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Introduccion

Por medio del presente trabajo se dara a conocer el proceso y la implementacion de un
Manual de evaluacion de adquisicion tecnologica para el servicio de imagenologia en una
institucién pablica de primer nivel de salud, con el fin de solucionar las dificultades que se
presentan al momento de la adquisicidn de nueva tecnologia. Estas dificultades han hecho que se
cuente con tecnologia que no cumple con las expectativas y con las necesidades de las
instituciones generando sobrecostos administrativos innecesarios.

En el desarrollo de este manual se considerara varios aspectos a tener en cuenta al
momento de evaluar un equipo, desde la parte Técnica, Etica y Organizacional con el fin de
poder determinar la sostenibilidad financiera que acarrea la toma de decision.

Es importante para una entidad de salud brindar un excelente servicio al igual que eso se
pueda ver reflejado de manera econdmica, Por tal motivo, se evalla la posibilidad de dar las
mejores herramientas para el profesional y las personas encargadas de la toma de decisiones, que
les permita evaluar cada uno de los aspectos involucrados con el equipo y su entorno.

Como resultado se pretende lograr que al momento de evaluarse una tecnologia esté

acorde con la necesidad del servicio de imagenologia.

Cabe resaltar que la Evaluacion de Tecnologia es una practica muy marcada y notable en
los ultimos afos y sobre todo los ultimos 15 y se ha convertido en una parte indispensable en
muchas instituciones de salud en varios paises para la compra de equipos médicos, mejorando

notablemente los indices de costo - beneficio de las tecnologias adquiridas.



Resumen

Por medio del siguiente trabajo se quiere contribuir al mejoramiento en la toma de
decisiones para la implementacion de nuevas tecnologias en el servicio de imagenologia en una
institucion de primer nivel de salud, para lo cual, se realiz6 un diagndstico las necesidades de
tecnologia biomédica presentes en el area de imagenologia mediante la evaluacion del contexto
técnico, clinico y organizacional, identificando los requerimientos de la institucion, luego se
analizaron las necesidades identificadas comparandolas con las revisiones sistematicas,
estableciendo las especificaciones técnicas para el proceso de adquisicion; y finalmente se disefid
el manual de evaluacién de adquisicidn de tecnologia biomédica para el area de imagenologia
teniendo en cuenta los lineamientos definidos, con el fin de que las instituciones de primer nivel
de salud tengan un proceso estandarizado, para que tanto el personal administrativo como técnico
tenga las bases y soportes suficientes para realizar el proceso de la manera adecuada y no se

ponga en riesgo el presupuesto destinado para la adquisicion de dicha tecnologia.



Abstract
Through the following work we want to contribute to the improvement in decision making for
the implementation of new technologies in the imaging service in a first level health institution,
for which a diagnosis was made of the needs of biomedical technology present in the imaging
area through the evaluation of the technical, clinical and organizational context, identifying the
requirements of the institution, then the identified needs were analyzed comparing them with the
systematic reviews, establishing the technical specifications for the acquisition process; and
finally, the evaluation manual for the acquisition of biomedical technology for the imaging area
was designed, taking into account the defined guidelines, so that first-level health institutions
have a standardized process, so that both administrative and technical personnel have the bases
and sufficient supports to carry out the process in the appropriate way and the budget destined

for the acquisition of said technology is not put at risk.
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Palabras Claves

Evaluacion tecnologica: Se refiere a la evaluacion o valoracion de las multiples implicaciones
de un desarrollo tecnolégico, més alla de la mera determinacion de la factibilidad técnica y la

rentabilidad, de modo que se maximicen las oportunidades y se minimicen los riesgos.

Servicio de imagenologia: La radiologia es una rama de la medicina que utiliza la tecnologia
imagenoldgica para diagnosticar y tratar una enfermedad. Se puede dividir en dos areas
diferentes: radiologia diagndstica y radiologia intervencionista. Los médicos que se especializan

en radiologia se denominan radiélogos.

Manual: Libro o folleto en el cual se recogen los aspectos basicos, esenciales de una materia.
Asi, los manuales nos permiten comprender mejor el funcionamiento de algo, o acceder, de

manera ordenada y concisa, al conocimiento de algun tema o materia.

Tecnologia: Conjunto de teorias y de técnicas que permiten el aprovechamiento practico del

conocimiento cientifico.

Adquisicion de tecnologia: es un proceso orientado a satisfacer las necesidades tecnoldgicas de

una empresa, Yy se considera una eleccion estrategica para competir en un mercado particular.
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Primer Nivel de Salud: O atencion primaria, representa el primer contacto con los pacientes, y

consiste en llevar la atencion médica lo mas cerca posible al paciente, ya sea a su comunidad, a

su trabajo, o a donde lo requieran.

Proceso de Toma de Decisiones: es una secuencia ciclica de acciones llevadas a cabo por un
sujeto de gestion con el fin de resolver los problemas de la organizacion, e incluye el anlisis de
la situacion, la generacion de alternativas, la toma de decisiones y la organizacion de su

aplicacion.

Revision Sistematica es la evaluacion ordenada y explicita de la literatura a partir de una
pregunta clara de investigacion, junto a un analisis critico de acuerdo a diferentes herramientas y
un resumen cualitativo de la evidencia. Se caracterizan por tener y describir el proceso de
elaboracion transparente y comprensible para recolectar, seleccionar, evaluar criticamente y
resumir toda la evidencia disponible con respecto a la efectividad de un tratamiento, diagnostico,

prondstico, etc



14
1. Titulo de la investigacion

Manual de evaluacion de adquisicion tecnologica para el servicio de imagenologia en una

institucion pablica de primer nivel de salud.

