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RESUMEN

Se desarrolla un planteamiento para el analisis de mantenimiento centrado en confiabilidad
(RCM) en el equipo biomédico que tenga mayor impacto segun los resultados que arroje la
Herramienta de Priorizacion implementada en dos clinicas de la ciudad de Medellin, una de
atencion general de alto nivel de complejidad denominada dentro del presente como Clinica A y
una segunda institucion especializada en oftalmologia, que en adelante se identificara en el
proyecto como Clinica B, con objeto proponer metodologias para disminuir la ocurrencia e
impacto de fallas, segun sea mediante métodos y técnicas que garanticen el correcto
funcionamiento de los equipos, con el fin de conocer las diferentes ocurrencias que se pueden
presentar y realizar estrategias de prevencion y mitigacion, proporcionando un entorno seguro y
funcional de las diferentes areas de estas instituciones de salud, teniendo un funcionamiento
confiable.

El objetivo principal de este trabajo es plantear procedimientos de mantenimiento en
equipos biomédicos, teniendo como base el RCM el cual pueda ser aplicado en instituciones
prestadoras de salud para disminuir y mitigar fallas en los equipos. [1]que describen diferentes
pardmetros, sirviendo como base para llevar un registro y seguimiento de los equipos v,
posteriormente, plantear técnicas de RCM para asi lograr disminuir fallas y actividades correctivas
en los diferentes servicios de ambas instituciones.

Mediante las actividades implementadas también se busca mejorar el Proceso de Gestién de
Equipos Biomedicos planificando metodologias, mediante un mantenimiento centrado en
confiabilidad, que contribuyan en la identificacion de aquellas fallas méas comunes y las

intervenciones a lo largo de su vida util.

Palabras clave — RCM, andlisis de criticidad, equipos biomédicos, RCM aplicado a

equipos biomédicos.
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ABSTRACT

An approach is developed for the reliability-centered maintenance analysis (RCM) in the
biomedical equipment that has the greatest impact according to the results of the Prioritization Tool
implemented in two Clinical of Medellin City, denominade for this proyect how Clinical A and
Clinical B, to reduce the occurrence and impact of failures, depending on the methods and
techniques that guarantee the correct operation of the equipment, in order to know the different
occurrences that may occur, and carry out prevention and mitigation strategies, providing a safe
and functional environment for the different areas. of these health institutions, having a reliable
operation.

The main objective of this work is to propose maintenance procedures in biomedical
equipment, based on the RCM which can be applied in health care institutions to reduce and
mitigate equipment failures. A table is implemented to collect information on diagnostic imaging
equipment that describes different parameters, serving as a basis for keeping a record and
monitoring of the equipment and, later, propose RCM techniques in order to reduce failures and

corrective activities in the different services of both institutions.

Through the activities implemented, it is also sought to improve the Biomedical Equipment
Management Process by planning methodologies, through maintenance focused on reliability, that
contribute to the identification of those most common failures and interventions throughout their
useful life.

Keywords — RCM, criticality analysis, biomedical equipment, RCM applied to

biomedical equipment
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I. JUSTIFICACION

Las instituciones clinicas y hospitalarias han comprendido que la tecnologia biomédica
constituye una herramienta vital para la practica efectiva de la medicina, ofreciendo y mejorando
las actividades de prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion [2]. En la actualidad, la
tecnologia biomédica esta presente dentro de la practica clinica de una manera directa y es complejo
definir un acto medico sin los resultados de un estudio de diagnostico, y esta dependencia se
incrementa en la medida que se aumenta la complejidad de la patologia o el tratamiento. Esta
simbiosis es mas evidente en los tratamientos, rehabilitacion y el soporte vital, como el que realiza

un ventilador mecanico o una maquina de anestesia durante un procedimiento quirurgico.

Al reconocer la importancia no sélo en términos de continuidad de la atencion sino también
de seguridad y confiabilidad de estas tecnologias, su correcto funcionamiento es claramente el
siguiente paso y la gestion del mantenimiento es la via para ese siguiente paso. Esto implica que el
mantenimiento de tecnologias biomédicas pase de ser solo el cumplimiento de las recomendaciones
del fabricante y regulacién sanitaria, en el que se demuestra que se realizaron rutinas en las
frecuencias establecidas y/o de las actividades que el presupuesto nos permite, a ser una estrategia
de gestion de mantenimiento ejecutada con base en la evidencia y el andlisis de esta. Estas
actividades de mantenimiento deben garantizar la seguridad de los pacientes, personal médico y

asistencial, y las mismas tecnologias, que ademas son activos de alto costo.

Alineados con estas necesidades del sector, el mantenimiento de equipos biomédicos en
Colombia, y especificamente en Medellin, ha venido evolucionando e incorporando conceptos
como mantenimiento preventivo. Este tipo de mantenimiento, hace 50 afios, no s6lo no existian,
sino que no eran factibles por falta de personal con entrenamiento especifico, ni se tenia la
necesidad de enviar a personal técnico a la casa matriz para recibir capacitaciones, ya que era el
personal extranjero quien venia al pais a prestar el servicio de mantenimiento. En esa evolucion
también se vienen incorporando conceptos como inspecciones, evaluaciones de desempefio y
mantenimiento preventivo; no obstante, estas actividades responden en el mejor de los casos a

recomendaciones de los fabricantes, estando también relacionados con medidas correctivas o de
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mejoramiento puntuales y especificas de cada tenedor de la tecnologia, luego de que se presenten
fallas subitas de alto impacto, no solo en la produccion sino en el costo de tenencia de la tecnologia.

En atencion a esta situacion, se pretende realizar un planteamiento de estrategias de
mantenimiento centrado en confiabilidad, mediante la definicion de herramientas de recoleccion
de informacién (matrices de informacién y hojas de decision) con las que se clasifican y analizan
las fallas histéricas de los equipos, siendo objeto del estudio a realizar los de la Clinica Ay B, de
esta manera establecer aquel equipo que representa mayor criticidad para realizar un plan de
mantenimiento que identifique el tipo de decision que se va a tomar con las fallas que presenta y
descripcidn de las tareas que se podrian realizar para prevenir acciones correctivas y garantizar la
confiabilidad de ese equipo. La recoleccion de la data permite determinar el comportamiento de
las tecnologias, su historico de fallas y los factores determinantes que contribuyen como causas de
fallas, y con el andlisis de las mismas proponer métodos y técnicas que permitan diagndsticos,
rutinas de inspeccidn, controles de desgaste, listas de chequeo, rutinas de mantenimiento
preventivo y predictivo y, finalmente, sistemas de medicion que puedan realizar seguimiento al

comportamiento de las tecnologias y resultados de las acciones propuestas.

La tecnologia biomédica es importante dentro de las instituciones prestadoras de salud, por
lo cual la gestion del proceso de equipos biomédicos tiene implicaciones importantes frente al costo
y calidad de los servicios; es por esto que ambas Instituciones de Salud tienen gran interés en
plantear metodologias que permitan mejorar los servicios, reducir costos y fallas que inactivan

algan procedimiento.

Todo lo anterior lleva a hacernos la siguiente pregunta: ;A través de la implementacion
RCM se puede proveer actividades y procedimientos para un efectivo control de mantenimiento de

Equipos Biomédicos en instituciones prestadoras de servicios de salud?



ARCHIVO FOTOGRAFICO DE LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA: VALORACION HISTORICA... 11

I1. OBJETIVOS

A. Objetivo general

Implementar y plantear actividades y procedimientos basados en analisis RCM que
permitan mitigar ocurrencias de fallas en un equipo seleccionado mediante una evaluacion de

priorizacion.

B. Objetivos especificos

e Construir herramientas de recoleccion de informacion y bases de datos, que
permitan realizar el andlisis en los equipos propuestos y sirvan de base para
ampliarlo a otras tecnologias.

e Priorizar los equipos biomédicos de mayor impacto en la operacion de las
instituciones donde se realiza el estudio, con objeto de establecer los equipos para
la aplicacion del método RCM.

e Proponer procedimientos para el planteamiento de actividades de la metodologia
RCM para los equipos biomédicos.

e Evaluar la criticidad de las fallas mas comunes para equipos y el riesgo que
representa dentro del servicio.

e Aplicar técnicas mediante inspecciones de seguridad que prevengan acciones que
afecten la correcta funcionalidad de los equipos biomedicos.
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I11. MARCO TEORICO

Las Clinicas A y B son instituciones que ofrecen servicios con énfasis en procedimientos
de mediana y alta complejidad en la ciudad de Medellin. Son instituciones que se caracterizan por
la calidad humana, integralidad en su atencion y humanizacion, ofreciendo servicios de consulta
médica, medicina general, especialidades, procedimientos quirdrgicos y diagnostico. Ambas
instituciones tienen dentro de sus instalaciones equipos de imagenes diagndsticas. “Las imagenes
diagnosticas son el conjunto de estudios que, mediante la tecnologia, obtienen y procesan imagenes
del cuerpo humano” [3]. Es por eso que se decide realizar un estudio, seguimiento y analisis RCM
frente a equipos del servicio de imagenes diagndsticas, que permita optimizar los procesos y

disminuir los posibles riesgos frente a los fallos que se puedan presentar.

El Mantenimiento Centrado en la Confiabilidad es un método estructurado para establecer
la mejor estrategia de mantenimiento, con el fin de definir un proceso sistematico de andlisis que
garantice la confiabilidad y seguridad de la operacion del equipo con el menor costo posible [4].
El éxito de este analisis depende de las acciones y estrategias que se planifiquen, implementen y

ejecuten para la minimizacion de fallas.

El RCM busca lograr [5]:

Mayor seguridad e integridad ambiental: RCM considera las implicaciones ambientales
y para la seguridad de cada patron de falla antes de considerar su efecto en las operaciones. Esto
significa que se actlia para minimizar o eliminar todos los riesgos identificables relacionados con
la seguridad de los equipos y el ambiente. En las instituciones de salud, cuando se da de baja un
activo, se debe garantizar que se haga una adecuada disposicién final de este activo.

