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Antecedentes / Estado del arte

El analisis de las soluciones existentes involucra la investigacién detallada para
entender qué productos (o servicios) establecidos o emergentes se encuentran
desarrollados con un enfoque en la adquisicién y/o mantenimiento de equipos
médicos, como es su funcionamiento y en qué circunstancias son usados, con
el fin de generar un panorama amplio que sea util para identificar el problema
dentro de la problemética y marcar una linea base de conocimiento desde la cual
se abordard la necesidad desde un punto de vista

sistematico.

La tecnologia encontrada se caracteriza por ser tecnologia blanda, la cual ha
tenido un desarrollo y adopciéon acelerados con diversos grados de evidencia
sobre su impacto en la seguridad del paciente [1]. Siendo estas provenientes de
Estados Unidos, Reino Unido, Colombia y Peru, es necesario describir y realizar
un analisis del perfil clinico funcional de cada una de las mismas [2].
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Pais: Estados Unidos
Resumen:

Service Works Global® Medical Device Management es un software de
administracion de dispositivos médicos que centraliza la gestion y planificacion
del mantenimiento para minimizar el tempo de inactividad, extender la vida util
del equipo y reducir el gasto presupuestario. Permite al personal del hospital,
ingenieros clinicos y equipos de mantenimiento optimizar la gestién de equipos
médicos para una amplia gama de dispositivos, como ventiladores, maquinas de
rayos X y escaneres de tomografia computarizada.

Perfil Clinico:
Mecanismo de accién: La solucion se focaliza especificamente en mejorar la
gestion de la tercera etapa (Mantenimiento) de la segunda fase (Gestién) del
ciclo de vida de la tecnologia en salud mediante herramientas graficas de
planificacién, un sistema de registro de trabajos, reportes estadisticos y una
aplicacion movil. Todos los mecanismos de accion mencionados se rigen en
funcion de las rotaciones de personal y la disponibilidad de recursos.
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Indicaciones: El software de gestion de activos médicos QFM se puede integrar
facilmente en una amplia gama de sistemas de salud, se considera los centros
de salud tipo 1l y 1l los que presentan mayor capacidad de administrar el servicio
debido a las condiciones minimas que se requieren para su funcionamiento,
como son la conexion estable a internet, hardware portable y un area de gestiéon
de tecnologia que se encargue de la manipulacién del software.

Eficacia: Registro y rastreo rapido de las solicitudes de mantenimiento. Reportes
en tiempo real. Incremento en el promedio de vida util de los equipos. Reduccion
del gasto presupuestario. Reduccion del tiempo de inactividad.

ici I 4]

Pais: Reino Unido

Resumen:

Guia para ayudar a hospitales y organizaciones responsables de la gestion de
equipos médicos a establecer y desarrollar sistemas que promueven el uso de
equipos médicos para una atencion en salud segura y eficaz. Estructurada en 6
etapas: Adquisicién de dispositivos, Entrenamiento, Mantenimiento y reparacion,
Reporte de incidentes adversos, Descontaminacion y Dada de baja (disposicion
final).

Perfil Clinico:

Mecanismo de accion: La solucion se focaliza en orientar en 4 distintas etapas
(Adquisicion, Educacion, Mantenimiento, Seguridad) tanto de las fases de
planeacion como de gestion del ciclo de vida de la tecnologia en salud mediante
protocolos, diagramas de flujo, preguntas para retroalimentacion,
recomendaciones puntuales, ejemplificacion de casos reales y cuadros
comparativos.

Indicaciones: La guia de orientacion se puede integrar en centros de salud que
tengan flujo de personal y tecnologia médica considerable (excluye a los tipos I-
1y I-2) y un area encargada propiamente de la planificacién y gestion de los
mismos.

Eficacia: En caso de realizar lo sugerido en la guia, el centro de salud obtendra
los siguientes recursos convenientes para su desempefio: Reporte de incidentes
y eventos adversos relacionados con equipos en un sistema informatico.
Registro computarizado de los servicios de mantenimiento y reparacion para
todos los dispositivos. Reduccién del gasto presupuestario. Reduccion del
tiempo de inactividad. Personal capacitado. Dispositivos seleccionados
especificos para las necesidades.

Pais: Peru

Resumen:

La tesis propone implementar una plataforma informatica que permita dar
soporte a la gestion de los equipos médicos en los establecimientos de salud del
pais, ya que la gestion de los establecimientos no lo tienen desarrollado. Este



proyecto busca en un futuro implementar el proceso de la Evaluacion de las
Tecnologias de Informacién con el fin de gestionar mejor la valorizacion de las
tecnologias sanitarias que permitiran mejorar la toma de decisiones en nuevas
adquisiciones.

Perfil Clinico:
Mecanismo de accién: La solucion se focaliza en gestionar dos etapas
(Mantenimiento y Adquisicién) de las dos fases (Planeacién y gestion) del ciclo
de vida de la tecnologia en salud mediante una plataforma virtual que ofrece
funciones de registro, programacion y seguimiento de los mantenimientos
(preventivo y correctivos) con visualizacién en un calendario.

Indicaciones: El software de gestion de equipos médicos fue particularmente
desarrollado tomando como referencia aplicativa al Instituto Nacional materno
Perinatal (INMP) asignado como establecimiento de salud Nivel 1lI-2 [6]. Sin
embargo, por las mismas razones descritas previamente para el software:
Service Works Global® Medical Device Management, se puede integrar también
en centros de salud tipo Il.

Eficacia: Digitalizacion de todos los procesos de mantenimiento de los equipos
médicos. Contar con un registro de las actividades realizadas en cada
mantenimiento. Control y monitoreo de los equipos médicos al tener la
informacion de sus ubicaciones fisicas y estados de disponibilidad. Reduccion
del gasto presupuestario. Reduccion del tiempo de inactividad.