2. Problema de investigacion

2. 1 Descripcion del Problema

La adquisicién de tecnologia biomédica es un proceso de compra que se efectla segln la
necesidad de renovacion, innovacion, reposicion, alquiler o nuevos equipos y dispositivos
médicos que son necesarios en la institucién de salud, cumpliendo con unos requerimientos
iniciales para poner en funcionamiento la operatividad del servicio. Este proceso de adquisicion
de equipos médicos se encarga de identificar y evaluar los lineamientos que se deben tener en
cuenta para que la compra o contratacion sea de manera eficaz y eficiente. Por tanto, es
indispensable identificar la necesidad para la institucion de primer nivel en donde se estudia la
aplicacion del proceso evaluativo para la adquisicion de equipos, contando con las diferentes
areas involucradas en el funcionamiento y operatividad dentro del &mbito interdisciplinario, ya
que hoy en dia no hay ninguna retroalimentacion por parte la institucion referente a la compra de
tecnologias médicas y si estas cumplen con lo esperado al momento de incorporarlas al servicio,
0 si estas lograron satisfacer la necesidad requerida en el area de servicio, que permita mejorar la

toma de decisiones.

Actualmente, la institucion de salud realiza evaluaciones imprecisas e insuficientes que
han dificultado el proceso de adquisicion para incorporar una nueva tecnologia, debido a que no

cuenta con formatos de evaluacion de propuestas contemplando los parametros o lineamientos
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minimos a considerar dentro de la toma de decision ni con un manual de referencia para darle

trazabilidad al proceso. De igual forma, no se cuenta con un comité interdisciplinario de
profesionales que aporten a la decision dentro de su area de estudio para definir los
requerimientos y analizar las propuestas segun las evaluaciones técnicas, clinicas, éticas y
economicas, por consiguiente, se presentan situaciones donde la inversion fue de alto costo y no
contribuyen a las necesidades clinicas que se requerian inicialmente, por ejemplo, que el
personal no esté lo suficientemente capacitado y que los equipos no sean compatibles con la
infraestructura hospitalaria y las condiciones eléctricas, ocasionando que el equipo adquirido sea
subutilizado en los siguientes casos, tales como, que las especificaciones técnicas no abarquen
todas las necesidades requeridas o que este equipo esté sobredimensionado y se desaprovechan
algunas de sus funcionalidades dentro del area asignada y la prestacion de este servicio sea
ineficiente. Por ende, tener claro los lineamientos para la incorporacion de nueva tecnologia,
sirve como base fundamental en la elaboracién de un manual que presente un modelo de
adquisicion de equipos médicos, para mejorar el proceso de compra y obtener mayores

beneficios dentro de la institucion.

Teniendo en cuenta que el area de imagenologia para una institucion de primer nivel de
atencion en salud representa mayor demanda en los servicios para el diagnéstico de los pacientes
y adicionalmente una inversién de alto costo en la adquisicion de tecnologia debido a la
complejidad de las técnicas y a las funcionalidades de los equipos, se plantea realizar un manual
que estandarice cada uno de los procesos involucrados en la toma de decisiones para la

adquisicion de los equipos para la prestacion del servicio.
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2.2 Planteamiento del problema

¢ Como desarrollar un manual de Evaluacion de adquisicion tecnologica que contribuya a
la toma de decisiones pertinentes en una entidad de primer nivel para el servicio de

imagenologia?

3. Objetivos
3.1 Objetivo General
Desarrollar el manual de evaluacion de adquisicion de tecnologia biomédica para el area
de imagenologia en una institucién de primer nivel de salud con el fin de apoyar eficientemente

el proceso de toma de decisiones.

3.2 Objetivos Especificos

e Diagnosticar las necesidades de tecnologia biomédica presentes en el area de
imagenologia mediante la evaluacion del contexto técnico, clinico y organizacional, con
el fin de identificar los requerimientos de la institucion.

e Analizar las necesidades identificadas comparandolas con las revisiones sistematicas, de
tal modo que se establezcan los lineamientos a tener en cuenta en el proceso de
adquisicion.

e Diseflar un manual de evaluacion de adquisicion de tecnologia biomédica para el area de
imagenologia teniendo en cuenta las especificaciones definidas, con el fin de apoyar a la

institucion en el proceso en la toma de decisiones.



4. Justificacion y Delimitacion

4.1 Justificacion de la investigacion

Las instituciones han tomado conciencia en la necesidad de la implementacion de
metodologias para el analisis en las evaluaciones de adquisiciones, que permitan justificar la
correcta toma de decisiones al momento de escoger una nueva tecnologia, sin embargo, estas
evaluaciones en ocasiones se ven afectadas debido a la multiplicidad de equipos o tecnologias
disponibles en el mercado, puesto que en algunas ocasiones no cumple con las necesidades

técnicas generales de la institucion.

Al definir con claridad las necesidades e involucrar las areas interdisciplinarias para
aumentar la participacion de profesionales y pacientes en el proceso de evaluacion de
adquisicidn, se lograra un conjunto mas eficiente para la construccién de los lineamientos
necesarios que logren brindar una mayor confiabilidad a los usuarios en el diagnéstico y la

prestacion del servicio.

Es por eso que por medio del Manual de adquisicion de tecnologia que contemple las
necesidades de la institucion, se busca cumplir las condiciones técnicas y clinicas apropiadas

para el beneficio de los pacientes, garantizando la reduccion en los tiempos de espera 'y
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obteniendo diagnosticos oportunos y eficientes gracias a la exactitud en la tecnologia adquirida.