Mejor funcionamiento operacional (cantidad, calidad de producto y servicio al
cliente): RCM reconoce que todos los tipos de mantenimiento tienen algun valor y provee reglas
para decidir cual es la mas adecuada en cada situacion. De esta manera se asegura que solo se
elegiran las formas de mantenimiento mas efectivo para cada activo fisico y que se tomaran las
medidas necesarias en los casos donde el mantenimiento no pueda ayudar. Esto lleva a grandes

mejoras en el desempefio de los activos.
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Menor costo - eficacia del mantenimiento: RCM continuamente focaliza su atencion en
las actividades de mantenimiento que tienen mayor efecto en el desempefio de la planta. Esto ayuda
a asegurar que todo lo que se gasta en mantenimiento se invierta en las areas en las que pueda tener
los mejores resultados. El servicio de diagndstico es un area donde se visualiza que aquella
inversion que se realiza en los diferentes equipos se recupera a corto plazo, debido a la cantidad de
examenes que se programan durante el dia y el costo de estos.

Mayor vida util de componentes costosos: debido al cuidadoso énfasis en el uso de
técnicas de mantenimiento a condicion.

Una base de datos global: un andlisis RCM finaliza con un registro global y
extensivamente documentado de los requerimientos de mantenimiento de todos los activos fijos
fisicos significativos utilizados por la organizacion. Esto también se puede trazar con las auditorias
internas realizadas.

Mayor motivacion personal: especialmente las personas involucradas en el proceso de
revision. Esto lleva a un mayor entendimiento general del activo en su contexto operacional, junto
con un sentido de pertenencia mas amplio de los problemas de mantenimiento y sus soluciones.

Mayor trabajo en equipo: provee un lenguaje técnico que es facil de entender para
cualquier persona que tenga alguna relacion con el mantenimiento. Esto da al personal de
mantenimiento y de operaciones un mejor entendimiento de lo que el mantenimiento puede y de lo

que no puede lograr, y qué debe hacerse para lograrlo.

Con el andlisis RCM se busca evaluar la criticidad en cuanto a las fallas de equipos,
mejorando la confiabilidad operacional y funcional de estos equipos e implementando prioridades

en cuanto a los mantenimientos, inspecciones, ajustes, validaciones y calibraciones.

“El mantenimiento hospitalario y especificamente el mantenimiento del equipamiento
biomédico se define como el conjunto de acciones que integra un conjunto de procedimientos
técnicos y administrativos disefiados para prevenir averias, mantener, mejorar y restablecer la
infraestructura y la dotacion hospitalaria a su estado normal de funcionamiento” [6]. El
mantenimiento en las Instituciones Prestadoras de Salud se ha convertido en una actividad
obligatoria y estratégica de prevencion, que mejora la vida util por la administracion de estas

instituciones, teniendo personal competente para realizar servicios de mantenimiento y calibracion,
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que garanticen la seguridad sobre el funcionamiento y operacion de estos. También es importante
que estos servicios garanticen la seguridad de los pacientes y el personal que los manipula, y hacen
uso de esos recursos fisicos del hospital, apoyando el cumplimiento de los objetivos de calidad y
asegurando la disponibilidad y funcionamiento eficiente de la tecnologia biomédica para la

prestacion de servicios de salud.

El RCM es utilizado con frecuencia no solo para identificar tareas de mantenimiento,
también se utiliza como marco de referencia para analizar el riesgo en equipos, clasificar por
importancia los componentes significativos para el mantenimiento o detectar areas de oportunidad
de mejora en el mantenimiento de equipos complejos [7]. La idea con el RCM es asegurar mediante

un plan de mantenimiento de los activos el adecuado funcionamiento de estos.

El RCM es un enfoque sistémico utilizado para disefiar planes y programas que aumentan
la confiabilidad de los equipos con un minimo costo y riesgo, combinando técnicas de
Mantenimiento Correctivo (CM), Mantenimiento Preventivo (PM) y Mantenimiento Basado en la

Condicion (CBM), mediante técnicas y estrategias.

El Mantenimiento Correctivo, es aquel que se aplica cuando se produce algun error en el

sistema, ya sea por algo que se averid o rompio.

El Mantenimiento Preventivo es aquel que surge de la necesidad de minimizar el
mantenimiento correctivo. Pretende reducir la reparacion mediante una rutina de inspecciones

periddicas y la renovacion de los elementos dafiados.

El Mantenimiento Basado en la Condicion es una estrategia de mantenimiento que basa sus
resultados, es decir, disponibilidad, fiabilidad, coste de mantenimiento, vida util de la instalacion,

seguridad e impacto ambiental, en el diagnostico previo de los equipos.

La Metodologia RCM en instituciones de salud se puede resumir en los siguientes pasos:
- Identificar equipos base de las instituciones de salud y definir sus funciones principales

- Identificar modos de falla que produzcan fallas comunes
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- Jerarquizar las necesidades funcionales de los equipos de diagnostico mediante un
andlisis de criticidad.

- Determinar la criticidad de las fallas

- Seleccidn de actividades, técnicas y estrategias para conservar la funcion de los equipos.

- Con el Andlisis de Criticidad se buscara jerarquizar y determinar el activo critico,
pudiendo determinar la probabilidad o frecuencia de una ocurrencia de falla.
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IV. METODOLOGIA

En la metodologia se establecen los enfoques de investigacion, esto es, cuantitativo,
cualitativo o mixto.

Hoy en dia la tecnologia biomédica es variable en su desarrollo, funciones, construccion y
tipos de tecnologia aplicada; este sector, a pesar de tener un constante desarrollo e innovacion por
varias décadas, es un universo con poca exploracion en términos de mantenimiento diferente a las
recomendaciones del fabricante, incluyendo la planeacion y ejecucion de mantenimiento basado
en confiabilidad (RCM). La literatura de investigaciones o articulos académicos reportan la
aplicacion de la metodologia a tecnologias seleccionadas por el investigador, de acuerdo a criterios
propios o experiencia de la institucion donde se desarrolla el proyecto. Dentro de esta metodologia
se propone una priorizacion de las tecnologias a las cuales se les realizara el planteamiento con
base en anélisis de RCM en las dos instituciones desde donde se desarrolla el proyecto, es decir,
Las Clinicas Ay B para finalmente seleccionar aquel equipo que represente ser mayor priorizacion.

La criticidad y priorizacion se realizara con base en las estrategias citadas y utilizadas en la
publicacién del Plan de Mantenimiento Preventivo Basado en la Criticidad de los Equipos
Biomédicos de la Clinica Sanchez Ferrer, y las propuestas por el Manual de gestion de
mantenimiento del equipo biomédico respectivamente. Para la priorizacion se someteran a
evaluacion un grupo de equipos de ambas instituciones, a criterio de los profesionales que hacen

parte del presente estudio.

1. Definicién de unidades para analisis

Para definir el inventario de activos que seran objeto del analisis de criticidad y
posteriormente de priorizacion, se determina analizar la participacion de las unidades
funcionales de ambas instituciones (centros de costos), en los resultados operativos de las

dos instituciones.

Dadas las dimensiones y el inventario total de equipos medicos de la Clinica B que hacen

parte de la operacion, se evalla la criticidad del 100% de los activos biomédicos. Para el
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caso de Las Clinicas A y B, se evallan los resultados en participacion en un periodo de
operacion de 6 meses, por grupos de servicios, para conocer el contexto de la organizacion
y luego hacer un zoom en las unidades de mayor criticidad, con esto se busca obtener
resultados con base en la participacion en la operacion, asi como la interdependencia por

los procesos de atencion.

Participacion por Grupos de Unidades
Clinica A

TOTAL UNIDADES DE

DIAGNOSTICO

TOTAL UNIDADES A

®TOTAL UNIDADES B

ETOTAL UNIDAD C

TOTAL OTRAS UNIDADES

TOTAL UNIDAD D

Fig. 1 Representacion de participacion en operacion por grupos de unidades de la Clinica A

En este primer analisis se determina que los servicios de diagndstico, Grupos de Unidades Ay B
representan el 68% de la operacion de la clinica. Dentro de un analisis de Pareto, deberia ser
incluido la Unidad C, pero no se contempla para la valoracion ya que es un area donde no se cuenta

con equipos médicos criticos o de alta complejidad.
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Participacion por Unidades Clinica A

UNIDAD A
® IMAGENOLOGIA
= UNIDAD B
= UNIDAD C
UNIDAD D
UNIDAD E
OTRAS UNIDADES

Fig. 2 Representacion participacion por unidades en la Clinica A

Cuando se evallan los resultados por unidades o servicios, se determina que las unidades que
aportan mayoritariamente en los resultados de la organizacion en el periodo evaluado, son las

imagenes diagndsticas, Unidad A, By C.

Participacion por Servicios de la
Clinica B

Diagnostico
Consulta

m Cirugia

m Optica

Farmacia

Fig. 3 Representacion de participacion por servicios de la Clinica B
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Al aplicar el anélisis en la Clinica B se contemplan los servicios asistenciales que maneja la
Institucion, siendo el mas significativo para la variable de participacion el servicio de diagndstico,
ya que la mayoria de examenes que se realizan son particulares y el flujo de pacientes llena una
programacion completa, estableciendo 15 minutos por cada examen y diagndstico realizado. Los
equipos que se encuentran en el servicio de diagnostico no cuentan con un equipo backup por lo
tanto hace que sea critica la inhabilitacion o parada de alguno de estos equipos, mientras que
mayoria de equipos que estan en los demas servicios, si cuentan con un equipo backup y plan de
contingencia méas inmediato. Es por esto, que el servicio se considera de alta complejidad a nivel

econdmico y sobre todo médico.

Participacion por Examenes Clinica B

Campimetrias
W Témografias
M Ecografia
M Fotos de Fondo de Ojo
Pentacam
Biometria
Paquimetria
Recuento Endotelial

OCT Celulas Ganglionales

Fig. 4 Representacion de participacion por examenes en Clinica B

En la Figura 4 se puede visualizar en porcentaje cuales son aquellos examenes que representan
mayor participacion debido a la programacion que se ha tenido desde inicios de enero hasta el mes
de julio. Son las Tomografias y Campimetrias quienes representan mayor impacto, segun los

indicadores que se tienen dentro del Proceso de Diagnostico.
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Al criterio de evaluacién basado en resultados operacionales para las compafiias, se debe agregar
que:

- Los servicios de unidades con tecnologias de diagnostico por imagenes son un soporte y
proveedor interno para todos los demas servicios asistenciales, ya que ofrecen a los médicos y
especialistas informacidén necesaria para la toma de decisiones en tratamiento e incluso de
planeacion de acto medico.

