

e Dada de baja de dispositivos no aptos para su uso
segun las indicaciones del fabricante o del MHRA

e Descontaminacion, aseguramiento e inutilizacion de
los dispositivos dados de baja

* Disposicion final de los dispositivos siguiendo las
recomendaciones del fabricante

UFSC -
Margotti

Recepcion y estudio de la solicitud por el comité de
ETES: Recibe la solicitud y decide si se realiza una
evaluacion de tecnologia con base en la informacion su-
ministrada por el solicitante, si el EMA amplia o imple-
menta nuevos servicios, si hay poblacion a atender con el
equipo, si su costo es alto o si hay discrepancias sobre ¢l.

Recoleccion de evidencias por parte del grupo de tra-
bajo: Una vez confirmada la evaluacion, se crea un grupo
de trabajo, que recoge toda la evidencia posible de la tec-
nologia a través del formulario con seis dominios.

Emision de recomendaciones por dominios de evalua-
cion: El grupo de trabajo hace recomendaciones basadas
en la evidencia recolectada de los dominios.

Toma de decisién sobre incorporacion del EMA: Los
administradores reciben el formulario con las recomenda-
ciones y con base en ello deciden sobre la incorporacion
del equipamiento. Pueden solicitar al grupo de trabajo
una evaluacion mas profunda para aclarar dudas persis-
tentes.

MPS

Adquisicion de los equipos por compra u outsourcing
(renting, leasing, contrato por concesion, modalidad de
riesgo compartido, arrendamiento del inmueble).

Mantenimiento:

*  Organizacion del plan de mantenimiento

* Clasificacion del mantenimiento en: predictivo,
preventivo, correctivo, de precision y mejoramiento
continuo

*  Manejo presupuestal del mantenimiento

Reposicion:

*  Delimitacion de los principios de reposicion
*  Definicion de la metodologia de reposicion

*  Elaboracion del presupuesto de la reposicion

Bajas:
*  Soporte legal de proceso de bajas
*  Clasificacion y practica del procedimiento de bajas

Traslados:
e Seleccion modalidad de traslado
*  Planeacion del traslado

Tabla 4. Personas Involucradas modelos de gestion de tecnologia
biomédica, [5-10]

Modelo

Personas involucradas

UFSC -
Margotti

Solicitud para la incorporacion de un EMA: El soli-
citante debe explicar como afectara la introduccion del
EMA a los demas servicios hospitalarios.

AAMI

Junta del hospital: Recibe y revisa los informes periddi-
cos del comité de cuidado de entornos. Si aplica, comu-
nica las preocupaciones identificadas al comité.

Comité de cuidado de entornos (EC): Hace seguimien-
to y mitigacion de los riesgos en el hospital.

Ingeniero Biomédico: Garantiza la ejecucion adecuada
del programa de mantenimiento de equipos médicos.
Agenda y/o realiza la calibracion, inspeccién y mante-
nimiento para asegurar un funcionamiento seguro y con-
fiable de los equipos médicos. Elabora los reportes de la
gestion de equipos médicos para el comité de EC.

Miembros del personal: Responsables de familiarizarse
con los riesgos inherentes a su trabajo y su ambiente la-
boral. Implementan la organizacion apropiada y contro-
les requeridos para minimizar el potencial de resultados
adversos en la atencion y en el lugar de trabajo.
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ACCE

Ingeniero Clinico certificado, licenciado o Ingeniero
profesional o certificado por formacion, entrenamiento
o experiencia. Se encarga de ejecutar el proceso de ad-
quisicion de los equipos médicos.