Ademas, se contribuye en la toma de decisiones para mejorar las relaciones de costo-beneficio.

En este sentido, una institucién de primer nivel de atencion tiene a cargo el primer

contacto de la poblacion con los servicios de salud en su mayoria Subsidiada, lo cual obliga a

fortalecer la capacidad resolutiva y el acceso real a servicios donde se integren acciones de salud
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publica, promocién y prevencion y recuperacion de la salud, y contribuye a mejorar los

indicadores, en especial, incrementando los beneficios a la poblacién. Es necesario el enfoque en
los servicios basicos de salud a traves de las consultas externas, basicamente en medicina
general, odontologia, enfermeria, pruebas de apoyo diagnostico y terapéutico, los cuales se
prestan a nivel Intramural y Extramural (domiciliario y comunitario), para la implementacion de

las evaluaciones tecnoldgicas.

Por ultimo, en Colombia no se cuenta con un manual estandarizado que contenga los
requisitos legales y analisis del contexto técnico, clinico y organizacional que deben tenerse en
cuenta para efectuar dicha evaluacion tecnolégica, contribuyendo a que estas sean precisas y
suficientes y permitiendo la participacion de las diferentes areas interdisciplinarias que puedan
basarse en un marco general de referencia para efectuar el proposito inicial, fortaleciendo la
gestion en cuanto a las necesidades tecnoldgicas de la institucion y ayudando en la orientacion de

evaluacion de tecnologias en salud.

De acuerdo a lo anterior, es evidente la falta de incorporacion de herramientas y
metodologias modernas para ayudar a la entidad a gestionar su correcta toma de decisiones, y
fortalecer su grupo interdisciplinario. Estas actividades, no solo permiten transferir el
conocimiento entre las instituciones de salud, sino que ademas se promueve la adopcion de sus

aprendizajes organizacionales.

4.2 Delimitacion

Este proyecto de evaluacion de adquisicion tecnoldgica se llevara a cabo de manera

investigativa donde se delimita para el servicio de imagenologia de una institucion pablica de
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primer nivel de salud, con la finalidad de dar un soporte en la toma de decisiones a la hora de

adquirir una tecnologia. El disefio de la propuesta proyecta la entrega de un manual al finalizar el

primer semestre del afio 2022.

4.3 Limitacion
Una de las limitaciones presentes en el proyecto es que solo abarca el area de
imagenologia en una institucion de primer nivel que en el mayor de los casos cuentan con dos

equipos, rayos x y ecografo.

4.3.1 Limitaciones en el tiempo
En el periodo de ejecucion del proyecto se podrian generar demoras en la recoleccién de
la informacion necesaria para la elaboracion del manual con consecuencia en variaciones en

tiempos de entrega seglin cronograma.

5. Marco Referencial

5.1 Estado del Arte

Para este trabajo se tendra en cuenta como estado del arte los trabajos de grado y revistas
cientificas a nivel nacional e internacional relacionadas con los procesos de adquisicion y
evaluacion de tecnologias sanitarias teniendo en cuenta los factores de costo efectividad y el

mejoramiento de la prestacion del servicio.
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5.1.1. Estado del arte nacional

5.1.1.1. Metodologia para la adquisicion y renovacion de equipos biomédicos en la

Clinica Nuestra Sefiora de los Remedios

En el afio 2020, los estudiantes de la Universidad Autonoma de occidente de Cali, Jorge
Amado y Maria Puente, desarrollaron un trabajo de grado enfocado en una metodologia para el
proceso de adquisicidn y renovacion de tecnologia biomédica a partir de las diferentes
necesidades de los equipos teniendo en cuenta las caracteristicas identificadas para la solicitud de
cotizaciones y asi poder evaluar y comparar los beneficios en las areas de destino para escoger el
equipo mas apropiado segun las necesidades. Esta metodologia implementé la creacion de
diferentes formatos adaptados a los parametros establecidos en la institucion teniendo en cuenta
los procesos involucrados en la adquisicion de tecnologia sanitaria (valoracion de proveedores,
capacitacion, renovacion, entre otros) y asi determinar la mejor opcion referente a las

necesidades requeridas en el equipo médico. (Amado Espinosa & Puente Bautista, pag.1. 2020)

5.1.1.2. Estandarizacién del proceso de adquisicion y evaluacion de nueva tecnologia

biomédica para la clinica CES con fines de acreditacion

En el afio 2021, el estudiante Dennys Cérdenas de la Universidad de Antioquia de
Medellin, disefia una matriz de evaluacion de la tecnologia biomédica para tener herramientas
necesarias en la estandarizacién del proceso de toma de decisiones, teniendo en cuenta las
evaluaciones técnicas, clinicas y econémicas en el proceso de adquisicién del equipo con el fin
de que el proceso sea equitativo y cubra las necesidades de la institucion. Ademas, esta matriz

permite dar un valor de referencia para que el proceso sea objetivo, referenciandose en criterios
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internacionales dados por la Organizacion mundial de la Salud (OMS), ministerio de salud y

proteccion social brindandole a la clinica la oportunidad de un mejoramiento que impacte
positivamente los indicadores de la institucion en la calidad en el servicio prestado. (Chizabas &

Lorena, pag.1 2021)