- Las intervenciones quirurgicas, por si solas, representan una participacion importante en
los resultados de la organizacion, pero de manera adicional, con la ejecucion de procedimientos de
mayor complejidad, se convierten en remitentes de pacientes a unidades de internacion.

- La unidad de cuidado critico para la Clinica A, al igual que el servicio de procedimientos
quirdrgicos, genera aportes importantes y también es receptor y remitente de pacientes desde y
hacia las unidades de internacién de menor complejidad, y hacia el servicio de cirugia, de acuerdo

a la evolucion clinica de los pacientes.

De lo anterior se concluye que se iniciara la evaluacién de la criticidad con el inventario de equipos

médicos presentes en la Clinica B y en las unidades de A, B, C 'y D en la Clinica A.

2. Valoracion de la Criticidad (Cr)

Establecido el inventario, se pasa en este punto a la seleccion de la tecnologia, iniciando con la
valoracion de la criticidad de los equipos con base en el impacto de la operacion de cada institucion,
estableciendo el Valor Critico (Cr) de cada equipo, como el producto entre la ponderacién del
impacto de la Frecuencia de Fallas (f.f.) y las Consecuencias o impactos (C). Las consecuencias o
impactos estaran dadas por el producto entre la ponderacion del Impacto en la Produccién (1.P.), la
ponderacién del Impacto en el Mantenimiento (1.M.) y la ponderacion del Impacto a la Poblacion
o0 Pacientes (1.M.P).

Para esta priorizacion se omitié el andlisis de consecuencia o impacto de la propuesta del Plan de
Zegarra, los cuales serian los criterios de Impacto al Personal de Mantenimiento (1.P.M.) y la
ponderacion del Impacto Ambiental (I.A). Se omite el 1.M.P., ya que no se cuenta con una

vigilancia frente a las medidas de seguridad y salud del trabajo que permitan medir los riesgos
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contra la seguridad del personal de mantenimiento, ya que no se genera un porcentaje para
indicadores de accidentes laborales para el grupo de colaboradores, siendo hasta la fecha actual un

impacto constante de cero cifras.

La regulacion sanitaria y ambiental que aplica a las tecnologias médicas son objeto de valoracion
en los procesos de seleccion de ambas instituciones, aunque hasta la fecha actual no se tienen
registros de eventos ambientales que generen una diferencia en una valoracion del impacto

relacionado con residuos peligrosos o de equipos de radiacion ionizante.

Con la medicion de la criticidad se enfoca el estudio hacia las tecnologias de mayor impacto en la
operacion de la organizacién, ponderando la consecuencia de los paros del equipo en evaluacion,

desde los criterios antes mencionados, calificados de 1 a 3, con valores enteros, de acuerdo a:

TABLA |
PONDERACION DE IMPACTO
Calificacion Ponderacion
1 Impacto bajo o0 no genera impacto
2 Impacto medio

Nota: de Calificacion de Impactos de la tecnologia evaluada

2.1 Consecuencia (C)

A través de la valoracion de la consecuencia se estimara el impacto de la falla en cada una de las
tecnologias presentes en la institucion y/o en las unidades asistenciales definidas para el estudio.
Con la calificacion se establecen las siguientes condiciones:

2.1.1 Impacto en Produccion (1.P): Desde el contexto en la produccion de una
institucién prestadora de servicios de salud, el impacto se estima con relacion a la
consecuencia de paros de la tecnologia en evaluacion, no solo por afectacion en los
resultados economicos, sino tambien, por retrasos en procedimientos quirdrgicos

requeridos por los pacientes, por aplazamiento de toma de decisiones médicas por
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2.1.3

falta de un estudio diagndstico o simplemente saturacion de los servicios por tener
que reagendar las atenciones no realizadas por el paro de la maquina.

Impacto en el Mantenimiento (I1.M): Se valora la complejidad de la tecnologia
frente a la necesidad del personal especializado, herramienta especifica, costo de
mantenimiento y la dificultad para diagnostico y reparacion, esta ultima dada por
las dimensiones de los sistemas que componen la tecnologia.

Impacto a la Poblacion o Paciente (I1.P.M): Finalmente el impacto en los pacientes
claramente esta dado por el riesgo propio relacionado con el uso del equipo, ya sea
porque entrega energias potencialmente peligrosas, dispensacion o interaccion con
medicamentos riesgosos, en dosis diferentes a las ordenadas por los médicos
tratantes o porque hacen parte de sistemas de soporte vital, lo que claramente genera
un impacto critico en caso operacién inadecuada o un paro durante la atencion del

paciente.

2.2 Frecuencia de Falla (F.F)

La inclusion de la informacion de frecuencia de fallas no se debe interpretar bajo el concepto de

que los equipos que mas fallan son de mayor criticidad para la organizacion, y los que presentan

menor incidencia de falla requieren menor atencion desde la gestion del mantenimiento, ya que el

factor de mayor consecuencia sera cuando un equipo o dispositivo representa una implicacion

directa en la salud de los pacientes. Por esta razén, se califica la incidencia de fallas, de acuerdo al

tiempo medio entre fallas, medida en los Gltimos 3 afios de operacion, ponderado de acuerdo a lo

descrito en la siguiente tabla:

TABLA I
CLASIFICACION DE FRECUENCIA DE FALLAS

Calificacion | Tiempo medio entre fallas enmeses) | Analisis de frecuencia de fallas

1 MTBF<0,33 1 falla cada 3 meses

2 0,33<MTBF<0,66 Entre 1 a 2 fallas cada 3 meses

Nota: Calificacion para Analisis de Frecuencia de Fallas
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La propuesta de la metodologia busca priorizar aquella tecnologia que genera mayor riesgo para el
paciente y la compafiia, donde actualmente se presentan fallas o paros con mayor frecuencia. La
implementacion de metodologias de gestion de mantenimiento, como el mantenimiento basado en
confiabilidad y/o estrategias como las que se busca proponer en el presente proyecto, estan
encaminados en anticipar o mitigar la ocurrencia de estas fallas, una vez implementado y después
de obtener los resultados esperados, seria indispensable reevaluar este método de analisis de

criticidad.
3. Priorizacion (Pi)

Luego de este filtro, se establece la priorizacion con el analisis y evaluacion de criterios propuestos
en el Manual de Gestion de Mantenimiento de Equipo Biomédico [1] basados en la clasificacion
de funcion del equipo [A] (desde su operacion hacia el paciente); la aplicacion clinica que esta
relacionada con el impacto para el paciente ante una falla presentada [B]; los requisitos de
mantenimiento que son dados por su construccion y mecanismos de operacion [C]; el historial de
fallas para el estudio analizado por los diferentes modelos, cuando la Institucién prestadora de
salud cuenta con 5 unidades o mas [D]; finalmente las condiciones de explotacion, que son aquellas
establecidas de acuerdo a la carga operativa [E]. La sumatoria de estos criterios definidos y
evaluados, permitiran definir el nivel de prioridad y la seleccion de las tecnologias biomédicas para

ser evaluadas en el presente estudio.
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TABLA 1l i i
ANALISIS DE PRIORIZACION EQUIPOS CRITICOS CLINICA A
EMPRESA CLINICA A
Funcion Aplicacion Requisitos Historial de Condiciones
SERVICIO Tipo EB Frer_lteal [A] Clinica [B] de Mantto [C] Fallas [D] Explotacion [E] Pi Prioridad
Paciente
Tratamiento
IMAGENOLOGIA RESONADOR L inapropiado Sobre
CLINICA MAGNETICO Diagnostico 6 o error de 3 Usual 3 Moderada 1 Utilizado 2 15 MEDIA
diagnéstico
Tratamiento
IMAGENOLOGIA RX S inapropiado Superior al Sl Sobre
CLINICA  CONVENCIONAL DMagnostico 7 "o ror de Promedio & S19MicAivo 2 yiage L 17 MEDIA
diagnostico
Tratamiento
IMAGENOLOGIA o inapropiado Sobre
CLINICA TOMOGRAFO  Diagndstico 7 0 error de 3 Usual 3 Moderada 1 Utilizado 2 16 MEDIA
diagnéstico

Tratamiento

Diagnéstico 7 eyl 9jpl ey 3 Importantes 5 Significativo 2 S_o_bre 2 19 ALTA
o error de Utilizado

diagnostico

IMAGENOLOGIA TOMOGRAFO
CLINICA PET/CT

Aplicada la metodologia de priorizacion, se selecciona el equipo de Tomografia PET-CT perteneciente a la unidad de imagenes
diagndsticas de la Clinica A, ya que es este el que resulta ser mas critico frente a la evaluacion realizada en ambas instituciones y, quien
tiene una mayor afectacion para la salud de quienes requieren un diagnostico urgente en cuanto a la evaluacion de tejidos y érganos, lo

que resulta ser vital.
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Se realizard la seleccion del equipo que sera sometido a la metodologia RCM, contestando las siete
preguntas planteadas dentro de la norma SAE JA1011 [8]. En esta etapa, se disocian los equipos
seleccionados de cada IPS, por items mantenibles, de acuerdo al conocimiento del equipo del

personal técnico de la organizacion respectiva y los manuales de cada uno.

Es importante aclarar que, en el sector de las tecnologias biomédicas, existe una gran renuencia de
los fabricantes para suministrar los manuales de servicio técnico, lo que podria dificultar esta labor.
Se analizara la disponibilidad de la documentacion necesaria, o que podria ser un criterio de
exclusion de los equipos establecidos como objeto de la aplicacion del método, pero se daré
notificacion a los representantes del mismo para subsanar estos faltantes, que son establecidos en
la normatividad colombiana vigente y que regulan la fabricacion, importacion y distribucion de
dispositivos médicos en el Pais (Decreto 4725 de 2005), donde se especifica que con la venta del
equipo se deben suministrar al cliente final los manuales de usuario y de mantenimiento de dicha
tecnologia. Los items mantenibles en los equipos biomédicos seleccionados seran bloqueados del
sistema, y no se llegara al nivel de tarjetas electronicas o componentes sellados ya que, por su
manufactura y el riesgo de los mismos, deben ser reemplazados y no podrian ser reparados. Las
fallas en tecnologias biomeédicas durante la atencion del paciente son clasificadas dentro del decreto
citado como incidentes o eventos adversos serios y no serios, y en caso de detectar una mala
practica de mantenimiento, incluyendo una ejecucidn de acciones no autorizadas por el fabricante,
podrian acarrear sanciones civiles y penales para la IPS y el responsable técnico, registrado ante el

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).