CENETEC

La ETES involucra muchos actores a saber:
*  Desarrolladores de la ETES
* Pacientes
*  Personal asistencial
*  Médicos
*  Familiares de los pacientes

Ciudadanos

Agencias de evaluacion de tecnologias pertenecien-
tes a la International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA) que colaboran en la
revision sistematica de la literatura.
*  Tomadores de decisiones (administradores)
» Expertos internos y externos a la instituciéon que
realiza ETES, que velan por la honestidad del estudio

MHRA

»  Director o un miembro de la junta responsable de la
gestion de equipos médicos

*  Centros de servicio a la comunidad

e Grupo de gestion de equipos médicos:
Implementa las politicas de gestion de la organizacion,
conformado por:

+  Ingeniero clinico/biomédico — Area de Ingenieria

*  Profesionales de la salud

*  Administradores

*  Entrenadores de dispositivos médicos

*  Medical Device Safety Officers (MDSO)

»  Control de infeccion y descontaminacion

*  Gestion del riesgo

*  Mantenimiento

*  Compras

Los indicadores del modelo son en su mayoria deri-
vados de la evaluacion economica de las tecnologias
en salud.

¢ RCEP: Razén de Costo Efectividad
Promedio. Permite ordenar las alternativas analiza-
das segun su magnitud para compararlas entre si o si
aplica, con un umbral de costo efectividad acordado
con antelacion entre las autoridades del Sector Salud
¢ RCEI: Razéon de Costo Efectividad
Incremental. Posibilita identificar los beneficios
de usar una alternativa con respecto a otra. Permite
estructurar la curva de incorporacion tecnologica con
base en la costo-efectividad, es decir, considerando
las RCEI de menor a mayor.

UFSC -
Margotti

Solicitantes: solicitan la incorporacion de un EMA.

Comité interno de evaluaciéon de tecnologia: Com-
puesto por profesionales que participan en la decision de
incorporacion de tecnologias en salud, como:

»  Director de la unidad
*  Profesional del equipo médico
Profesional del equipo de enfermeria

Grupo de trabajo: De caracter interdisciplinar, de
acuerdo con el equipo a evaluar. Cada miembro, recoge y
presenta evidencias e informacion sobre el equipamien-
to segun su especialidad y hace recomendaciones sobre
cada dominio de la evaluacion de tecnologia. El grupo se
desintegra al final del estudio.

Administradores: Toman la decision final de incorporar
ono el EMA.

MPS

- Responsables del area econdmica y administrativa.

- Profesionales de los servicios de imagen médica y labo-
ratorios biomédicos.

- Otros.

Tabla 5. Indicadores modelos de gestion de tecnologia biomédica, [5-10]

Modelo Indicadores

No explicitos en el modelo.

» Indicadores derivados de la gestion del riesgo
AAMI . .

+  Entrenamientos necesarios

e Terminacion de mantenimiento programado
ACCE El modelo no sefiala en explicito indicadores de ges-

tion.

CENETEC <« Costo de oportunidad de la tecnologia, impac-
to financiero y eficiencia para asignar recursos a las
alternativas que den mejores resultados en salud
e Efectividad y seguridad en el uso de la tecno-
logia. El modelo recomienda el uso de medidas fi-
nales de efectividad como Quality-adjusted life year
(QALY) o Disability-adjusted life year (DALYsS).
En caso de no ser posible, usar medidas intermedias
como parametros fisiologicos, tiempo libre de sinto-
mas o efectos colaterales.
¢ Costo de una intervencion en salud
Indicadores de aspectos sociales, éticos y organi-
zacionales.
¢ Equidad y acceso a las tecnologias y a la salud
No explicitos en el modelo
* Inventario de equipos
*  Registro de mantenimiento y reparacion
* Tiempo de mantenimiento y reparaciones
completadas
* Historial de calibracion, mantenimiento y repa-