5.1.1.3. Priorizacion por obsolescencia de equipos biomédicos para adquisicion de

nueva tecnologia foco imagenes diagnosticas

En el afio 2019, Juan Sebastian Acero y Vanessa Vigue estudiantes de la Universidad del
Rosario, disefiaron un plan de obsolescencia para reforzar los procesos de priorizacion a partir
del grado de urgencia de adquirir una nueva tecnologia considerando el flujo de pacientes, vida
atil y mantenimientos del equipo al afio; con el fin de identificar cuales equipos deben
reemplazarse de manera inmediata o por el contrario son evaluados en un rango de tiempo
mayor. Este plan de obsolescencia se maneja de manera cuantitativa derivando gque entre mayor

sea el valor, mayor es la urgencia del cambio de equipo. (Acero Celemin & Vique Bernal, 2019)

5.1.1.4. Analisis del Ciclo de Vida de la Tecnologia Médica desde una Aproximacion

Integral

En el afio 2010, Jair Villanueva Padilla y Docente-Investigador. Universidad Auténoma
del Caribe y Fabiola Martinez Licona, Profesora Asociado al Centro Nacional de Investigacién
en Instrumentacién e Imagenologia Médica, desarrollaron un trabajo que busca proponer un
concepto de vida de la tecnologia médica en una institucion prestadora de servicios de salud,

teniendo en cuenta la frecuencia de uso, el estado del equipo, las personas implicadas en el uso,
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factores sociales y econdmicos, entre otros, donde como lo mencionan los autores “las fases del

ciclo de vida se definen en difusion, utilizacion y conservacion, y disposicion final de la
tecnologia médica”. Ademas mencionan las caracteristicas donde dicha propuesta puede generar
resultados positivos, donde la informacion obtenida con equipos de rayos X y tomografia
permiten priorizar acciones para la resolucion de los problemas teniendo en cuenta dos casos de

estudios planteados. (Villanueva Padilla & Martinez Licona, 2020)

5.1.1.5. Modelo para la evaluacion multicriterios de tecnologias en Salud

En el afio 2021, para el doctorado de sistemas y computacion Jairo Moreno y Luis Nifio
de la Universidad Nacional de Colombia, realizaron un estudio de evaluaciones de tecnologias en
Salud (ETES) contemplando diferentes criterios a la toma de decisiones para fortalecer en la
efectividad y el costo en la adquisicion de nuevas tecnologias. No obstante, determinaron que no
hay actualmente una metodologia que soporte la toma de decisiones. Por ende su objetivo
principal fue: “Desarrollar un modelo de ETES, basado en métodos de analisis de decision
multicriterio (MCDA) para la priorizacion de tecnologias desde una perspectiva gubernamental”
(Moreno Calderén, 2021, p. 21). Finalmente, este estudio permite apoyar en la toma de
decisiones en salud mediante una metodologia estructurada, transparente y adaptable. (Moreno

Calderén, 2021)
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5.1.1.6. Mejoramiento de la metodologia de adquisicion y renovacion de tecnologia

biomédica en el Hospital Francisco de Paula Santander

En el afio 2017, Lina Catherine Sarria Garzon estudiante de la Universidad Autonoma de
Occidente, realizé una metodologia teniendo en cuenta el proceso a tener en cuenta en la
adquisicion y renovacion de tecnologias biomédicas. Este trabajo se enfoco en la tecnologia
existente en el hospital Francisco de Paula Santander en la sala de quir6fanos para decidir qué
equipos requieren dar de baja y asi mediante esta metodologia se garantice la adquisicion de un
equipo nuevo que cumpla con las caracteristicas y las necesidades presentes en el servicio. Estas
caracteristicas deben tener en cuenta la evaluacién econémica, técnica y clinica para asi poder
justificar de manera objetiva los equipos dados de baja y su proceso de renovacion. (Garzon &

Catherine, 2017)

5.1.1.7. Participacion de pacientes: el boom en las evaluaciones de tecnologias en

salud

A principios de este afio, fue publicado en la pagina de neuroeconomix un articulo en el
que se destaca la importancia de involucrar la perspectiva de los pacientes en el proceso de
evaluacion de tecnologia. Donde son catalogados como los actores mas importantes en el sistema
de salud, ya que los efectos de las tecnologias evaluadas afectaran directamente su vida y la

calidad de vida. (Gonzales-Bravo, 2018)
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5.1.1.8. Proceso de adquisicion, pre-instalacion y obsolescencia de equipos

biomédicos en la red de salud centro E.S.E

En el afio 2019, los estudiantes Isabella Villamil Daza y Suanny Lizeth Zufiiga Valencia
de la facultad de Ingenieria del a Universidad Autonoma de Occidente en Santiago de Cali,
disefiaron una metodologia para la identificacion de la necesidad de tecnologias biomédicas y la
implementacidn de una evaluacion minima de tres proveedores teniendo en cuenta los
requerimientos técnicos, costos, criterios de preinstalacion e instalacion y asi proceder a la
compra de una nueva tecnologia (Villamil Daza & Zufiiga Valencia, 2019, p. 15).
Adicionalmente, se adquiere un formato para decidir el estado de obsolescencia de los equipos y
asi mejorar el servicio ofertado y los procesos de adquisicion. (Villamil Daza & Zufiiga

Valencia, 2019)