Es importante tener presente el tiempo entre falla y tiempo que fue necesitado para la reparacién
del equipo y relacionarlo con el modo de falla establecido, para finalmente clasificar sus causas de
falla. Estas fallas funcionales seran ingresadas en la hoja de vida de los equipos, con el objetivo de
hacer un andlisis y limitarlo a los componentes que han generado afectaciones histéricamente en

los equipos.

Con el analisis de las frecuencias de fallas, sus causas y el impacto de las mismas, se determinaran
los métodos de diagnostico con las variables a monitorear, ademas de las acciones, procedimientos
del mantenimiento y frecuencias necesarias para disminuir el impacto de las fallas en la operacion,
minimizando los riesgos para los pacientes, personal asistencial, usuarios y servicios afectados a

causa de paros por equipos.
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Al establecer los puntos descritos, se realizara una revision del Plan de Mantenimiento actual,
estableciendo planes de formacién a los usuarios y personal asistencial, definicion de un stock o
plan de compra de repuestos y rutinas de inspeccion de usuarios y personal de mantenimiento, entre

otras.

Finalmente, se realizara seguimiento a los indicadores del comportamiento de aquel equipo al cual
se le plantee el método, logrando monitorear y comparar el historial de los equipos, frente a los

resultados en términos de efectividad y eficiencia.

Al lograr impactar positivamente la vida util de los equipos, su disponibilidad y seguridad, se
sugiere la continuidad de la metodologia dada a la posibilidad de la aparicion de variables no
previstas o comportamientos diferentes a los esperados, se sugerira la continuidad de la
metodologia, debido a la posibilidad de la aparicion de variables no previstas 0 comportamientos
diferentes a los esperados, quiza no previstos o generados por factores externos, que requeriran de
una constante actualizacion para el plan de mantenimiento del equipo, confirmando que el principio
de funcionamiento de un equipo no es igual a otro, aun cuando sea de la misma marca, modelo y
lote de fabricacion, ya que las condiciones de los suministros, condiciones ambientales, de carga y
forma de uso, varian segln el nivel de desgaste y comportamiento, y con ello las condiciones

requeridas de mantenimiento.
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V. CONTEXTO OPERACIONAL

La Clinica A cuenta con un contexto interno que incluye mision, vision, politicas, objetivos,
estrategias, metas, roles, responsabilidades y normatividad que guian y definen la razon de ser de
la organizacion y, que permita evaluar el entorno que la rodea para poder analizar los factores que

la afectan de forma indirecta o directa.

El contexto externo de la Clinica A considera aspectos como la competencia, las regulaciones del
ambito clinico que le aplican, la tecnologia y demés factores que se consideran necesarios para
identificar y evaluar como afectan el desarrollo econdmico dentro de la entidad prestadora de

servicios de salud.

La Clinica A nace hace mas de 20 afios con el propdsito de integrar especialistas trabajado por el

cuidado de la salud de los pacientes de la ciudad de Medellin y Antioquia.

MISION

La mision esta relacionada con evolucion continua hacia la mejor atencién en salud.
VISION

El crecimiento y ser referencia regional en el sector.

Actualmente la institucion cuenta con maltiples unidades de atencion dentro de las que se resaltan:

e Internacion en diferentes complejidades

e Medicina Ambulatoria

e Cuidado Oral

e Unidades de diagnostico por imagenes

e Urgencias

e Cirugia en diferentes especialidades clinicas

e Servicios farmacéuticos

Para el planteamiento de la metodologia RCM, se determina mediante una herramienta de
priorizacion, realizar el andlisis, metodologia y estrategias para un equipo de la Clinica A, ver

capitulo de Resultados, determinando de acuerdo a los criterios propuestos una tecnologia de alto
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impacto en los resultados, lo que coincide con un alto nivel de criticidad y alta prioridad en la

gestion de mantenimiento.

Seleccionado el equipo, se prosigue a describir el contexto operacional y asi, dimensionar aspectos
y factores que influyen en su calidad de vida til a lo largo del ciclo de vida que sirva como anélisis
para el planteamiento de la metodologia RCM.

El equipo seleccionado es un PET-CT (Tomografia de Emision de Positrones + Tomografia Axial
Computarizada). La Clinica A esta en capacidad de realizar diferentes tipos de estudios gamma
gréfico, centelleo gréfico, de medicina nuclear existente y aprobado en el mundo, a través de la
aplicacion de una pequeia dosis de radiofarmaco para que el paciente sea “rastreado”, lo que

permite observar, medir y evaluar el comportamiento funcional de los 6rganos de estudio.

Son estudios que como se menciona anteriormente, se realizan con una dosis suficiente de
radiofarmaco para el tratamiento, con la intencion curativa o paliativa de enfermedades no

oncolégicas y oncoldgicas.

La Clinica A tiene una gran experiencia en este método de diagnostico. La interpretacion de estos
estudios se realiza por especialistas en médico nuclear para el PET y radiologo para la parte del
CT.

A continuacion, se describen algunas variables que son importante a nivel general para la parte

clinica y factores importes frente a la operacion del equipo.

Condiciones climéticas y ambientales: EI PET-CT se ubica en un lugar libre a campos
magnéticos externos ya que suele ser sensible a equipos de resonancia magnética cercanos. Para
evitar problemas de calidad de imagen, la intensidad del campo magnético externo tiene que ser de
menos de 1 Gauss de escaner y no debe oscilar en méas de +/- 0.05 Gauss. El equipo se encuentra
ubicado en un lugar de poca frecuencia ya que esto garantiza el control de acceso. El equipo debe

operar en las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura: 18°C - 24°C
Humedad relativa: 30% - 60%

Gradiente maximo de temperatura: +/-3°C/h
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Gradiente maximo de humedad: +/- 5°C/h

La produccion de calor en el area del PET-CT no tiene ningun efecto de temperatura y humedad
en otras areas. Las salas que se encuentran dentro de la instalacion del PET-CT se controlan de

forma individual para cumplir con los rangos ambientales especificados.

El equipo se encuentra ubicado en un lugar muy espacioso y esté libre de cercanias a productos
explosivos o inflamables que puedan provocar inundaciones. Su ubicacion garantiza el 6ptimo

funcionamiento y seguridad tanto para el personal de trabajo y pacientes.
Se cuenta con 4 habitaciones acondicionadas para administrar estas terapias.

Debido a la liberacion de energia que se produce en la sala donde se realiza este examen y la sala
de control, es necesario que tenga equipos de enfriamiento y ventilacion. Se tienen aires
acondicionados con una proteccion regulable maxima, ademas de una tasa de intercambio de aire
fresco. La cantidad de aires y la capacidad de estos, fueron teniendo presente la carga térmica
establecida por el fabricante del PET-CT y los componentes periféricos, para determinar los BTU
(Unidad Térmica Britanica). Esto, soporta la ubicacién como tal del equipo, los metros cuadrados
para acondicionar la sala, el nUmero de personas que se encuentran en este servicio y la exposicion

del recinto.
ElI PET-CT esta constituido por 9 componentes fundamentales:

e Unidad de separacion entre los Gantrys (Que tiene una funcion de conectividad)
e CT Gantry

e PET Gantry

e Camilla de paciente 0 Mesa soporte de paciente

e Consola de control

Estos componentes son fundamentales y estdn conectados con el sistema. Adicional a los

componentes de alta tension, se incluye con elemento de soporte una UPS de 100KVA.

La sala donde se encuentra el PET/CT, se puede dividir principalmente en la sala de exploracion
que es donde se encuentra el equipo v, la sala de control que es donde se aloja el monitor y la

consola.
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Instalaciones Eléctricas y Requisitos de Potenciay Electricidad: Las especificaciones en cuanto
a las instalaciones eléctricas para este equipo se definen mediante el fabricante. Con respecto al
voltaje, se requiere una fuente primaria para todas las instalaciones. EI PET-CT maneja un rango
de 380V a 480V y tiene una demanda de potencia de 112.5 kVA. Este equipo, tiene una variacion

de tension maxima diaria la cual debe estar dentro de los rangos establecidos en la siguiente tabla:

TABLA IV
TABLA DE VOLTAJES DE ALIMENTACION PET-CT

Voltaje Rango Corriente (A) Proteccion contra sobre

Nominal Absoluto Momentanea Continua corriente estandar minimo

380 342-418 228 38 150A
400 360-440 217 36 150A
420 378-462 206 34 150A
440 396-484 197 33 125A
460 414-506 188 31 125A
480 432-528 180 30 125A

El equipo debe tener una tensién transitoria maxima de 1500V. Esta tensién debe mantenerse al
minimo para que no Se generen sobrecargas, conmutacion de cargas o electricidad estatica,
causando interrupciones en las exploraciones que realiza el equipo o, fallo de un componente en el

subsistema.

No esta permitido instalar o colocar un alto voltaje cerca de la camilla del paciente, a no ser que
cumpla con una distancia minima establecida por el fabricante, a menos de que se clasifique o
certifigue como equipo médico. Estos dispositivos 0 componentes de alto voltaje se ubican en una

sala adyacente de la sala del examen del PET-CT.

Disponibilidad de Backup: EI PET-CT no cuenta con un backup o contingencia en caso de tener
una falla, por lo tanto, el impacto de la parada es complejo porque perjudica el servicio donde se

encuentra instalado y los pacientes. Se trata de garantizar que se realice constantemente
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inspecciones y actividades de mantenimiento, dirigidas a disminuir los riesgos de falla para que el

equipo tenga un funcionamiento continuo y seguro.

Mercado de Proveedores: Actualmente La Clinica A tiene un contrato vigente con el proveedor
que representa la marca del PET-CT, lo cual facilita una respuesta en cuanto a los requerimientos
que se hacen con este equipo, teniendo una disponibilidad de los proveedores para una revision del
equipo en el momento de realizar una solicitud ya sea para mantenimiento preventivo, correctivo
o validacion. También se tiene una adecuada coordinacion con la empresa proveedora de los

radiofdrmacos para asi mantener estable la demanda de pacientes que deben tomar este examen.