MHRA racion de los dispositivos
*  Costo, rendimiento y riesgo de los dispositivos a
lo largo de su ciclo de vida
*  Entrenamientos programados anuales de perso-
nal asistencial y técnico
*  Reporte de incidentes adversos
*  Entrenamientos necesarios para el uso del EMA
* Riesgos y eventos adversos asociados al EMA y
a los pacientes
* Costos asociados a los cambios potenciales
UFSC " introducidos por la incorporacion del EMA
Margotti *  Costos de adquisicion de equipamiento
»  Costos variables o relativos del uso del equipo
e Analisis de viabilidad econémica  del
equipamiento
Indicadores de reposicion:
*  Valor residual del equipo
*  Obsolescencia
* Inadecuacion
+ Ineficiencia
*  Costo de reemplazo del equipo
Indicadores de mantenimiento:
MPS *  Costo total de mantenimiento

e Fiabilidad
*  Sostenibilidad

Indicadores generales de los equipos:
»  Efectividad

*  Seguridad

*  Desempefio
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B. Ventajas y desventajas modelos de gestion de tecno-
logia biomédica

Teniendo en cuenta la informacion del apartado ante-
rior, se hizo un andlisis de ventajas y desventajas de cada
una de las propuestas, cuyos resultados se muestran en la
Tabla 6.
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MPS

Considera la operacion si-
multanea del ciclo de ges-
tion de la tecnologia de la
OMS y la ETES.

Incluye la dada de baja y
traslados de los equipos, su
planeacion y modalidades a
usar. Posee modelos de ad-

No desglosa el mecanis-
mo de aplicacion de la
evaluacion  tecnologica
dentro del ciclo de ges-
tion.

No muestra estructura cla-
ra de responsables en el
modelo.

Tabla 6. Ventajas y desventajas modelos de gestion de tecnologia

biomédica

Modelo

Ventajas

Desventajas

AAMI

Modelo centrado al manejo
del riesgo de los equipos.

Define los roles de los par-
ticipantes del modelo, desde
la junta hasta los miembros
del personal.

No muestra informacion
explicita sobre los indica-
dores de gestion de tecno-
logia. Los sefnalados en la
Tabla 5 fueron extraidos
del contenido el modelo.

ACCE

Realza la labor del ingeniero
clinico en la gestion de los
equipos médicos.

Detalla las actividades a rea-
lizar para una buena adquisi-
cion de tecnologia.

Solo considera la etapa de
adquisicion de la gestion
tecnologica.

No sugiere indicadores

Concentra las labores en
el ingeniero clinico.

CENETEC

Guia el proceso de evalua-
cion de tecnologia, apoyan-
do la toma de decisiones
basada en evidencia.

Enfoque integral ETES que
abarca aspectos clinicos,
éticos, organizaciones y eco-
nomicos.

Involucra expertos internos
y externos a la institucion
que hace ETES, en aras de
la imparcialidad del informe
final.

Esta orientado principal-
mente al proceso de ad-
quisicion de tecnologia.

Poca claridad en la asig-
nacion de roles y respon-
sabilidades de los parti-
cipantes del proceso de
evaluacion.

MHRA

Procesos descritos en detalle
para cada una de las fases
del modelo.

Incluye los procesos de des-
contaminacion, dada de baja
y disposicion final de los
dispositivos.

Abarca un amplio espectro
de participantes internos y
externos a la institucion en
el proceso de gestion.

Indicadores de gestion no
explicitos en el modelo,
los mostrados en la Tabla
5, fueron extraidos de las
actividades relacionadas
con cada uno de los pro-
Ceso0s.

UFSC —
Margotti

Preguntas especificas en
cada dominio de ETES para
soportar la toma de decisio-
nes.

Metodologia de evaluacion
clara. Contiene flujo de tra-
bajo con roles y responsabi-
lidades de los participantes.

Los indicadores extraidos
del modelo abarcan diversos
aspectos de la gestion, como
costos, entrenamientos y
viabilidad econdémica.

Centrado en procesos de
incorporacion de tecno-
logia. No define procedi-
mientos para las demas
etapas del ciclo de vida de
la tecnologia.

No indica metodologia
para el calculo de los in-
dicadores de costos, ni
como evaluar la viabili-
dad econdmica de la tec-
nologia.

quisicion y reposicion.