Pais: Colombia

Resumen:

Se presentan una revision contemporanea de modelos para adquisicion de
tecnologia biomédica y una descripcion detallada del modelo disefiado para un
hospital publico colombiano con los resultados de su aplicacion en la compra de
la dotacién de su unidad de cuidados intensivos (UCI). Permite a los proveedores
conocer la forma en que seran evaluados vy, luego de saber que cumplen los
requisitos minimos, mejorar las demas caracteristicas de su oferta mejorando el
macroproceso de gestion tecnoldgica

Perfil Clinico:
Mecanismo de acciéon: La soluciobn se focaliza en gestionar tres etapas
(Evaluacion, Presupuesto y Adquisicion) de una fase (Planeacion) del ciclo de
vida de la tecnologia en salud mediante férmulas elaboradas basadas en la
valoracién de propuestas y preseleccién, asignacién de puntajes especificos,
graficos comparativos

Indicaciones: El software de gestion de equipos médicos fue particularmente
desarrollado tomando como referencia aplicativa al Hospital Publico La Maria de
Medellin, especificamente en las siguientes areas: Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI), Unidad de Cuidados Especiales (UCE), Cirugia, Central de
Esterilizacion, Hospitalizacion y Urgencias. El hospital es asignado como



establecimiento de salud de segundo nivel (intermedio) de complejidad segun el
Registro Especial de Prestadores de Salud colombiano [5]. Sin embargo, por las
mismas razones descritas previamente para los softwares: Service Works
Global® Medical Device Management y la Plataforma de gestién de equipos
médicos, se puede integrar también en centros de salud tipo Il a nivel nacional.

Eficacia: Se registrd un incremento del 16% del monto de ahorro para una UCI
con trece camas. Indirectamente este proceso ayuda a obtener mejores servicios
debido a la obligacion de las empresas oferentes a tener personal mas
capacitado, ofrecer mejor soporte y otros aspectos que redunden en una mejor
calificacion final.

Identificacion del Probl

La observacion es la base de la estructuracion del problema, asi como de la
poblacién objetivo y Iso resultados esperados. Estos 3 componentes deben ser
definidos primero antes de la determinacion de la necesidad.

Need Statement

“A way to address (problem) in
(population) that (outcome)”

Figura 1. Tres componentes esenciales de una declaracion de necesidad efectiva. (s

De esta manera, a continuacion se presentan las observaciones realizadas en la
semanas que el equipo a interactudado con el stakeholder y la clinica
angloamericana. Cabe resaltar que la observaciones realizadas pueden ser
clasificadas por etapa del ciclo de vida de la tecnologia:

Planificacion:

- El jefe de ingenieria biomédica de una clinica presentd una curva de
aprendizaje alta respecto a la dificultad y tiempo en la proceso de evaluacién y
presupuesto de un nuevo equipo biomédico.

- Tiempo de 1 mes para el proceso de evaluacion y presupuesto de un nuevo
equipo biomédico.

Implentacion:

- implementacion del equipo en una zona posiblemente dafiina por la prescencia
de goteo de agua del techo.



Gestion:

- Uso solo de registros fisicos de mantenimientos programados

- Posible error humano en la evaluacién de los auto diagnésticos realizados por
personal (enfermeras)

- Enfermeras de alta rotacion y poca profundidad de conocimiento del proceso
de mantenimiento diario de autodiagnostico

De estas observaciones, las mas relevantes se resumieron en la siguiente
imagen:

El jefe de ingenieria biomédica de la clinica presento
una curva de aprendizaje alta respecto a la dificultad
y tiempo en la proceso de evaluacion y
presupuestacion de un nuevo equipo biomédico

O bse rva C | O n eS Uso solo de registros fisicos de mantenimientos
programados y personal de alta rotacion que se traduce
en capacitaciones seguidas. Baja accesibilidad y
vulnerabilidad al usar solo registros fisicos de
mantenimientos programados para desfibriladores y
falta de criterios de evaluacién inmediatos que podrian
llevar a error humano.

Figura 2. Observaciones realizadas en el centro de salud asignado

En base a estas observaciones de elabor6 los 3 componentes necesarios para
la declaracion de necesidad.

Eficiencia en las fases determinadas
del ciclo de vida de la tecnologia que
resulta en la reduccion de costos a largo plazo,

Brecha en la eficiencia y tecnologia en las etapas de Personal clinico involucrado ahorro en tiempo invertido en el ciclo, reduccion
evaluacién, presupuestacion, educacion y en el ciclo de vida de la del error humano en la gestion y facilidad de
mantenimiento del ciclo de vida de los tecnologia del equipo biomédico: seleccion de equipos adecuados segin sus
desfribiladores desfribilador requerimientos especificos.

Problema Poblaciéon

Necesidad

Figura 3. Elaboracion de los tres componentes esenciales de una declaracién de necesidad efectiva

3 inacion d idad

En base a la identificacion del problema, poblacién y resultado esperado es
posible elaborar la exploracion de las necesidades. A continuacion, se
muestran los 4 componentes para la exploracion de las necesidades y debajo,
la exploracién especifica para este caso clinico.
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Figura 4. Exploracion de las necesidades. [g]
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Figura 5. Elaboracion de la exploracion de las necesidades.
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CARACTERISTICAS GENERALES

Nombre Genérico

2 Desfibrilzder con monitor, mode cardioversidn y sistema de baterias
o Modo DEA
Variaciones
3 especificas Monofésico
Bifasico
Pediatrico - Adulto
4 Mombre GMDM DESFIBRILADOR ! MOMITOR [ MARCARPASOS
5 Codigo GMDN
17282
[:] Categoria GMDN 04 Dispositives Médicos Electro-Mecénicos
7 Nombre UMDNS DiesfibritadonCardicversar
2 Codigo UMDN S 18-502
11 Codigo local D-447
14 Descripeitn Se requiers un desfibrilador para revivir las funciones cardizcas al proporcionar una cantidad
Funcional zeleccionads de descargas eléctricas con facilidad para monitorear pardmetros vitales.
REGQUERIMIENTOS OPERACIONALES
Onda Bifasica, Fviano y modelo més reciente
15
18 Manitoreo ¥ visualizacion de pardmetros vitales
17 Registro & impresion de ECG
18 Moda de operacion Desfibriladar Manual y Desfibriladar Automstico Externc (DEA).
18 Selector de modao Sincrong y Asincrong
20 Sisterns para probar cormecto funcicnamiento