Poliza de Repuestos: La Clinica A cuenta con Poliza de Repuestos para algunos equipos
especializados, incluyendo el PET-CT hasta hace algunos meses respecto del inicio de este
proyecto, ya que el fabricante ya no produce el equipo o sus repuestos, por lo cual no puede ofrecer
una péliza de repuestos. Mientras se contaba con la pdliza. Este equipo, ya cumplié su fin de vida
atil para el fabricante por lo tanto llega a su fin en cuanto a temas de produccion, asi que, el
fabricante no se compromete en garantizar la disponibilidad para algunos repuestos. Sin embargo,

se tiene un backup de repuestos para aquellos que tienen mayor rotacion.

Sistema de Gestidén de Calidad: Se cuenta con un Sistema de Gestién de Calidad o también
conocido como SGC, que incluye cada proceso que es fundamental para el funcionamiento de la
clinica, ya sean procesos estratégicos, de mejoramiento, misionales y de apoyo.

Se cuenta con una Politica de Calidad la cual se compromete a brindar servicios de la mas alta
calidad, buscando siempre satisfacer las necesidades de los pacientes a través de un personal
altamente calificado e idoneo, impulsando constantemente el mejoramiento continuo y la seguridad

del paciente.

La Clinica A cuenta con un Plan de Auditorias para el Mejoramiento de la Calidad con un enfoque
de acreditacion. Se cuenta con una ruta critica que consiste en realizar una Autoevaluacion,
posteriormente los lideres de cada proceso a mejorar, elaboran Planes de mejoramiento de nivel
operativo, cuando estas acciones son desarrolladas con personal y presupuesto del area. Cuando
las acciones requieren participacion de otros procesos y aprobaciones de niveles directivos, las
acciones se documentan como planes de mejoramiento de nivel tactico. Todas las acciones de

mejoramiento son consignadas en red en plataformas monitoreadas por el area de gestion de
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calidad, quienes vigilan los indicadores de avances y cumplimiento, que son parte de auditorias

internas.

Para el Sistema de Acreditacion, se prioriza la seguridad del paciente evitando que se genere un
evento adverso en el proceso de atencion en salud, el enfoque y gestion del riesgo mediante la
provision de servicios de salud accesibles, la planeacién tecnol6gica mediante un proceso racional
de adquisicion y utilizacién que beneficie a los usuarios y a las instituciones y, humanizacion
mediante politicas y programas dirigidos a la humanizacion de la atencion que tenga cuenta la

dignidad del ser humano.

Seguridad y Medio Ambiente: Se cuenta con un area de Seguridad y Salud en el Trabajo, quienes
evalUan de manera constante la seguridad de todos los empleados dentro de la Institucion. Se cuenta
con un Comité de Emergencia, COPPAST Yy brigadas quienes realizan evaluaciones y rondas de
seguridad frente a los riesgos que estan expuestos los trabajadores, estableciendo acciones de

mejora y coyunturales.

En cuanto a la ubicacion del PET-CT, se debe conservar la seguridad del entorno tanto para quienes
se ubican dentro de la sala como para el equipo propio, ya que es un sistema sensible a campos

magnéticos externos, como lo son equipos de resonancia magnética cercanos.

De igual forma, para la seguridad de los colaboradores y trabajadores se tienen programas y
normativas, que garantizan proteger la salud de sus empleados mediante el cumplimiento de las
normas existentes, planes y programas establecidos internamente, siendo una medida sanitaria y de
prevencion para los trabajadores que estan directamente implicados con el uso de este equipo. La
formalizacion de estas estrategias tiene como uno de sus objetivos cumplir los requerimientos
legales, teniendo vigente los permisos sanitarios correspondientes en pro de la mejora en la calidad
de la salud tanto de los colaboradores, la comunidad y medio ambiente, cumpliendo con las

condiciones minimas.

Alarmas, Temperatura, Indicadores de Alerta: La institucion ha desarrollado al interior de su
operacion un sistema de telemetria, para el monitoreo en tiempo real de variables ambientales como
temperatura y humedad relativa, ademas de temperatura interna de equipos de refrigeracion para
almacenamiento y niveles en tanques de agua. Sin embargo, la implementacion no ha alcanzado

aun la sala PET-CT, por lo cual no se cuenta con un sistema de alarma por variaciones en la
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temperatura en el &rea de funcionamiento del equipo. Como metodologia de control se cuenta con
un termohigrometro para visualizar las condiciones ambientales, lo que implica la medicion y
registro manual, que claramente no es en tiempo real dificultando el control y analisis del
comportamiento de una variable tan critica para el buen funcionamiento del equipo como es la
temperatura. Sin embargo, se ha dimensionado e instalado con el equipo un sistema de aire
acondicionado, respecto de las cargas térmicas generadas por la disipacion del equipo y la
operacion con el ingreso y salida de personal y pacientes. Lo anterior significa que, en caso de
presentar un fallo del equipo de ventilacion, no hay forma de anticiparse a la alarma del equipo o

falla por incremento de la temperatura.

Situacion del Mercado: Realmente es un equipo y servicio que tiene un comportamiento constante
y de una demanda creciente, como estudio que aporta a la deteccién de manifestaciones de
enfermedades en estadios tempranos, este tipo de estudios son de alto valor clinico, para la
deteccion oportunidad de diferentes tipos de cancer y representa una importante participacion en

los resultados de la Clinica.

A pesar de los efectos generados por pandemia asociada al COVID 19, este tipo de examenes
siempre representd una alta exigencia para la Clinica A y el Proceso de Gestién de Equipos
Biomédicos, en términos de planeacion del mantenimiento, calidad de su funcionamiento, gestion
de repuestos, métodos de monitoreo del equipo, disminuyendo los tiempos necesarios para el
proveedor en el momento de requerirse un servicio de mantenimiento preventivo, correctivo o
validacion, enfocado en la continuidad de la operacion y funcionamiento del activo y, en la
disminucion de paros por fallas. Los paros del equipo no solo representan una afectacién para la
no disponibilidad del estudios para los pacientes y en los resultados de la organizacion, sino que
para la realizacion de este tipo de estudios se deben adquirir previamente radiofarmacos solicitados
en la relacion exacta a los pacientes programados, por temas relacionados con el costos de los
mismos, la complejidad de la produccidn (un tnico proveedor en la ciudad), sino las perdidas por
los radiofarmacos no utilizados ante un fallo inesperado, que genera la perdida de los mismos dada
el decaimiento de su actividad y finalmente su perdida, y mas grave, para los pacientes que fuera
inyectado con el radiofarmaco.

Se tiene establecido jornadas de estudios que difieren de acuerdo al tipo de radiofarmaco

programado.
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Nivel de Capacitacion del Personal - Planes de Formacion: El personal de mantenimiento
cuenta con formacion de tecnologia e ingenieria. Las personas que realizan el mantenimiento de
este equipo deben tener estar registrado ante el Invima de acuerdo a la regulacion vigente y para

ello debe contar con certificacion de formacion expedida por la casa fabricante.

A nivel interno, las personas que manejan este equipo también estan capacitadas en cuanto al
funcionamiento, descripcion, mantenimiento, limpieza y cuidados y atenciones iniciales, con

objeto de trabajar en el buen funcionamiento del equipo.

Hoja de Vida del Equipo: Edad del Equipo, Normatividad que se Exige para el Funcionamiento
del Equipo dentro del Servicio: Los Equipos Biomédicos tienen una vida Gtil esperada de 10 afios,
sin embargo, este equipo a la fecha supera la edad desde su inicio de operacion. El equipo opera
correctamente, pero en la medida que la casa fabricante lance al mercado nuevos productos, la
disponibilidad de repuestos en el mercado, se vera reducida a algunas existencias, ya que el
producto fue declarado en fin de soporte por el fabricante (EOS — End of Support), lo que significa

que la linea de la referencia ha llegado al final de su vida Gtil y no producird mas repuestos.

La Resolucion 482 de 2018, “Reglamenta el uso de equipos generadores de radiacion ionizante, su
control de calidad, la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y se dictan otras
disposiciones” [10]. Toda persona que posea 0 use equipos de materiales productores de radiacién
ionizante, debera tener licencia expedida por el Ministerio de Salud.

Ubicacién Geografica del Equipo: En la Clinica A se tiene una sala para este equipo con
habitaciones distribuidas disefiadas para el seguimiento de los pacientes luego del estudio, con el
blindaje requerido para el decaimiento total del radiofarmaco inyectado, antes de autorizar la salida
del paciente. La sala de exploracion tiene un facil acceso desde las salas de preparacién del
paciente. La sala esta ubicada cerca de la sala de preparacion. Cuando se realizé la implementacion
de este cuarto para ubicar el equipo, se tuvo presente la medicion estandar que requeria: 8m de

largo x 4.4m de ancho y, una altura minima de 2.6m.

La sala de comando es donde se encuentra la persona que realiza el examen, mediante un ordenador
y software. Esta sala se une con la sala de exploracion donde se comunican mediante una ventana

de vidrio plomado, ya que es un requisito fundamental.
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También se encuentra la sala de preparacion para preparar al paciente y, donde se inyecta el
radiofdrmaco. Esta sala sirve para que el paciente repose luego de finalizar el examen y realizar la
exploracion, mientras se elimina la sustancia radiactiva del cuerpo del paciente para evitar que

otras personas sean irradiadas.

Dentro de esta ubicacion geogréfica del equipo, también hay existencia de bafios para uso exclusivo
de los pacientes, que es conectado con una planta para el decaimiento de las excreciones de los
pacientes, hasta que cumplen con las condiciones fisico quimicas, autorizadas para su vertimiento

a la red sanitaria.

La sala donde se almacenan y preparan los radiofarmacos esta ubicada en otra habitacion diferente
a las mencionadas anteriormente. Esta sala es como un laboratorio basico caliente con proteccion
para las emisiones de positrones y proxima a la sala de inyeccion. Se tienen dimensiones adecuadas
para la manipulacion de radiofarmacos y procedimientos descontaminantes. Es una habitacion

construida en material impermeable, no porosa e inoxidable.