Contiene indicadores expli-
citos, en varias etapas del
ciclo de gestion.

IV. DiscusioN

En su mayoria las ventajas de los modelos superan sus
desventajas, sin embargo ninguno presenta fortalezas en
todos los criterios de comparacion empleados en este es-
tudio. A continuacion se discute sobre las virtudes de cada
uno de ellos basado en la tabla de ventajas y desventajas, y
posteriormente sobre sus entornos de aplicacion de acuerdo
con las etapas del ciclo de vida de la tecnologia en salud.

En cuanto a estructura y procesos los modelos de la
AAMI, MHRA y MPS presentan un enfoque detallado
de la gestion de la tecnologia, los modelos de la ACCE,
CENETEC y Margotti por su parte, se concentran en la etapa
de adquisicion de tecnologia pero complementan las activi-
dades de gestion de los modelos mencionados inicialmente.

La metodologia de ETES de Margotti y los modelos
de la AAMI y la MHRA, asignan de forma clara los roles
y responsabilidades de las personas involucradas en la
gestion del equipamiento biomédico, facilitando su imple-
mentacion para las organizaciones que quieran referenciar-
se en ellos. Estas metodologias y modelos, promueven el
trabajo en equipos multidisciplinarios que coordinan sus
actividades en pro de la seguridad del paciente, de manera
que al tener cada miembro del equipo un conocimiento
claro de sus responsabilidades y de las de los demas miem-
bros, favorecen la disminucion de errores y una atencion
segura y eficiente a los pacientes [11].

La guia del MPS propone un conjunto de indicadores
de gestion tecnoldgica para las etapas de mantenimiento y
reposicion, el modelo del CENETEC lo hace para la etapa
de adquisicion, en especifico sugiere indicadores econoé-
micos, de aspectos sociales, éticos y organizacionales. Del
modelo de Margotti se extrapolan algunos para esta misma
etapa, asi como del modelo de la MHRA para las areas de
mantenimiento y tecnovigilancia o reporte de incidentes
y eventos adversos. Todos los indicadores hacen posible
un monitoreo amplio de la gestion de las tecnologias en
salud y facilitan la verificacion del cumplimiento de los
objetivos establecidos por los modelos, asi como la iden-
tificacion de desviaciones de los estandares para ejecutar
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modificaciones con el fin de mejorar los procesos y la
calidad de la gestion [12].

La metodologia del CENETEC ofrece una propuesta
integral de evaluacion de tecnologias en salud al conside-
rar aspectos econdmicos, sociales, éticos y organizacio-
nales. Por su parte, la metodologia de Margotti, guia el
proceso de ejecucion de la evaluacion a partir de preguntas
especificas para cada uno de sus dominios asi como los
roles de cada una de las personas o grupo de personas in-
volucradas en la ETES, siendo un buen complemento para
la propuesta del CENETEC.

Al aplicar los modelos estudiados en un entorno
clinico u hospitalario se recomienda usarlos de forma com-
binada, aprovechando las ventajas identificadas en cada
uno de ellos, tal que se abarque de la forma mas integra
posible con la informacion disponible, los procesos, roles e
indicadores de cada éarea del ciclo de vida de la gestion de
la tecnologia.

Se puede dar preferencia a los modelos seglin el es-
tado en el ciclo de vida, asi pues si se inicia un proceso
de adquisicion de tecnologia se recomienda el uso de los
modelos de la ACCE, CENETEC y Margotti que brindan
respectivamente orientaciones sobre los procesos para una
buena adquisicion de tecnologia y como hacer una evalua-
cién que soporte la toma de decisiones sobre adquisicion
de tecnologia. En esta etapa se recomienda también, el uso
del modelo propuesto por el MPS, en especifico sobre los
modelos de adquisicion sugeridos por el autor, cuando se
tenga definida la tecnologia a adquirir.