5.1.2 Estado del arte internacional

5.1.2.1 Evaluacion de tecnologias sanitarias para la toma de decisiones en

Latinoamérica: principios de buenas practicas

En el afio 2017, Andres Riviere, Natalie Soto, Federico Augustovski y Sebastian Garcia
del instituto de efectividad clinica y sanitaria Buenos Aires, Argentina, y Laura Sampietro del
Hospital Clinico de Barcelona, Esparfia, han determinado mediante la participacién de diez paises
latinoamericanos que los principios de buenas préacticas postulados a nivel internacional fueron
considerados validos y potencialmente aplicables en Latinoamérica. Cinco principios fueron

identificados como prioritarios y con mayor potencial para ser profundizados en estos momentos:
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transparencia en los procesos de realizacion de ETESA,; Involucramiento de actores relevantes en

el proceso de ETESA, existencia de mecanismos de apelacion de las decisiones; existencia de
mecanismos claros para el establecimiento de prioridades en ETESA,; y existencia de un vinculo
claro entre la evaluacion y la toma de decision (Pichon-Riviere et al., 2018. p.1). Este trabajo
busca progresar en la evaluacion de tecnologias sanitarias teniendo en cuenta los principios
establecidos y los procesos asociados a cada pais para la toma de decisiones. (Pichon-Riviere,
2018)

5.1.2.2 Evaluacion de tecnologias sanitarias para la toma de decisiones y la rendicién

de cuentas: una urgente reflexion para el sistema de salud chileno

En el afio 2017, M.A. Espinoza y C. Vargas de la Universidad Catolica de Chile realizan
una reflexidn acerca de la importancia de mejora en los procesos de decision en la evaluacion de
tecnologias, teniendo en cuenta aspectos como evidencia cientifica, econdémica, social, ética 'y
legal se definen dos propdsitos para dar soporte a la toma de decisiones y a la rendicion de
cuentas a la sociedad. En el contexto chileno han implementado procesos formales para la toma
de decision a partir de una lista de servicios de salud clasificados por problemas que se refieren a
la enfermedad, preferencia social y carga financiera para las familias. Por otro lado, involucra un
fondo de proteccion financiera creado para intervenciones de alto costo. Sin embargo, se
evidencia que de acuerdo a la implementacion de la “La ley Ricarte Solo” no se tienen en cuenta
los elementos procedimentales dando mas importancia a la parte técnica de los equipos. Por
ende, el desafio que se tiene es mejorar esta practica generando un proceso de ETESA legitimo.

(Pichon-Riviere et al., 2018)
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5.1.2.3 Estado del arte de la evaluacidn de tecnologias en salud en América Latina

En el afio 2019 F.M. Martinez-Licona, M.R. Ortiz-Posadas & M.R. Ortiz-Pedroza de la
Universidad Autdnoma Metropolitana Iztapalapa se cuestionaron que a partir del desarrollo e
innovacion de tecnologias en salud se han intensificado las maneras de estudio para la evaluacién
en la adquisicion de tecnologias en salud (ETES) en América Latina con el fin de apoyar en la
toma de decisiones. Por ende, este trabajo presenta una revision de los articulos y eventos
especializados existentes de las ETES en Latinoamérica en donde se contemplan tres aspectos:
seguridad, eficacia, efectividad y eficiencia, econémico-financieros, clinicos y técnicos, estos
altimos con mayor desarrollo (Martinez-Licona et al., 2019, p. 1). Sin embargo, en las revisiones
se encontraron propuestas empiricas para apoyar en la toma de decisiones debido a que apenas
las politicas relacionadas a las ETES en América Latina se estan contemplando para la creacion

de estrategias. (Martinez-Licona et al., 2019)

5.1.2.4 Evaluacion de Tecnologias en Salud: Un Enfoque Hospitalario para la

Incorporacion de Dispositivos Médicos

En el afio 2019, fue publicado por la revista Mexicana de Ingenieria Biomédica un
Acrticulo relacionado a las evaluaciones de tecnologia y los aportes realizados a nivel hospitalario
desde varios paises del mundo , donde se menciona que el proceso de evaluacion de tecnologia
se convierte en un proceso cientifico, multidisciplinario y multidimensional el cual tiene como
objetivo contribuir y mejorar los procesos de toma de decisiones en los procesos de

incorporacion tecnoldgica, usando como base la comparacion de los efectos positivos y
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negativos de las tecnologias en los hospitales. Esto permite proporcionar informacion importante

para el proceso de evaluacion tecnologica. (Lizcano-Jaramillo, 2019)

5.1.2.5 Retos y desafios tecnologicos de la radiologia

En el afio 2013, Luis Marti-Bonmati director del area Clinica de imagen Médica del
Hospital Universitario y Politécnico La Fe de Valencia Espafia, publicé un documento donde
menciona que los criterios mas importantes para la tecnologia estan relacionados con su valor
(obsolescencia y relacion coste-beneficio), donde se establece que el ciclo de vida del
equipamiento de imagen médica consiste en el periodo de tiempo en el que una tecnologia
adquirida conserva un estado similar de funcionamiento sin situaciones criticas. Menciona
ademas que los retos en adquisicién de imagenes médicas consisten en maximizar la calidad y su
impacto sobre el proceso de la enfermedad que se quiere analizar. En cuanto a los retos en
terapia guiada por imagen, la innovacion y la investigacion tecnoldgica debe centrarse en
mejorar los procedimientos actualmente disponibles y desarrollar otros menos invasivos y mas
resolutivos. Para los retos en sistemas de informacion asociados a la imagen, la explotacién de
los datos del sistema informatico y el conocimiento de las necesidades de los pacientes permite
definir una reingenieria del sistema de prestaciones para minimizar el coste al analizar las
variables poblacionales, entre otras. Finalmente concluye que la innovacion tecnolégica no es la
causa del aumento en el gasto sanitario, sino que es la mejor herramienta para su contencion.
(Marti-Bonmati, 2013).