Impacto de las Fallas: La indisponibilidad del equipo por una falla representa para una gran
afectacion en la operacion, dada la amplia agenda de estudios que se tiene, y al no poder contar con
el mismo, se afectan ademas de los pacientes que requieren los resultados del mismo como insumo
para la definicion de los tratamientos u otro acto médico en pro de su salud, incluyendo pacientes
ambulatorios y pacientes internados en la clinica. EI impacto para la organizacion no solo se refleja
en la reduccion de la facturacion de los estudios no realizados o las pérdidas de radiofarmaco
adquirido el dia de la falla, sino también por el sece de otros procedimientos derivados de los
resultados y con ellos afectacion en el nombre de la organizacion causada por la no satisfaccion de
los pacientes que deben ser reprogramados o que se ven enfrentados a una larga lista de espera.
Pero el mayor de los impactos seria no detectar una patologia grave para el paciente de manera

oportuna.
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VI. RESULTADOS

1. Valoracion de Criticidad (Cr)

Una vez definidas las unidades seleccionadas para ambas instituciones, de acuerdo criterio de
participacion en los resultados de ambas compafiias, el andlisis de criticidad aplicado a los equipos
de los servicios de imégenes diagndsticas y otras unidades de Clinica A 'y a todos los equipos de la
Clinica B, como las areas a valorar su tecnologia, se realiza el analisis de criticidad de los equipos

médicos de estos servicios, en las tablas 8 y 9 se evidencian los equipos mas criticos entre las dos

compafiias:
TABLA V
RESULTADO EQUIPOS DE MAYOR CRITICIDAD EN CLINICA A
IPS SERVICIO Tipo EB Cant C Cant MTBF F.F. Cr
EB Fallas (mes)

CLA IMAGENOLOGIA RESONADOR 1 27 36 0,79 3 81
CLINICA MAGNETICO

CLA IMAGENOLOGIA RX CONVENCIONAL 2 27 35 0,77 3 81
CLINICA

CLA IMAGENOLOGIA TOMOGRAFO 2 27 49 1,08 3 81
CLINICA

CLA IMAGENOLOGIA TOMOGRAFO PET/CT 1 27 66 1,45 3 81
CLINICA

Nota: Equipos mas criticos de la Clinica A, para las unidades seleccionadas

TABLA VI
RESULTADO EQUIPOS DE MAYOR CRITICIDAD CLINICA B
IPS SERVICIO Tipo EB Cant C Cant MTBF F.F. Cr
EB Fallas  (mes)
COM CIRUGIA — CONSTELLATION 2 27 35 0.77 3 81
FACOEMULSIFICACION

COM CIRUGIA REFRACTIVA LASER EXCIMER 1 27 23 0.56 3 81
COM IMAGENOLOGIA — TOMOGRAFO OCT 1 27 49 1.08 3 81

SERVICIOS
DIAGNOSTICOS

Figura 9. Equipos mas criticos de la Clinica B
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Con lasimilitud en los resultados operacionales y en el anélisis de criticidad de ambas instituciones,
que enfocan el ejercicio hacia tecnologias de imagenes diagnosticas, se determina, darle
continuidad a la valoracion de priorizacién, con los equipos categorizados como criticos para
Clinica A. Ademas de obtener los mismos resultados para este tipo de servicios en ambas
instituciones, las tecnologias calificadas como criticas en Clinica A, tiene una mayor cantidad de
afios de operacion, lo que permite tener acceso a una importante data de fallas en su hoja de vida.

2. Priorizacion (Pi)

Aplicado el analisis de priorizacion a los equipos Resonador Magnético, Rayos X Convencional,
TAC y PET-CT, se obtienen lo descrito en la Tabla I11, donde se concluye que el equipo de mayor
Prioridad es el PET-CT

3. Taxonomia
Seleccionado el PET-CT como equipo critico priorizado, se construye su taxonomia, como
introduccidn al analisis RCM, teniendo claro que los esfuerzos van canalizados hacia un equipo
que impacta en los resultados de la organizacion, no solo de su unidad, sino de muchas otras de la

cual es proveedor.
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Fig 5. Equipo PET-CT

TABLA VII

TAXONOMIA COMPONENTES PRINCIPALES PET-CT

CODIGO BLOQUE COMPONENTE

DESCRIPCION

GANTRY SEPARATION UNIT
(GSU) POWER AND SIGNAL I/F
CONNECTIONS

UNIDAD DE
GSuU SEPARACION DE
LOS GANTRYS TAKE-UP CABLE CT
STARGATE DISTRIBUTION
BD. TO PET 1/0 BORAD

MOTION DRIVE NODE 6

Interfases de comunicacion entre los
Gantrys PET y CT, a través de la cual se
realiza la comunicacién y transmisién de
sefiales sobre el estatus del estudio, las
ordenes de inicio de estudios y voltajes.

Sistema de comunicacién integrado por
cables de conexion entre 2 tarjetas de
entras y salidas de informacion que
reciben del Gantry PET hacia el Gantry
CT y luego comunican a los diferentes
componentes dentro de cada Gantry.

Sistema con motor para control de
movimiento de  aproximacion y
separacion del Grantry PET hacia el
Gantry CT.

AC PWR DISTRIBUTION &
SPINDLE BLOCK

AC CONTROL UNIT (ACCU)
GCT GANTRY CT

MAIN DRIVE PROCESSOR
(MDP) / SLIP RING / AUDIO
BD.

Blogue de distribucién de voltaje AC
para motores de giro

Arreglo de relés que sirven para hacer
chequeos antes de iniciar, cuando el
sistema esta OK, cierra el relé
Procesador principal, control de giro del
anillo (eje de giro del complejo tubo +
detectores) y control del sistema de audio
CT



ARCHIVO FOTOGRAFICO DE LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA: VALORACION HISTORICA...

39

CODIGO

BLOQUE

COMPONENTE

DESCRIPCION

GHOST ASSEMBLY

I-BOX & PHYSIO INPUTS

COVERS

Computadora encargada de supervision
y manejo de las funciones del CT
(posicionamiento, rotacion, monitoreo
de alta tensién), comunicaciéon con el
HOST (lleva las 6rdenes a las diferentes
partes)

Montaje en la parte frontal del Gantry
CT, con el cableado de entrada del CT,
para el monitoreo de las sefiales del
paciente, cardiacas, respiratoria
(latiguillos), que es especifica para
estudios dindmicos de corazon y sistema
respiratorio.

Cubiertas de Gantry de CT, estructura
para aislar los componentes del equipo
del ambiente y dar soporte a controles

PTC

CAMILLA DE
PACIENTE

AC & DC PWR / SERVICE
SWITCHES / ARGOS PC

GCCB INTERCONNECT

UPPER PALLET NODE 1

LOWER PALLET NODE 2

VERTICAL LIFT NODE 3
COUCH FOOT END

VERTICAL LIFT NODE 4
COUCH HEAD END

IN-BORE LIFTER NODE 5

Montaje con fuente de voltaje AC/DC,
Suiches de servicio de sefiales l6gicas y
Computadora que realiza el
procesamiento de la ubicacién de la
camilla y envia las oOrdenes para el
movimiento de la misma, ademés de
almacenar las calibraciones de la camilla
(que permite llevar a cero el
posicionamiento de la cama)

Sistema de puertos de interconexién de
camilla de paciente, para llevar las
sefiales de control de la misma.

Bandeja (gris) superior de camilla de
paciente - Nodo 1, es la plataforma donde
se posiciona el paciente. Se desliza sobre
el Nodo 2, cuando el desplazamiento
debe ser mayor.

Bandeja (amarilla) inferior de camilla de
paciente - Nodo 2, es la bandeja que
realiza el desplazamiento inicial del
paciente hacia el ganar CT y luego al
PET.

Sistema de elevacion vertical del
extremo de los pies de camilla - Nodo 3

Sistema de elevacion vertical extremo de
la cabeza - Nodo 4

Sistema con motor ubicado entre los dos
Gantrys que despliega un soporte para el
Nodo 2, durante la extension del paciente
al interior del Gantry PET.
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CODIGO

BLOQUE

COMPONENTE

DESCRIPCION

PET

GANTRY PET

AC POWER DISTRIBUTION

DC POWER DISTRIBUTION

DISPLAY & AUDIO I/F

HI VOLTAGE POWER
DISTRIBUTION

VME CARDRACK ASSEMBLY

HEAD 1 DETECTOR

HEAD 2 DETECTOR
HEAD 3 DETECTOR
HEAD 4 DETECTOR
HEAD 5 DETECTOR
HEAD 6 DETECTOR
HEAD 7 DETECTOR

Sistema del lado izquierdo, que realiza
manejo los indicadores verdes que son
testigos de la operacion correcta,
contiene sw para activar AC, y controla
extractores  (ventiladores),  incluye
computador al que llegan las sefiales de
los fotomultiplicadores, amplificadas y
digitalizadas, tablas de normalizacion,
calibracién y linealidad.

Fuente de voltaje DC para tarjetas
electrdnicas del PET

Montaje de control del sistema de sonido
y display (externos) del ganar PET

Fuentes de condensador azul de 24 V' y
las tarjetas alimentan los detectores de
PET

Gabinete instalado en la parte posterior
del Gantry PET (Caja gris) que recibe
todas las sefiales de los 7 detectores y las
envian a las tarjetas de digitalizacion
(conversion analoga digital de la sefial de
PET)

Modulo detector que incluye un arreglo
de fotodetector y se convierte en sefiales
analogas en diferentes amplitudes, se
trata con un sistema de multiplicacion de
la sefial y una amplificacion inicial. Es un
arreglo de 7 detectores iguales, que
diferentes por su posicionamiento, el
cual de acuerdo a los puertos donde se
conectan si interpreta la posicion de la
sefial recibida.

CTH

COMPUTADORAS
DE
INTEGRACION Y
COMANDO DEL
EQUIPO

CT HOST / CIRS

PET /CT HOST CABINET

Es la computadora que procesa la
planeacion del estudio y realiza la
integracion del arreglo de
reconstructores.