En cuanto al mantenimiento de la tecnologia, los
modelos de la AAMI, MHRA y MPS guian el proceso de
gestion de esta etapa al proponer una planeacién y manejo
presupuestal del mantenimiento, estrategias de manteni-
miento, entrenamientos al personal que las ejecuta y un
registro computarizado de los servicios de mantenimiento
y reparacion llevados a cabo en la tecnologia.

En la etapa de tecnovigilacia o reporte de incidentes
y eventos adversos, se sugiere el uso de los modelos del
CENETEC y Margotti al proporcionar herramientas para
evaluar las tecnologias en uso y recoger informacion sobre
su rendimiento desde la perspectiva econdmica, clinica
(experiencia del personal asistencial con la tecnologia) y
organizacional, la cual es de utilidad para emitir recomen-
daciones sobre eficiencia, efectividad y uso seguro de la
tecnologia con los pacientes, retroalimentando otras etapas
del ciclo de gestion como la reposicion de tecnologia y la
adquisicion. Los modelos de la AAMI y MHRA pueden
complementar esta etapa desde la perspectiva de las accio-
nes correctivas a implementar con base en las recomenda-
ciones obtenidas del proceso de evaluacion de tecnologia y
desde el reporte de dichos cambios.

REVISTA INGENIER{A BIOMEDICA

A la hora de reponer un equipo basado en indicadores
de reposicion y mantenimiento (en cuanto a rendimiento y
costos de sostenimiento de la tecnologia), se sugiere el uso
de los modelos de reposicion propuestos por el modelo del
MPS, que considera el costo de remplazo y el costo total
de mantenimiento para soportar la decision sobre cuando
reponer una tecnologia.

Finalmente, para la descontaminacién, dada de baja
y disposicién final de la tecnologia, los modelos de la
MHRA y el MPS se consideran adecuados para guiar la
definicion de los procesos y roles asociados a estas etapas
del ciclo de vida de la tecnologia.

Lo anterior pone de manifiesto la importancia de los
modelos de gestion en el entorno clinico al promover la
disponibilidad de la tecnologia biomédica y por ende por
una atencion en salud segura y eficaz para el paciente, dada
la alta dependencia tecnoldgica que se presenta en las IPS.

V. CONCLUSIONES

Existen modelos de gestion y metodologias de evalua-
cion de tecnologia que sirven de guia para la ejecucion de
los procesos asociados a la gestion tecnoldgica y que pro-
mueven la aplicacion de las mejores practicas en las IPS.

Al realizar un analisis comparativo de los modelos y
metodologias abordadas en este trabajo, se encontrd que
ninguno de los modelos estudiados presenta fortalezas en
todos los criterios de comparacién empleados: proposito,
estructura, procesos, personas involucradas e indicadores.
Como consecuencia de lo anterior, se sugiere emplearlos
de forma combinada segln las fases del ciclo de vida de
la tecnologia y las fortalezas identificadas para cada uno
de ellos. Para adquisicion se recomiendan los modelos
de la ACCE, CENETEC, Margotti y MPS. Para la etapa
de mantenimiento, se sugieren los modelos de la AAMI,
MHRA y MPS. Para la tecnovigilancia se invita a seguir
los modelos del CENETEC, Margotti, AAMI y MHRA.
Para la fase de reposicion se recomienda el modelo del
MPS y finalmente para las etapas de descontaminacion,
dada de baja y disposicion final de la tecnologia tomar
como guia los modelos de la MHRA y MPS.

Como trabajo futuro se propone el desarrollo de un
modelo conjunto de gestion de tecnologia biomédica,
que aproveche las fortalezas de los modelos estudiados y
considere particularidades como el nivel de la institucion
donde se quiera implementar. Esto ultimo se debe a la
diversidad tecnoldgica caracteristica de cada nivel de aten-
cion en salud, lo cual implica la ejecucion de procesos mas
detallados y acordes con la complejidad de la tecnologia
presente en la IPS.
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