ESPECIFICACIONES TECNICA S

Onda bifasica, con manitor, regisire v I capacidad de reslizar reanimaciones con un méximo de
enargia de 360 J

18 | Desfibrilador
Tiempe maximo de descarga de 5 segundos 8 maxima enargia
Maonitor Pantzlla de alta resclucidn (LCD, FED TFT, TRC) o electroluminiscente de 7 pulgadas como
10 minime
Despliegue digital ¥ de las ondas de frecusncia cardiaca, desplisgus de un trazo de ECG
comao minime a seleccionar entre 3 o 7 dervaciones (DI, DI, DIll, VR, sVL, aVWF y )
Cable de pacients de 3 5 5 puntas
Despliegues en pantallas y panel de control en idioma esparicl
20 Paletas Paletas conwvertibles adulto’pedidtricn externas deslizables o montables entre ellas con indicador

de contacto

Jpcidn de descargs desde paletss o desds panal de contral

Opcidn de descargs desde paletas o parches para desfibrilzcién

Sisternas de registro

Imprasién integrada

21
Funcidn de resumen de eventos pars grabar e imprimir 250 eventos o 50 ondas
Modo de operacidn manual o autométics selaccionable por el usuario

2 Bateriz Recargable e infegrada

Carga da bateria mientras el equipo esta conectado & comiente alterna

Capacidad de realizar como minime 30 descargas o un fiempo de uso continuo de 20 minutos

Tiempo de carga maxima de 4 horas para alcanzar por lo menos un 80% de capacidad




CARACTERISTICAS FiSICAS

21 Peso total 15-200b

ACCESDORIOS, CONSUMIBLES, REPUESTOS

2 Faleta Adulto

23 Falata Pedigtrica

Cables da Puntz
24

25 | Papel EGG

Electrodos o Parches

Pasta o gel conductor

CAPACITACION, INSTALACION ¥ USO

2g | Requerimientos para Alimentacidn & 220 — 240V | 50 Hz
instalacion
Intermuptor reiniciable de profececion contra sobre comiente
Capacitacion Brindar capacitacitn de usuaric involucrado tanto en el use como el control del desfibriladar
28

SEGURIDAD, GARANTIA Y MANTENIMIENTO

Diebe tener servicio local. Bl proveedor de senvicios debe tener los equipos necesanos recomendsadaos
par el febricants pers llevar a cabo |a prusba de mantenimientc preventivo sagin las pautss provistas
en | manual de servicio ! mantenimiento.

30 | Mantenimiento




DOCUMENTACION

4 Marnual de Usuaric

Certificado de calibracion e inspeccidn de fabrica.

. Reporte de rendimiento previo en estsblecimientos de salud.
Docurnentacion

Requerida

Lista de repuesios y accesonios relevantes con su ndmero de pieza y costo

NORMATIVA

45 120 13488

7| 150001
45 IEC 80801-1
50 | IEC 60528 IP2X Profeccidn confra objetos sdlidos de 12.5 mm de didmetro
IP3X (Proteccidn contra agua) Profeccidn confra pulverizacion de agua

Una necesidad clinica a menudo comienza con los pacientes, sus sintomas y un
problema médico subyacente. Pero eso es sélo la punta del iceberg. Piense en el
médico y las enfermeras involucradas en el cuidado del paciente. Ademas, en algun
lugar de la oficina administrativa, hay un gerente de la instalacion que analiza los
nameros para decidir si invertir o no en el equipo y la infraestructura necesarios para
apoyar el tratamiento del paciente. Y luego, tal vez a mil millas de distancia, hay un
administrador de seguros o un funcionario del gobierno que decide si pagar o no la
atencion que se ha brindado. Todos estos son stakeholders [2].

En este proyecto, la importancia de identificar a nuestros stakeholders es para limitar al
grupo de personas de nuestro interés. Cada una de estas personas tienen percepciones
sobre la necesidad médica, las cuales tenemos que identificarlas y entenderlas muy
bien; ya que nos ayudaran a anticipar sus reacciones ante un concepto de solucion.
Estas evaluaciones son esenciales; ya que nos ayudaran a identificar las barreras por
las cuales algunos stakeholders no aceptarian aceptar el nuevo concepto o los
beneficios, razones por la cual si darian paso al desarrollo de la solucion. Por ultimo,
reconocer quienes de los stakeholders son tomadores de la decision: ellos son
fundamentales para determinar si se adopta la solucion.

Segun lo mencionado, necesitamos analizar quiénes estan relacionados directamente
con la toma de decision y quiénes solo influyen en la misma. Para clasificar e identificar
a nuestros stakeholders, se aplica dos métodos. El primero enfocado al ciclo del cuidado
del paciente, quienes estan relacionados con el diagnéstico del paciente y de liderar su
tratamiento. El segundo método, el flujo de dinero, esta relacionado con aquellos que



participan en la financiacion del cuidado del paciente [2]. Este Ultimo método no se
detalla en el presente informe. Empezaremos el analisis de nuestros stakeholders
estudiando el movimiento del paciente a través de su experiencia en el cuidado de su
salud.