Estacion de reconstruccion de los
tecndlogos (Imagen funcionada CT y
PET) Postproceso
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CODIGO BLOQUE COMPONENTE DESCRIPCION

Computadora que ordena a los CIRS
como operar automaticamente, almacena

PET RECON SERVER CABINET Raw (dato crudo) Data, controlay recibe,
finalmente realiza el almacenamiento de
imagenes PET

Nota: EI PET-CT es una combinacidn de dos equipos de imagenes un PET + un CT, por lo que esta descomposicion
en primera escala permite reconocer los items que lo integran y como se comunican.

Las restricciones generadas por la normatividad vigente (Decreto 4725 de 2005) regula las
condiciones para registros sanitarios y permisos de comercializaciéon, al igual que las
responsabilidades técnicas y de soporte que se requieren, generando de alguna forma un monopolio
en cuanto el servicio técnico que debe contratarse con el fabricante y representante, sumando una
alta complejidad y un riesgo enmarcado para este tipo de tecnologias ya que trae consigo

dificultades para tener mayor informacion en cuanto a los items mantenibles.

No obstante, con apoyo y autorizacién del proveedor, como parte del proyecto se amplio la
taxonomia a subcomponentes y se diligencid la hoja de informacion (TABLA 1X) para la
descripcion de las funciones, fallas funcionales, modos de fallas y efectos de fallas, con una

codificacion propuestas.
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TABLA VIII
HOJAS DE INFORMACION DE COMPONENTES DEL PET

Fech . Revi
Realiza
a sa
. Em
Equi SN pres
po
a
Mar N. Ser
vici
ca
0
Mod . Ub!
Codigo caci
elo .
on
No. . No. . No.
= Funcién FE Falla Funcional ME Modo de Falla Efecto de Falla
Equipo presenta error, bloqueo para inicio de
estudio o suspension slUbita de estudio.
No entrega sefial control a fuentes de voltaje para
@) Detectores.
. . No entrega sefial control a fuentes de voltaje de 5V
Suspensién de suministro 60A VME
1 de energia de la UPS X

Controlar la distribucién de
los voltajes de AC para los
componentes internos del
Gantry PET

A

No ordenar la alimentacién
de voltajes requeridos a los
componentes del Gantry PET

conectada On Line

No entrega sefial control a panel de control de
distribucion de potencia.
No entrega alimentacion de voltaje AC a
Computador ACQ
No entrega potencia y control a ventiladores (3)
extractores para refrigeracion.

Interrupcién de conexiones
eléctricas entre AC
POWER DISTRIBUTION
y los componentes que
alimenta

Cables interrumpidos o con problemas de
conexion.
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NFO' Funcién 'E?: Falla Funcional I’:l/lc;: Modo de Falla Efecto de Falla
Falta de  alimentacion Interrupcion del fluido eléctrico desde las fuentes
o de voltaje internas.
1 SGECUBZT%efSECT.gEJE;é Suspension del fluido eléctrico desde la UPS.
PET Suspensién  del fluido eléctrico desde la
Extraer aire caliente del subestacion de energfa.
18 - interior del Ganiry PET para A~ Extractor no gira interrupcion de conexiones
9 quip 5 eléctricas desde la tarjeta Cables interrumpidos o con problemas de
AC POWER conexion.
DISTRIBUTION
3 Ejede ventilador frenado  Presencia de contaminacion en el eje del ventilador
Perdida de calibraciones 1 Bases de datos corrupta Error en procesamiento de datos.
A (configuraciones de
normalizacion, Errores en lectura de
o _ posicionamiento y linealidad) 2 informacion almacenada Desgaste de Procesador de Computadora ACQ
Controlar posicionamiento
19 entre camilla, Gantry CT y . . .
Gantry PET Interrupcion del fluido eléctrico desde las fuentes
Computador ACQ no Falta de alimentacién de voltaje internas.
B encieF;lde 1 eléctrica en Computadora  Suspension del fluido eléctrico desde la UPS.
ACQ Suspensién  del fluido eléctrico desde la
subestacion de energia.
EqUinG presenta error por Falta de alimentacion a Interrupcion del fluido eléctrico desde las fuentes
Alimentar de Voltaje DC de fa?lazn F(;i italizacion ge tarjetas electronicas de de voltaje internas,
20 tarjetas electronicas del A g 1 ! Suspension del fluido eléctrico desde la UPS.

Gantry PET

sefiales analogas captadas por
(7) detectores

control de digitalizadoras
(7) detectores

Suspension  del fluido eléctrico desde la

subestacion de energia.
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No. - No. . No.
= Funcién FE Falla Funcional ME Modo de Falla Efecto de Falla
Tarjeta o tarjetas Camblo.en la |mpedan0|a por presencia c!e polvo
S o material particulado que ingresa al equipo.
digitalizadoras con . - .
2 oo Corrosién en componentes eléctricos por material
variaciones errores en sus .
sefiales particulado. _ o
Desgaste de soldaduras en tarjetas electrénicas.
Tarjeta o tarjetas Apertura de pistas o tarjeta electronica.
3 digitalizadoras no Fallas de componentes capacitivos.
operativas Dafio en integrados.
::r(;t;rtzﬁ?;a:girc]’)gecon PET Perdida de conexion en cables de comunicacion
4 entre detectores y PET GANTRY VME
GANTRY VME CARDRACK ASSEMBLY
CARDRACK ASSEMBLY
Perdida de linealidad en los Laser desalineados por fallas en instalacion de
1 laser que impiden carcasas.
posicionamiento Laser desalineados por golpes en el Gantry PET
Emitir laser guia para . p
N . A No emite laser guia L . .
ubicacion de paciente g Interrupcion del fluido eléctrico desde las fuentes
Falta de alimentacién de voltaje internas.
2 eléctrica en tarjetas de Suspension del fluido eléctrico desde la UPS.
control del laser Suspensién  del fluido eléctrico desde la
subestacion de energia.
A Equipo no para es_tudlo en 1 Falla mecanica en boton E- Botdn no hace contacto al presionar por fractura
caso de emergencia stop
. 1 Botén accionado Botdn presionado durante emergencia anterior.
Parar estudio de manera Bot6n presionado durante limpieza.
emergente g Equipo genera error por
bloqueo de emergencia Tarjeta de control E-STOP  Apertura de pistas o tarjeta electrdnica.
2 1/F con error en generacion  Fallas de componentes capacitivos.

de sefial

Dafio en integrados.
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No. - No. . No.
= Funcién FE Falla Funcional ME Modo de Falla Efecto de Falla
- o . Equipo presenta error por Tarjeta o tarjetas Apertura de pistas o tarjeta electronica.
Digitalizar sefiales andlogas falla en digitalizacion de A e
23 A ~ y 1 digitalizadoras no Fallas de componentes capacitivos.
de los detectores sefiales analogas captadas por . ~ .
operativas Dafio en integrados.
(7) detectores
Artificios en imagenes de Tubos fotomultiplicadores  Desgaste en filamentos de tubos
. A . 1 T
24 Detectar energia generadas estudios defectuosos fotomultiplicadores.
por positrones : T
B Zonas negras en imagen de 1 Tubos fotomultiplicadores Desgaste en tarjeta de preamplificacion

estudio

defectuosos

Teniendo presente lo anterior, se relaciona el historial de fallas de las hojas de informacion de los items principales y, de aquellos con

mayor incidencia de falla, aclarando que las fallas definitivas en cualquiera de los componentes del equipo lo indisponen por completo

y se requiere una intervencion para el reemplazo, ajuste o reconfiguracion en el caso de los reconstructores, con excepcién para

ventiladores y extractores ya que son los responsables de la refrigeracion interna del equipo y sin los cuales este no podria funcionar,

dejando establecido el riesgo de falla que representa.

Adicionalmente las hojas de informacion de los componentes, coinciden en que hay presencia de tarjetas electrénicas con funciones

diferentes de acuerdo a la operacion que realizan, pero con modos de fallas similares.

4. Historial del Equipo

Al analizar la hoja de vida del equipo, se evidencian intervenciones de mantenimiento asociadas al equipo y a sus sistemas de apoyo, en

un intervalo consultado desde el afio 2013 hasta el 4 de octubre de 2021. De los cuales el 80,38% son actividades de mantenimiento

correctivo, distribuidos en diferentes componentes y causas:
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Fig. 5 Correctivos por afio

El comportamiento de las fallas demuestra un periodo de estabilizacién y fallas esperadas y propias
de la operacion del equipo hasta el afio 2018. A partir del afio 2019 los correctivos inician un
incremento en sus ocurrencias, al analizar los correctivos de los afios 2019 a 2021, respecto de las
causas relacionadas se evidencia una preponderancia de fallas asociadas al desgaste (34,18%) y a
fallas en los sistemas e informacion o software de control (43,04%). Las fallas se concentran
principalmente en la consola de control, especificamente la computadora PRS, responsable de la
coordinacion de la reconstruccion de los estudios del equipo, en una labor de direccion de los

recursos encargados de reconstruir las imagenes a través de los procesadores que integran el CIRS.

Proporcion de correctivos 2019-2021 por Bloques del
equipo

1%
o % ‘ = CONSOLA DE CONTROL
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= CAMILLA PACIENTE
GANTRY PET

18% GANTRY CT
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Fig. 6 Correctivos por bloques de componentes entre 2018 y oct de 2021
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De la hoja de vida y los resultados encontrados se evidencia que las fallas principales se concentran
en sistemas de procesamiento y componentes electrénicos, incluyendo equipos de computo que
fueron disefiados para operar bajo sistemas operativos Windows XP, el cual ya no tiene soporte
por la compariia Microsoft y que sumado a que el equipo ya fue declarado por el fabricante con
version en fin de soporte (EOS — Endo f Support), lo que impide la actualizacion de estos
componentes a un nuevo hardware bajo un nuevo sistema operativo. Expuesto lo anterior para el
soporte de estos componentes se debe gestionar repuestos remanufacturados con el riesgo continuo

de con poder adquirir uno de los repuestos requeridos.
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VII. DISCUSION

Condiciones Normativas

Claramente, la regulacién sanitaria en Colombia genera un monopolio en los procesos de
mantenimiento de equipos biomedicos en cabeza del fabricante, quien define las estrategias de
mantenimiento y quienes son los autorizados. EI cumplimiento de lo definido por el fabricante es
exigido por las autoridades encargadas del control y vigilancia, siendo evaluado durante auditorias
y casos de investigacion por eventos adversos. EI incumplimiento de las acciones no autorizadas
por el fabricante, podrian ser interpretadas como riesgos para los pacientes en cuya atencion

interviene esta tecnologia, y el tenedor de la tecnologia podrias exponerse a sanciones.