Hay Grandes Oportunidades y Desafios para la radiologia para este siglo,

significativamente ha sido innovada por los avances en las tecnologias, como es los instrumentos
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de imagenes, la IA, (Inteligencia Artificial) entre otras. Sin embargo, los desafios que se quieren

cumplir se basan en poder detectar una enfermedad antes de que esta pueda ocasionar metastasis
lo que implica una emisién de imagen microscépica de hasta menos 0.2mm. Lo cual lo hace un
desafio especifico para la sociedad actual.

La radiologia ha permitido aumentar el indice de sobrevivientes de cancer, un
envejecimiento de la poblacion mas alto y la deteccidn de enfermedades cronicas. Estos factores
son los que aumentan la demanda de la radiologia para la poblacion.

Es posible que con la Radiologia y la inteligencia Artificial puedan ocurrir cambios en la
practica radiologica el 'médico invisible' y el 'paciente sin rostro' se reduzca solo a un
objetivismo y la digitalizacion, y a la confianza de un monitoreo remoto y asi evitar las
hospitalizacion es y los consultorios remotos, tentdndolos a tratar la informacion digital del

individuo sin acudir al acercamiento fisico con el paciente.

5.1.2.6. Evaluacion del valor de adquisicion del equipamiento electro médico en

relacion con la infraestructura, uso asistencial y consumo energético en hospitales.

En el 2020 La Universidad de Extremadura de Espafia hacen un estudio con relacién de
la funcionalidad de los hospitales basado no solo por su cantidad de equipos, sino que influye el
valor econdmico y este coste esta relacionado con las variables genéticas como el tamafio, el tipo
de tecnologia incorporada y la especializacion del equipo. Este estudio nos muestra las relaciones
existentes entre el valor de los equipos que se instalan y las variables de infraestructura y
consumo eléctrico. Lo cual es muy importante al momento de evaluar una tecnologia. (Aunion-

Villa et al., 2020)
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5.1.2.7. Desarrollo de un servicio en linea para la gestion de tecnologia en Salud

En el afio 2015, en la Revista de Salud Publica de la Ciudad del Peru, fue publicado un
articulo donde se evidencia que es usual el uso del Internet para buscar informacion sobre los
equipos médicos, igualmente se se observo un incremento sobre la opinion de que el aplicativo
sera de ayuda en las adquisiciones de equipos biomédicos, mejorara el sistema de informacion, y
la comunicacion entre médicos, enfermeras, planificadores, ingenieros y demas profesionales
que participan en dicho proceso. Por tanto como conclusién, se evidencié que es muy importante
una herramienta disefiada para la evaluacion tecnoldgica que sea amplia y suficiente para la toma
de decisiones en cuanto a las decisiones en la implementacion de nuevas tecnologias. (Berrospi

Polo, 2015)

Cada uno de los anteriores estudios realizados ha aportado informacion relevante en la
construccién de este Manual de evaluacion tecnoldgica. Evidentemente, se puede observar como
las diferentes instituciones junto con los profesionales de la salud de las diferentes areas, se
encuentran interesados en mejorar el proceso de evaluacion tecnoldgica de equipos médicos para

las &reas de la salud de un hospital o de algin centro de atencion en salud.

Algunos de estos estudios fueron pieza clave al momento de revisar las caracteristicas a
considerar en una evaluacién de un equipo Biomédico, adicional se ve la importancia en la
participacion de los pacientes en dicho proceso. Sin embargo, es de resaltar que este proceso
tendré una eficacia significativa cuando se involucren todos los departamentos relacionados con

el uso del equipo, desde el momento de su compra hasta el momento de ponerlo en
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funcionamiento, y asi considerar las diferentes perspectivas técnico, clinicas y organizacionales

que determinan una correcta decision en la compra de dicho equipo, pero sobre todo en poder

sacar el mayor provecho operativo y economico del mismo.

5.2. Marco Teorico

En el marco tedrico se presentan conceptos importantes que se relacionan con los
contextos clinicos, técnicos y organizacionales involucrados en el proceso de andlisis para el
desarrollo del manual de adquisicion de tecnologia para una institucion de primer nivel dirigido

al servicio de imagenologia.

5.2.1 Contexto clinico

5.2.1.1. Institucion de Primer Nivel

Basicamente, el Primer Nivel de atencién corresponde al nivel més cercano a la
poblacidn, siendo este el primer contacto con el paciente en su mayoria Subsidiada. Se enfoca en
la prestacion de servicios y programas orientados a la atencion integral, prevencion a través del
diagnostico temprano y promocion de la salud.

Las instituciones de primer nivel se localizan en los hospitales locales, los centros y
puestos de salud, y segun su complejidad prestan dos servicios esenciales, tales como, atencién
ambulatoria en los que se maneja consulta médica general, atencion inicial, estabilizacion,
resolucion o remision del paciente en urgencias, atencion odontoldgica, laboratorio clinico

basico, medicamentos esenciales, citologias y radiologia. Y, por otro lado, servicios con
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internacién en donde se presta los servicios de atencion no quirdrgica u obstétrica, laboratorio

clinico, radiologia, medicamentos esenciales y valoracién diagndstica.