Segun la norma técnica del MINSA “Infraestructura y equipamiento de los
establecimientos de salud del segundo nivel de atencion”, define el area de centro
quirdrgico como unidad béasica de salud organizada para realizar procedimientos
anestesiologicos e intervenciones quirdrgicas y al area de hospitalizacién como unidad
bésica para brindar los cuidados necesarios a los usuarios que requieran permanencia
y necesidad de soporte asistencial por mas de doce horas segun su grado de
dependencia o riesgo [M]. Los profesionales presentes en estas areas son los médicos
especialistas y las enfermeras. Las aplicaciones principales del desfibrilador son
desfibrilacion y cardioversion siendo esta uUltima fuera de nuestro interés, ya que se
aplica en la unidad de cuidados intensivos.

lentificacion de | kehold

El paro cardiaco es caracterizado por colapso subito y ausencia de pulso principalmente.
El ciclo de cuidado para esta condicibn es como se asemeja en la Figura 6. Esto
empieza cuando el paciente desarrolla sintomas caracteristicos, estos confirman el paro
cardiaco. Uno de los meédicos especialistas o profesional del area de cirugia o de
hospitalizacién evallan al paciente y empiezan a aplicar el algoritmo de resucitacion
sugerido por AHA (American Heart Association) que consiste en aplicar CPR
(Reanimacién Cardiopulmonar), evaluar el pulso y segun si hay o no pulso usar un
desfibrilador. Observamos que los stakeholders en el ciclo del cuidado es el médico
especializado, la enfermera y el paciente. Ya que es un equipo médico, hay personas
gue verifican su funcionamiento y seguridad como lo son el personal técnico del &rea 'y
el ingeniero clinico. Con respecto a las inversiones para la adopcién de la solucién, esta
el gerente financiero.

; Reanimacion Aplicacion del
Evaluar al paciente D Cardiopulmonar I> ‘ desfibrilador

Figura 6. Elaboracion del flujo del ciclo del cuidado del paciente.

Intereses de los stakeholders

Una vez identificado nuestros stakeholders, el siguiente paso es comprender y estudiar
los intereses de los stakeholders para poder influenciarlo en la aceptacion de la solucion.
Existen factores que influyen en el compartimiento tanto de manera directa e indirecta
siendo algunos compartidos por algunos stakeholders y otros, Unicos. Un factor
influyente directo que comparten la mayoria de stakeholders son el impacto econémico
y los riesgos. Con respecto al impacto econémico, para tecnologias nuevas, el paciente
a veces tiene evaluar si puede cubrir en gran parte el costo total del tratamiento y en
base a esto elegir tratamientos alternativos. En el caso de los médicos, tienen que saber
si es viable la compensacion por parte del tratamiento en funcién del nimero de
tratamiento anuales y la complejidad de los mismos o si le facilita el uso de la tecnologia.
En caso del ingeniero clinico, tendria que cuantificar el ahorro o el retorno de la inversion



en caso se siga un buen mantenimiento de los equipos médicos. En caso de los
gerentes financieros, tienen que evaluar el costo total de cualquier nueva tecnologia o
tratamiento relativo a tecnologias existentes. Después de un andlisis preliminar de los
intereses de cada stakeholders, los demas intereses lo iremos conociendo mejor con
entrevistas u otras técnicas de toma de datos de los stakeholders, tenemos que
reconocer qué stakeholder son los que toman la decisién de adoptar la solucién. Solo el
gerente financiero tiene la facultad de decidir si implementa la nueva solucion, ya que el
desembolsard el presupuesto para hacer posible, los demas stakeholder son
influenciadores.

Stakeholder Papel Beneficios Primarnios Costos Primarios

Gerente financiero  (Tomador de |Expansidn del tiempo devidadel  |Aumento de costos por tener
desiciones  [equipo médico para pacientes que |mejores prestaciones o

se podrian benefeciar del mismo. | caracteristicas.

Medicos especialistagInfluenciador (Expande su practica y comodidad | Tiempo a invertir en

con respecto al facil uso de la aprender el uso de la nueva
nueva tecnologia u ofros tecnologia.
parametros de monitoreo.

Enfermeras Influenciador |La nueva tecnologia incorpora &l Capacitarse para hacer los
modo de uso del equipo en simples (chequeos e identficar
pasos facdilitando su aplicacién. alguna falla.

Ingeniero Clinico Influenciador | Reducir el tiempo de evaluacion de CD;;_iar los da_tos de los
los equipos médicos y tener un equipos médicos y el

calendario manejable con respecto |Calendario de mantenimiento
alas fechas de mantenimiento e |3 un sistema computarizado
inspecciones. de gestidn y mantenimiento.
Personal técnico Influenciador |Reduce los periodos de chequeo e | Tiempo en subir los
inspeccién del equipo, ya que la resultados de las

nueva tecnologia es mas seguray  |inspecciones al sistema
estable. computarizado.

Pacientes Influenciador |Aumentar la probabilidad de Bl paciente no invierte tiemp
sobrevivencia y reducir los efectos |0 o costo alguno en el
adversos de latecnologia anterior o (proceso.

de una en malas condiciones.
Tabla 1. Resumen de las conclusiones de los stakeholders en un formado conciso.

Desarrollo de la Declaraciéon de Necesidad:

En base a la exploracién de necesidades y a la previa identificacién del
problema, poblacion y resultado esperado se puede declarar la necesidad
como:

“Una manera de abordar eficientemente el ciclo de tecnologia de
desfibriladores semi automaticos para centros de salud privados tipo II-2 en el
area de hospitalizacion y cirugia”

4. Estudio del Mercado

Como parte del proceso para definir las necesidades, es importante tener en
cuenta si esta potencial necesidad est4 asociada a un entorno comercial que sea
viable. Quiere decir que tanto os desarrolladores clientes e inversores deben
darle el calor a abordar esta necesidad, y que pueda ser colocada dentro de un
mercado atractivo, de otro modo no valdria la pena dedicar recursos en el
desarrollo de un prototipo que no vaya a suponer un bien retorno.[2]



Ademas, el resultado del andlisis de mercado permite que la declaracion de la
necesidad pueda ser refinada y que podamos enfocarnos en aumentar nuestra
especificidad, cumpliendo con necesidades mas especificas propias del
mercado objetivo escogido.