Lo anterior, aunque tiene como objeto evitar que las tecnologias que tienen grandes avances técnico
cientificos, estudios de seguridad y confiabilidad y, que busca garantizar que la operacion de los
equipos coincida con los modelos y disefios ampliamente validados, limita el desarrollo de
estrategias de analisis y metodologias de mantenimiento orientadas a garantizar la disponibilidad
de las méaquinas. De igual forma, se tiene presente que todos los equipos biomédicos son
susceptibles de fallas, y como en el caso del equipo objeto del proyecto, se esperan fallas durante

su operacion, aun cuando se cumplan con las acciones recomendadas por el fabricante.

RCM en equipos biomédicos y/o electrénicos

Sumado a estas restricciones, durante el desarrollo del proyecto se evidencia que existen poca
literatura en aplicacién de RCM a componentes eléctricos, dada la dificultad para tener elementos
de monitoreo y seguimiento de fallas funcionales o de variables de operacidn, que permitan a través
de inspecciones o0 mediciones con instrumentos presentes en la institucion, realizar una evaluacién

y determinacidn de causas de falla o realizacion de acciones de mantenimiento.

No obstante, la evolucion de las tecnologias en salud, trae consigo mdltiples instrumentos de
control y herramientas de autodiagndstico que aportan instrumentos para seguimiento por parte del

area de mantenimiento.
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Taxonomia de equipos biomédicos

Con el desarrollo del proyecto, se logra evidenciar que al estudiar en detalle y con las manuales
disponibles de los equipos biomédicos presentes en la institucion, se pueden identificar items
mantenibles, modos de falla, puntos de control como las condiciones de sistemas de alimentacion
en cuanto a la calidad de la energia eléctrica, aire comprimido, agua, vapor y/o condiciones
ambientales de humedad relativa y agua, entre otras, ademas de factores externos como el polvo y
otros contaminantes presentes en el aire que pudieran afectar elementos por accion de corrosion.
Esto ultimo que incorpora el concepto de tropicalizacion de las tecnologias, en el que no se adentra
en este proyecto, pero que se convierte en una invitacion para la continuidad de este estudio y/o en

proyectos similares.

En este punto se hace importante que, dentro de los procesos de seleccidn y negociacion de compra
de tecnologia biomédica, se exija al proveedor, el aporte de la taxonomia del equipo, asi como los
modos de funcionamiento y modos de falla de los items mantenibles.

Agentes externos a la tecnologia

De los resultados encontrados en la priorizacion y analisis de criticidad en ambas instituciones, se
tiene una muestra en dos IPS con diferentes dimensiones y enfoques de atencion, que, a pesar de
las diferencias y focos de atencion, coinciden en la importancia que tienen los equipos de imagenes
diagnosticas, que no solo se basa en un alto costo de adquisicion y reparacion, sino por la
importante participacion en los resultados de la compafiia y en el apoyo a otras areas de la

institucion.

El equipo tiene una programacion trimestral para el mantenimiento preventivo, el cual consiste en
pruebas funcionales, ejecucion de test de mantenimiento disefiados por el fabricante y la ejecucion
de acciones de limpieza. Estas ultimas, deben realizarse de manera intermitente entre los Gantry
CT y PET, para evidenciar la gran cantidad y acumulacion de polvo al interior del Gantry PET,
que no estaba programado para la rutina de mantenimiento. Al analizar el hallazgo con el ingeniero
de servicio, se reconoce el riesgo del impacto nocivo que tiene el polvo en componentes

electronicos en términos de afectacion por corrosion o variacion en impedancias que afecten
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sefiales que son parte del control y funcionamiento del equipo, por lo tanto, se recomienda dentro

del presente proyecto:

e Incluir rutina de mantenimiento para ambos Gantrys en todas las visitas de mantenimiento
preventivo.

e Incluir en el registro de mantenimiento evidencia fotografica y descripcion de la cantidad
de polvo encontrado, para evaluar la necesidad de aumentar la frecuencia de limpieza.

e Evaluar la toma de aire de la UMA que inyecta el aire acondicionado de la sala de
exploracion, donde esta instalado el equipo, con objeto de determinar posibles fuentes
generadoras de polvo. Se descartan las areas que rodean el equipo, dados los protocolos de
limpieza que son propios de instituciones de salud y lo evidenciado, por lo cual se sugiere
descartar incidencia del area aledafa a la clinica, donde se instalé el campamento de la
obra durante la construccion de un centro comercial y, que ahora funciona como
estacionamiento de la Clinica A y no se encuentra pavimentado.

e Tomar una muestra de polvo para aportar al punto anterior en la basqueda del origen del
polvo y su composicién, que permita analizar qué tan nocivo puede ser y con ello

determinar la complejidad de las medidas de proteccion requeridas.

Acometida eléctrica

Dada la complejidad para determinar el origen de fallas en tarjetas electronicas y el impacto de la
alimentacidn eléctrica, es necesario garantizar el correcto funcionamiento de la UPS y/o acometida
eléctrica ya que la calidad de la energia es una fuente directa de fallas de funcionamiento y
deterioro. Por esta razdn es indispensable que se evalle la calidad del apantallamiento del edificio
donde esta instalado el equipo, la introduccion a la red de armdnicos por el crecimiento de

dispositivos electronicos.

Condiciones Ambientales

Siendo una de las principales recomendaciones de todos los fabricantes de equipos biomédicos, en
especial de los equipos de imagenes diagnosticas, es necesario que dentro de la operacion se realice
un seguimiento y control de las variables ambientales, especificamente de temperatura y humedad

relativa del area donde estd instalada la tecnologia. Variables, que no solo afectan el
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comportamiento de los componentes del equipo, sino que alteran la fisica de los elementos
acondicionados y encargados de realizar la deteccion de radiacion para la generacion de las
imagenes diagnosticas, afectando estas Ultimas. En otras palabras, la variacion en la temperatura
de los rangos que ya fueron establecidos, puede generar fallas a largo plazo, afectando la calidad

de las imagenes de manera inmediata, lo que se reconoce como una falla funcional.

Acciones de Mantenimiento

Reiterando que las tecnologias biomédicas y en mayor medida las de tanta complejidad como un
equipo PET-CT, esta desarrolladas por una gran cantidad de componentes electronicos y dada la
dificultad para determinar el origen de muchas de sus fallas, se hace necesario solicitar al personal,

responsable del mantenimiento:

e El uso de manillas y ropa antiestatica
e Evitar el retiro de polvo o material particulado con sopladoras, en lugar de ello se
recomienda utilizar aspiradoras y/o brochas antiestaticas.

e Uso de herramientas antiestaticas.
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VIIl. CONCLUSIONES

e Utilizar herramientas de recoleccion de datos de funcionamiento de equipos biomédicos, es
una fuente importante de informacion e instrumento para la toma de decisiones de
mantenimiento en pro de equipos biomeédicos, no solo aplicada en los equipos, sino también
en los sistemas de soporte.

e Al Plantear el Anélisis RCM se encontraron falencias por lo cual se propone ajustar el plan
de mantenimiento existente dentro de la Institucion Prestadora de Salud para el PET-CT,
siendo un equipo critico que contempla rutinas de mantenimiento, listas de chequeo de
verificacion y funcionamiento para que finalmente se estipulen decisiones para aquellas
fallas funcionales con su respectiva descripcion de tarea, la frecuencia en que se debera
realizar y aquellos recursos necesarios para desarrollarla, llevando un consolidado y
seguimiento y, retroalimentando al personal asistencial y de ingenieria.

e EIl anélisis RCM genero un conocimiento méas detallado de los items mantenibles del
equipo, para que de alguna forma esto ayude a disminuir las fallas de algunos componentes
con respecto a los mantenimientos correctivos y contribuya a tener mejorias en las
condiciones fisicas y ambientales del equipo que son requeridas por la normatividad
existente, garantizando y priorizando la seguridad del paciente y el correcto funcionamiento
del equipo bajo parametros normales.

e Para aplicar metodologias de mantenimiento como RCM en tecnologias biomédicas, es
necesario conocer la taxonomia de los equipos, y dada las restricciones generadas por la
normatividad y los fabricantes, es importante exigir esta informacion en el momento de la
negociacion de compra.

¢ Reconociendo que la metodologia RCM requiere una inversion importante de mano de obra
de analistas y herramientas para su aplicacion, es determinante realizar una priorizacion a
los equipos criticos de la organizacion, teniendo presente las diferencias entre las
organizaciones y la importancia de estar alineados con el plan estratégico de la institucion.

e Las condiciones ambientales en las tecnologias biomédicas son factores relevantes, por lo
cual su monitoreo constante debe ser una prioridad para el area de mantenimiento de la

organizacion, asi como los sistemas de alimentacion, principalmente la energia eléctrica.
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Finalmente, los resultados esperados de la aplicacion de las acciones propuestas, se
esperaria poder terminar como resultados de la implementacion del RCM cambios en las
frecuencias de mantenimiento preventivo o de algunas de sus actividades. Asi mismo,
utilizar analisis vibraciones y termografia desde la instalacion del equipo, para caracterizar
una condicion inicial o esperada de operacion, y repetirlas de manera periddica, para
determinar el comportamiento de desajustes y puntos calientes, que podrian ser generados

por las mismas vibraciones y de esta manera anticiparse a las fallas.
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IX. RECOMENDACIONES

Dado los hallazgos en el presente proyecto, se hace importante profundizar en los modos de falla
de los dispositivos electronicos, teniendo presente que, con la evolucion de la tecnologia y
proteccion de marca e informacion por parte de los fabricantes, pueden inhabilitar el
funcionamiento de alguno de los componentes del equipo, ya que cada vez son componentes con

mayor proteccion o elementos embebidos y de estado solido no reparable.

La ejecucion de las acciones de mantenimiento propias del usuario como limpieza y el monitoreo
de las variables del equipo, como los disparos del tubo de rayos X o el nimero de rotaciones como
en el caso del PET-CT, deben ser llevados en instrumentos de registro para el seguimiento del

comportamiento de las mismas, y poder anticipar un fallo por desgaste.
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