5.2.1.2. Demanda de servicio de imagenologia en una institucion de primer nivel de

salud

Las empresas sociales del estado de baja complejidad deben fortalecer su resolutiva y el
acceso real a servicios de salud donde se integren acciones de salud publica, promocion y
prevencion y recuperacion de la salud, garantizando métodos diagnosticos. Por tanto, en algunas
instituciones buscan la preservacion de la salud de las personas y la colectividad, a través de los
programas preventivos, la atencion integral y los programas de diagndstico y tratamiento precoz
de problemas de salud, prestando los servicios de baja complejidad para lograr cubrir los
problemas de mayor impacto en salud con repercusiones en la salud colectiva. En este sentido,
las instituciones de primer nivel de salud tienen el primer contacto de la poblacion con los
servicios de salud en su mayoria Subsidiada, ofertando los servicios basicos de salud a través de
las consultas externas, basicamente en medicina general, odontologia, enfermeria, pruebas de

apoyo diagnastico y terapéutico.

5.2.1.3 Servicio de Iméagenes Diagndsticas
Descripcion del servicio: Es el servicio dedicado al apoyo diagnostico o tratamiento de
las enfermedades mediante el uso de métodos diagndsticos con imagenes obtenidas a través de

equipos generadores de radiaciones ionizantes o0 no ionizantes (Resolucion 3100 de 2019).
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5.2.2. Contexto técnico

5.2.2.1. La Tecnologia al servicio de imagenologia y la radiologia

El area de Imagenologia y Radiologia en un Hospital es considerada como pieza clave,
puesto que esta rama de la medicina facilita cualquier diagnostico, procesamiento de imagenes,
interpretacion de resultados y tratamiento de enfermedades; también permite vigilar si un
paciente esta respondiendo adecuadamente a un proceso Y es el guia de algin proceso que se
espera realizar en cualquier parte del cuerpo, por lo que lo hace muy importante en varias etapas
de la intervencion meédica.

Sin embargo, los avances tecnoldgicos han permitido integrar varios factores del proceso
de atencion como es el Flujo de trabajo, la atencion del paciente, la velocidad en la entrega de
resultados, la calidad en la imagen y en la amplitud en el tema de mediciones. Anteriormente, se
contaba con una tecnologia analdgica, en donde se requeria de una sala de revelado de placas, sin
embargo, hoy dia todo se ha digitalizado gracias a la innovacion. Pero esto no es el final, cada
dia se vera como los cambios favorecen a este servicio y permitira que todo se vuelva mas facil y
cada vez mas sencillo de procesar.

Es por esto, que debido a los avances técnicos que se evidencian constantemente es
necesario generar una evaluacién de la tecnologia al momento de pretender adquirir un nuevo
equipo en la institucion, lo cual permitira que sea el mas apropiado de acuerdo con la necesidad

que se pretende suplir o al servicio que se pretenda incluir.

5.2.2.2. Evaluacion de tecnologia sanitaria
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La Evaluacién de Tecnologias en Salud (Health technology assessement- HTA en inglés)

es el proceso mediante el cual, las tecnologias sanitarias (medicamentos, dispositivos,
procedimientos, etc.) se evaltan en términos de eficacia, seguridad e impacto econémico.
Usualmente, se contemplan dimensiones médicas, sociales, éticas y econémicas, por lo que un
enfoque multidisciplinario es de suma importancia, e idealmente deberia involucrar la
perspectiva de los pacientes. Los esfuerzos se estan direccionando para lograr una participacion
significativa de los pacientes en los procesos de evaluacion de tecnologias en salud, aungue adn
queda mucho camino por recorrer. («Participacion de pacientes», 2018)

Es por eso que la tecnologia es una pieza clave en la atencion y sostenimiento de una
entidad de salud, es por eso que debe ser administrada de forma estratégica. Por tanto, el proceso
de evaluacion de tecnologia es necesario para una correcta administracion de esta tecnologia
constituyendo el punto de inicio para la incorporacion de una nueva tecnologia en la institucion.
Estas evaluaciones se constituyen en un recurso muy sélido al momento de reducir costos,
mejorando la tasa de errores, pero sobre todo adquiriendo tecnologias que tengan el propdsito de

satisfacer una necesidad latente.

5.2.2.3. Clasificacion de dispositivos médicos

En Colombia la clasificacion de los dispositivos médicos se basa principalmente en los
riesgos asociados por el fabricante, frente a su uso y posible evento que pueda ocasionar.
Ademas, se tiene en cuenta el tipo de contacto con el cuerpo, si es invasivo 0 no y si genera

algun efecto sistémico. Por ende, se clasifican en cuatro categorias:
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Tabla 1. Clasificacion de los dispositivos médicos. Adaptado de (ABC de Dispositivos Médicos,

2013).

CLASE NIVEL DE RIESGO EJEMPLOS DE PRODUCTOS
I Riesgo bajo Instrumental quirdrgico / gasa
lla Riesgo moderado Agujas hipodérmicas / equipos de succion
b Riesgo alto Ventilador pulmonar / implantes ortopédicos
i Riesgo muy alto Valvulas cardiacas / marcapasos

Como se observa en la llustracion 1. la Clase | corresponde a los dispositivos de riesgo
bajo, la Clase Ila al riesgo moderado, la Clase I1b al riesgo alto y la Clase 111 se considera a los
que se clasifican como riesgo muy alto. Esta clasificacion se efectta con el fin de determinar la
complejidad en el manejo del equipo y el personal que lo maneja debe estar capacitado
correctamente en su funcionamiento.