Los pasos a seguir en este andlisis iran tomando caracter mas especifico a
medida que se avanza, empezando por cubrir lo que se define como “market
landscape” en base a nuestra potencial necesidad.[2]

a. “Market landscape”

Descripcion de lo que vendria a ser el mercado de manera generalizada,
la primera forma de abordar el campo en el que la necesidad se lleva a

cabo.

Mercado total:

Como se ha mencionado anteriormente en el documento, la
tecnologia a abordar son los desfibriladores, geograficamente
ubicados en centros de salud en el Peru.

Costos y pérdidas: Segun el diario gestion [11], Apoyo
consultoria estima que la inversion en el sector salud alcanzé el
2016 los S/12.5 millones, de los cuales el 30% se destindé a
equipamiento y vehiculos, lo que vendria a ser S/3.75 millones
aproximadamente; esta cifra, segun especialistas [11], supone un
nivel bajo de inversion.

Las soluciones existentes son en su totalidad softwares
dedicados a la gestion de dispositivos, principalmente
mantenimiento. En cuanto a la adquisicion de equipos, los criterios
a tomar o los protocolos que se siguen son independientes de
cada institucion.

Brecha:

Las soluciones encontradas van bien encaminadas al sector para
el que fueron programadas, en este caso netamente seguimiento
del mantenimiento. Sin embargo, cubren solo una pequefia parte
del ciclo de vida de la tecnologia, dejando de lado etapas
importantes de la fase de planificacion e incluso de la de gestion,
como bien vendrian a ser la adquisicion de equipos, educaciéon de
personal, cumplimiento de estandares, etc. Por ende, nuestra
propuesta de valor estaria en facilitar la evaluacién para
adquisicion y garantizar que los procesos de gestion de los
equipos, empezando por el desfibrilador.

Tamafio y crecimiento:

Mundialmente, la tendencia al desarrollo de tecnologias “soft” esta
en aumento[12], se evidencia principalmente al momento de
reemplazar contenido fisico que ocupe bastante espacio e
impligue demoras al momento de consultar, lo que vendrian a ser
registros de datos almacenados en varios portafolios, por ejemplo;



también, al ayudar a la capacitacion de la poblacion general,
disminuyendo el nimero de pacientes acudiendo a citas fisicas.
Incluso empresas como Google financian proyectos relacionados
a tecnologia digital enfocada a la salud [12]. Ademas, debido al
incremento de la utilizacion de dispositivos mdviles como
herramienta de trabajo, exigen a las personas involucradas en
innovacidbn a desarrollar aplicativos moviles capaces de
reproducirse en estos dispositivos.

b. Segmentacion de mercado

Por la naturaleza del proyecto y el desafio que se nos ha asignado, la
segmentacion del mercado se ve facilitada al tener como cliente potencial
a la clinica Anglo Americana, siendo esta una clinica de tipo Il, segun
nivel de atencion, y mas especificamente, de tipo IlI-2.

Esto nos presenta por cierto lado una ventaja, ya que el dafio en los
equipos meédicos en los establecimientos de nivel de atencion | se
encuentra en un estado muy critico; donde los equipos inoperativos
alcanzan casi el 36% de la totalidad de los equipos [13]; donde influyen
variedad de factores internos y externos a la clinica o que requieren de
un mantenimiento correctivo inmediato mas que una mejora en los
protocolos de adquisicion y mantenimiento preventivo. En otras palabras,
no serian el segmento que le brinde mayor valor a nuestra necesidad, en
cambio, presentan problemas mas profundos que requeririan de un
enfoque distinto al nuestro.

Centramos entonces nuestra poblacion al personal clinico (Ingenieros
clinicos, enfermeras, médicos, etc) involucrado en el ciclo de vida
(adquisicién y gestion) del desfibrilador ubicado en el area de
hospitalizacion y cirugia

NOTA: Siendo este nuestro segmento de mercado, ya definido, no seria
factible realizar una evaluacién de las dinAmicas de competencia entre
distintos segmentos (al no contar verdaderamente con un abanico de
segmentos), y las necesidades Unicas serian afrontadas para el
segmento destacado en el parrafo anterior, el cual, vendria a ser nuestro
mercado objetivo.

c. Mercado objetivo

Describiendo nuestro mercado objetivo, contamos con clientes, equipo
de innovacion e inversionistas, definidos a continuacion.

= Cliente — Personal encargado de la toma de decisiones en las
clinicas tipo 1I-2 (puede ser el gerente financiero, puede variar
segun establecimiento), quienes son los encargados de aprobar
la compra de los servicios.



= |nversionistas - Buscariamos aplicar a fondos institucionales de
la universidad o participar en programas de financiacion. El
costo de desarrollo de la solucién aun no esta definido.

= Equipo de innovacién — Integrantes del presente grupo,
profesores y asesores del curso.

NOTA: En este paso corresponde realizar un analisis entre los
segmentos y ver a cual se le brinda mayor valor segiin su necesidad
Unica, sin embargo, hemos procedido a describir el segmento final al ya
tener reducido nuestro mercado.

"Market landscape”

Establecimientos de salud Soluciones existentes: Tendencia al crecimiento del
enel Perq. "soft". mercado.

Segmentacion de mercado

Clinicastipo11-2, Tecnologia: Desfibrilador Personal clinico involucrado
hospitalizacidn y cirugia. (equipo) enciclode vida del equipo.

Mercado objetivo

. Inversionistas: Fondos Equipo de innovacidn:
Cliente: Encargado de toma d

IE:;‘Eici:f'l;EH ;:' ch'n ica € institucicnales, programas de Integrantes del grupo,

: financiacion. profesores y asesores.

Figura 6. Andlisis de mercado [z

. » liminar del ,

Se utiliza el disefio deterministico para llegar a la elaboracion de un prototipo
final. Se toma en cuenta el estado del arte, requerimientos de disefio y
establecimiento de la necesidad para guiar este proceso. A continuacion, se
muestran los pasos a seguidos para este proceso.
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Concepts

Modules

Components
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Figura 7. Pasos de la canalizacion de la creatividad 14

I Estrategias

Se realizé un andlisis de los diferentes enfoques que se lo podria dar a la
necesidad y se identificaron 3 estrategias:

En primer lugar, la provision de educacion continua por agentes externos con
experiencia, la cual consiste en capacitaciones externas continuas por
profesionales con experiencia para abordar los retos que se presentan a lo largo
del ciclo de vida de los desfibriladores. Esta estrategia utiliza agentes externos
como principal forma de enfrentar el problema.

En segundo lugar, la adopcion y/o elaboracion de una nueva guia modelo que
reestructure los procesos actuales del ciclo de vida de la tecnologia. Esta
estrategia busca proponer una estructura que utilice las mejores practicas de
diferentes fuentes como las propias de IETSI, MINSA, CENETECe INVIMA, la
cual pueda abordar retos especificos en clinicas tipo Il como la angloamericana.

En tercer lugar, Implementacién de un sistema de apoyo de toma de decisiones
en la planificacion y manejo de informacién en la gestion. Esta estrategia no
busca sustituir un modelo entero como el anterior, sino por el contrario, sumar
valor al modelo utilizado actualmente al facilitar y agilitar procesos para que
personal clinico pueda ahorrar tiempo y reducir costos a largo plazo.

Estrategias

4 1 1
Provision de educacion continua por Adopcion y/o elaboracion de una Implementacién de un sistema
agentes externos con experiencia nueva guia modelo que reestructure de apoyo de toma de decisiones
los procesos actuales del ciclo de vida | | en la planificacion y manejo de
de la tecnologia informacion en la gestion

Figura 8. Estrategias identificadas para la problematica



Se analiza las estrategias propuestas en base a la informacién recopilada del
stakeholder y a nuestras competencias y llegd a la conclusion de elegir la
estrategia numero tres. Esto se debe nuestra posibilidad de injerencia en ese
ambito y es en donde podemos lograr un mayor efecto con los recursos que
tenemos.

Il. Conceptos

En base a los requerimientos de disefio identificados y las funcionalidades
esperadas del prototipo, se identificaron posibles opciones para contribuir en la
solucidn de los retos. A continuacion, se muestra la tabla con la generacion de
conceptos de solucion.

Opcién 1 Opcién 2 Opcién 3
T Servicio en Documento Aplicacion
Accesibilidad la nube digital instalable
_y
~h
Almacenamiento de datos Excel Base de datos Registro fisico
\/*\’
A/
o Visualizacién de Consulta a experto Ponderacion y asginacion
Toma de decisiones normas y regulaciones del proceso de valores a pardmetros
Concepto 1 Concepto 2 Concepto 3

Figura 9. Generacién de conceptos de solucion

e Programa para dar soporte a los procesos de gestion de equipos
médicos

Este concepto trata del desarrollo de un programa que tendra que instalarse.
El programa contendra 3 mdédulos principales: Directorio de equipos
medicos, Orden de Trabajo de Mantenimiento (OTM) Correctivo y OTM
Preventivo. Los mddulos trabajaran con una lista de datos comuan, aparte de
los datos especificos de cada maodulo [15].

La lista de datos comin aborda datos como lo son: grupo, cdédigo
patrimonial, marca, nombre del equipo, modelo, nimero de serie, proveedor,
ubicacion fisica, fecha de adquisicién, costo, garantia, fecha de vencimiento
de la garantia, estado, fecha de calibracion y servicio clinico [16].

Directorio de equipos médicos

Es una relacién detallada de los activos que posee una organizacién o
institucién, en este caso, una clinica. Para ser util, un inventario debe
mantenerse y actualizarse continuamente de modo que refleje la situacion
actual de cada activo.



Requisitos principales:

o Permitir al usuario registrar la informacion de un determinado equipo

o Realizar busquedas especificas de cada equipo

e Permitir al usuario visualizar la informacién de un determinado equipo
médico

Orden de Trabajo de Mantenimiento Correctivo

El mantenimiento correctivo es el proceso para restaurar la integridad, la
seguridad o el funcionamiento de un dispositivo después de una averia. Este
modulo se encarga de la solicitud de la orden de trabajo de mantenimiento
preventivo.

Requisitos principales:

e Elaborar una solicitud de orden de mantenimiento

e Programar una orden de trabajo correctivo en base a una determinada
solicitud de trabajo

e Modificar la informacion de una determinada ficha de orden de trabajo
correctivo

OTM Preventivo

El mantenimiento preventivo son todas las actividades programadas
necesarias para garantizar que un equipo médico funcione correctamente.
A comparacion de del segundo médulo, no hay la necesidad de solicitar una
orden de mantenimiento puesto que son inspecciones programadas
previamente.

Requisitos principales:

e Programar una orden de trabajo preventivo
e Moadificar la informacion de una determinada ficha de orden de trabajo
preventivo

Concepto 2:

Electronic planning and technology management guide for defibrillators (e-
device)

Disefio de una guia de planeamiento de adquisicibn y mantenimiento de
desfibriladores electronica con la finalidad de guiar al usuario para realizar
el proceso adecuado midiendo distintos factores relevantes en el proceso de
eleccion de desfibriladores, dividiendo este proceso en tres principales
fases:

I. Proceso de Evaluacion

Il. Preseleccion

lll. Negociacién



Ademdas de contar con una guia de usuario para realizar el correcto
mantenimiento preventivo para uso general de desfibriladores, evaluando el
costo maximo admisible mediante el método Delphi.

Asimismo, se cuenta con un cuestionario de autoevaluacion para el tiempo
de inactividad no planificado de los desfibriladores para mejorar la eleccién
de las acciones a tomar durante estas situaciones.

Concepto 3:
e Cloud based System for Medical Device Acquisition and Maintenance

Este concepto se centra en la accesibilidad de la informacién y con un
enfoque integrador para optimizar la gestion de dispositivos médicos
mediante un sistema de software basado en la nube.

Accesibilidad:

Al ser un servicio basado en la nube, es posible el acceso a la informacion
desde cualquier dispositivo mientras se cuente con la clave de acceso. Las
aplicaciones en la nube tienen versiones sincronizadas para todos los
usuarios por lo que muiltiples usuarios pueden obtener informacion
actualizada de él.

Integracion:
Sistema disefiado con las especificaciones para la adquisicién y
mantenimiento para el dispositivo médico de clase Ill, desfibriladores

semiautomaticos. Sin embargo, el mismo sistema contempla la posibilidad
de afiadir otros dispositivos médicos en secciones diferentes especificas
para ese dispositivo.

Flexibilidad:

Si bien el sistema cuenta con campos de informacion de datos generales
para realizar actualizaciones sobre el dispositivo, este sistema también
posee la capacidad de afiadir campos de informacion personalizados para
adaptarse a las diferentes ofertas y equipos del mercado. De esta manera,
es posible crear plantillas predeterminadas de campos de informacion para
gue cada nuevo reporte del dispositivo solicite el llegando de este campo de
informacion extra.

Registro:

Proporciona un inventario de dispositivos médicos, de repuesto de partes y
consumibles para cada dispositivo. También contiene la historia completa
de reparacion y mantenimiento de un dispositivo especifico. Permite que el
técnico de servicio realice e informe.

Material de referencia:

El sistema almacena y proporciona toda la informacion requerida sobre el
dispositivo y sus protocolos de mantenimiento.

Planificacion:



Capacidad de crear un programa de mantenimiento éptimo para los
dispositivos de acuerdo a la inspeccién basada en el riesgo (RBI), la cual
puede proporcionar una optimizacion de estrategias de inspeccion y prueba
de acuerdo a una evaluacion de riesgos especifica del dispositivo.
Generacioén de reportes:

Sistema con la capacidad de exportar la informacion de los reportes en
diferentes formatos relevantes (PDF, XLS, RTF, ODT, DOCX, PPTX, XLSX)

Se realiz6 una evaluacion de los 3 conceptos generados con la escala de

Likert (1-4) y en base a los requerimientos de disefio. El concepto de
solucion elegido final fue el numero 3.

Concepto 1 | Concepto 2 | Concepto 3
Seguridad Almacenamiento 1 4 3
de datos
4 2 2
Hardware
Versatil
Accesibilidad 2 3 4
Usuario Interfaz 1 4 4
amigable N
Complejidad 4 2 2
Automatizacion 1 4 4
Offline - Online 4 4 2
Eficiente
Procesamiento 1 4 4
de datos

Tabla 6. Evaluacion preliminar de los conceptos

Concepto de solucién elegido:

Healthgest es un software planteado para cumplir los requerimientos de
disefio identificados. De esta manera, sus puntos principales son su baja
complejidad de wusuario (baja curva de aprendizaje), accesibilidad
(disponible desde numerosas plataformas) y capacidad de almacenamiento
de informacién de almacenamiento.

Proceso de Adquisicion

El proceso de adquisicion de tecnologia biomédica requiere de la deteccion
de la necesidad, la gestion de los recursos financieros, la definicion del
proceso de compra, la evaluacion de propuestas y el seguimiento post-
adquisicion.



El proceso de evaluacion de tecnologia, se ha dividido en tres:

1. Asignar valores a los factores de ponderacion del modelo. Estos
dependen de la tecnologia objeto de la adquisicion y se ajustan en funcion
de los reportes hallados en bases de datos como ECRI o INVIMA y estudios
exploratorios en base cuestionarios que permitan: Consignar las
especificaciones técnicas Incluir servicios complementarios, valores
agregados, insumos y componentes adicionales Caracteristicas técnico
administrativas

Item Sigla
Tiempo de entrega (en dias) Te
Tiempo de garantia (en aflos) Tg
Numero de mantemnuentos preventivos durante la garantia Mp
Numero de calibraciones durante la garantia Cg
Numero y copia del registro como equipo meédico Reg
Capacitacion en manejo a usuanos (en nimero de horas) Cus
Capacitacion técmca (en numero de horas) Ctec
Horas del equipo en demostracion Demo
Dispomibilidad de soporte técnico en la ciudad St
Aflos que garantizara dispombilidad de repuestos Disp-rep
Costo del servicio anual de manteninmuento preventivo Cwp
Disposicién para prestar equupo de respaldo Prest
Manuales de servicio y operacion Man

Tabla 8. Evaluacion preliminar de los conceptos. s

2. Evaluacion de especificaciones técnicas de los equipos ofertados, donde
se descarta los equipos que no cumplen con las especificaciones técnicas
bésicas

3. Realizar negociaciones con los proponentes de equipos que cumplen las
especificaciones técnicas basicas

Valoracién de propuestas y preseleccién En primer momento se va a cotizar
con el mayor niumero de proveedores posible. En el Hospital La Maria se
utiliza el aplicativo web Bionexo

PF = PI *70% + PII*5% + PII* 25%
Donde Pf es el puntaje final obtenido, donde Pi que cuantifica la valoracion
de los parametros técnicos del equipo, mientras que Pii y Piii valoran las

ventajas competitivas de la propuesta.

Negociacion:

Se recalcula el puntaje definitivo en base al puntaje final (Pf) , un puntaje
derivado de los nuevos valores agregados en las propuestas (Pn), el menor
valor cotizado de las propuestas en esta fase (Mv) y el valor del equipo



evaluado (V). Donde la propuesta seleccionada correspondera a aquella
cuyo puntaje sera mayor.

Gestidon de Mantenimiento

Accesibilidad:

Al ser un servicio basado en la nube, es posible el acceso a la informacién
desde cualquier dispositivo mientras se cuente con la clave de acceso. Las
aplicaciones en la nube tienen versiones sincronizadas para todos los
usuarios por lo que multiples usuarios pueden obtener informacion
actualizada de él.

Integracion:

Sistema disefiado con las especificaciones para la adquisicion y
mantenimiento para el dispositivo médico de clase lll, desfibriladores
semiautomaticos. Sin embargo, el mismo sistema contempla la posibilidad
de afiadir otros dispositivos médicos en secciones diferentes especificas
para ese dispositivo.

Flexibilidad:

Si bien el sistema cuenta con campos de informacién de datos generales
para realizar actualizaciones sobre el dispositivo, este sistema también
posee la capacidad de afiadir campos de informacién personalizados para
adaptarse a las diferentes ofertas y equipos del mercado. De esta manera,
es posible crear plantillas predeterminadas de campos de informacion para
gue cada nuevo reporte del dispositivo solicite el llegando de este campo
de informacion extra.

Registro:

Proporciona un inventario de dispositivos médicos, de repuesto de partes y
consumibles para cada dispositivo. También contiene la historia completa
de reparacion y mantenimiento de un dispositivo especifico. Permite que el
técnico de servicio realice e informe.

Material de referencia:

El sistema almacena y proporciona toda la informacién requerida sobre el
dispositivo y sus protocolos de mantenimiento.

Planificacion:

Capacidad de crear un programa de mantenimiento 6ptimo para los
dispositivos de acuerdo a la inspeccion basada en el riesgo (RBI), la cual
puede proporcionar una optimizacion de estrategias de inspeccion y
prueba de acuerdo a una evaluacién de riesgos especifica del dispositivo.

Generacion de reportes:



Sistema con la capacidad de exportar la informacién de los reportes en
diferentes formatos relevantes (PDF, XLS, RTF, ODT, DOCX, PPTX,
XLSX)

En base a las fichas técnicas encontradas, la normativa aplicada a la
tecnologia relacionada a nuestra solucion se basa en la normativa
relacionada tanto para seguridad en equipos médicos y sistemas de
gestion de calidad en salud.

6.1 1SO 9001:2015 QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS —
REQUIREMENTS [18]

La ISO 9001:2015 la norma internacional para los sistemas de gestién de
calidad. Proporciona una estructura y un conjunto de principios que
aseguran un enfoque l6gico a la gestion con el fin de satisfacer las
necesidades de los clientes y partes interesadas.

Especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad cuando una
organizacion:

a. Necesita demostrar su capacidad para proporcionar constantemente
productos y servicios que cumplan con los requisitos legales y
reglamentarios aplicables al cliente.

b. Tiene como objetivo mejorar la satisfaccion del cliente a través de la
aplicacion efectiva del sistema, incluido los procesos para la mejora del
sistema y la garantia de conformidad con el cliente y los requisitos
legales y reglamentarios

Estos requisitos estan destinados a ser aplicables a cualquier organizacién
independientemente de los productos y servicios que proporciona.

6.2 1SO 13485:2016 MEDICAL DEVICES — QUALITY
MANAGEMENT SYSTEMS — REQUIREMENTS FOR REGULATORY
PURPOSES [19]

La ISO 13485:2016 es una norma internacional para los sistemas de
gestion de calidad destinado para organizaciones involucradas en una o
mas etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico, incluido el disefio y



desarrollo, produccion, almacenamiento y distribucion, instalacion, servicio
y desmantelamiento final, eliminacién de dispositivos médicos, y
actividades asociadas (por ejemplo, soporte técnico).

ISO 13485:2016 es una norma basada en la norma ISO 9001:2008,
incluyendo requisitos Unicos para productos medicos.

La norma esta disefiada para ayudar a que las organizaciones centren su
sistema de gestion y practicas en reforzar la gestion de riesgos y cumplir
con los requisitos regulatorios. Su principal objetivo es armonizar los
requisitos para los productos sanitarios. Incluye requisitos especificos para
la fabricacion.

6.3 [EC 60601 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT [20]

La IEC 60601 es series de normas que se aplica a la seguridad béasica vy al
rendimiento esencial de los equipos eléctricos médicos y los sistemas
eléctricos médicos para su uso en el entorno de atencién médica
domiciliaria.

Dentro de las fichas técnicas encontradas la normativa indicada se centra
en la norma IEC 60601 — 1 General Requirements y la norma IEC 60601 —
2 — 25 Safety of Electrocardiograms

La norma general IEC 6060 — 1 proporciona los requisitos generales de la
serie de normas 60601, por lo cual es un punto de referencia ampliamente
aceptado para equipos eléctricos médicos

La norma IEC 60601 — 2 — 25 es una norma especifica para seguridad
eléctrica en electrocardiografos mencionado en la ficha técnica Madhya
Pradesh Publci Health Services Corp. Ltd. (MPPHSCL)

Sin embargo, dentro de las series de normas de seguridad eléctrica IEC
60601, se encuentra la norma IEC 60601-2-4 Particular requirements for
the basic safety and essential performance of cardiac defibrillators. No
mencionada por ninguna de las fichas técnicas anteriormente mencionadas

1.41EC 60529 INGRESS PROTECTION [21]

Estandar que se aplica tipicamente a productos comerciales y su
capacidad para evitar que el medio ambiente interfiera con la operacion de
un producto.



Las clasificaciones se definen por las letras IP seguidas de dos digitos y
una letra opcional. Como se define en la horma internacional IEC 60529,
clasifica los grados de proteccion proporcionados contra la intrusion de
objetos sdlidos (incluidas partes del cuerpo como manos y dedos), polvo,
contacto accidental y agua en los cuadros eléctricos. El estandar tiene
como objetivo proporcionar a los usuarios informacion mas detallada que
términos de marketing vagos como impermeabilidad.
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