5.2.2.4. Ciclo de vida de los dispositivos médicos
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En Colombia la definicion adoptada por el Ministerio de Proteccion Social, establece las
etapas de precomercializacion que corresponde a la concepcion, desarrollo, fabricacion,
importacion y registro de la tecnologia biomédica y la etapa de post-comercializacion que
incluye la planeacion, seleccion, adquisicion, instalacion, uso clinico, mantenimiento y

disposicién final de la tecnologia (Villanueva Padilla & Martinez Licona, 2010).

Para la prestacion de un servicio de salud de manera Optima, es de gran importancia saber
definir y escoger la tecnologia necesaria para unos resultados esperados. Es por ello que los
procesos relacionados con los programas de tecnologia biomédica se deben desarrollar de
manera cuidadosa teniendo en cuenta las politicas y lineamientos para tener acceso a dispositivos

seguros, pertinentes y de buena calidad.

Un buen seguimiento desde la innovacion hasta el reemplazo de los dispositivos médicos
debe abordar las fases del ciclo de vida de los dispositivos médicos (ilustracion 5) teniendo en
cuenta la disponibilidad, accesibilidad, idoneidad y asequibilidad de la tecnologia, las cuales son
caracteristicas que permiten identificar el alcance desde la innovacién y también la adquisicion
con los fundamentos necesarios para un proceso equitativo y eficiente (Organizacion Mundial de
la Salud, 2012). La integracién de estas fases debe contar con el apoyo y supervision del personal
idoneo cuya formacion y capacitacion permita orientar los procesos y obtener los resultados
esperados, definiendo las actividades de acuerdo con las fases y realizando los seguimientos de

manera estratégica segun las necesidades de la institucion.

5.2.2.5. Tecnologias para el servicio de Imagenologia (primer nivel de atencion)
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Las imagenes diagndsticas son el conjunto de estudios, que, mediante la tecnologia,

obtienen y procesan imagenes del cuerpo humano (Raudalez Diaz, 2014). Por ende, es
indispensable contar con una serie de equipos capaces de construir imagenes que permitan al
médico visualizar la informacion necesaria para efectuar un diagndéstico apropiado al paciente y
asi poder empezar un tratamiento oportuno en su recuperacion.

“Quisiera que me dijeran con precision qué puedo desarrollar, como estan mis 6rganos y
sistemas, qué tipo de lesion tengo, qué tratamiento es el mas eficaz y cdmo deben seguirse sus
efectos.” (Marti-Bonmati, 2013). Teniendo en cuenta esta afirmacion, es evidente el interés de
los pacientes al momento de acudir a una entidad de atencién en salud, lo que nos lleva a
considerar la implementacion de tecnologias de mejor calidad.

La tecnologia tiene un peso muy importante en todas las areas de la institucion, desde la
adquisicion de equipos, el procesamiento de imagenes diagndsticas, su distribucion y la gestion
de la informacion para el paciente. El correcto uso de la mejor tecnologia permite mantener la
salud, prevenir y diagnosticar correctamente enfermedades. Por tal motivo, todas las areas de la
institucién requieren atencion a la hora de adquirir un equipo para el correcto diagnostico al
paciente y que cubra con las caracteristicas que se requieren dentro de la institucién. Puesto que,
el area de imagenologia es la que mayor cobertura tiene, esta requiere principalmente equipos
mas complejos y costosos por tal motivo una evaluacidn correcta y precisa ayudaria a mejorar el
servicio prestado.

Un servicio de imagenologia con calidad e innovacién simplifica e incluye los
conocimientos que considere mejor para la salud del paciente, y optimiza el trabajo de los

profesionales.



37

5.2.2.5.1 Rayos X

Los rayos X se consideran radiaciones ionizantes electromagnéticas por su longitud de
onda, entre mas pequefia Sea mayor sera su energia y su penetracion. Los componentes
fundamentales que conforman el equipo radiolégico convencional son: el tubo de rayos X, el
generador de radiacion y el detector de radiacién. Sin embargo, dependiendo de la aplicacion
especifica se utilizan otros elementos adicionales (Raudalez Diaz, 2014).

La utilidad de las radiografias para el diagndstico se debe a la capacidad de penetracion
de los rayos. Los rayos X son disparados del tubo de rayos hacia una placa y se atentan a medida
que pasan a través del cuerpo de la persona, siendo aqui donde juegan un papel importante los
procesos de absorcion y dispersion. En la medida que se interponen diferentes estructuras (entre
la placa y el tubo de rayos) los rayos X logran impactar “menos” en la placa, formando asi una
imagen “radiopaca”. De manera contraria, si la estructura interpuesta deja pasar “mas” Rayos X,

se formara una imagen “radioltcida" (Raudalez Diaz, 2014).

5.2.2.5.2 Ecografo

El ecdgrafo se basa fundamentalmente en la técnica de ultrasonido y la frecuencia
detectable que puede oir el ser humano y esta entre los 15.000 y 20.000Hz.

Un ecografo esta formado por un transductor o sonda ecografica, una unidad de
procesamiento y un monitor. Los transductores contienen los cristales que al ser sometidos a la
electricidad generan haces de ultrasonidos. Los transductores también son capaces de captar los

ultrasonidos reflejados por los tejidos y remitirlos a una unidad de procesamiento que genera una
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imagen y que se visualiza en un monitor (Gonzalo Garcia, ). El ecografo se utiliza para diferentes

tipos de examenes, entre ellos la ecografia pélvica, ecografia de partes blandas, ecografia
vascular y ecografia intervencionista.
Ademas el ecografo es la base del ultrasonido quien se define como una serie de ondas
mecanicas, generalmente longitudinales, originadas por la vibracién de un cuerpo elastico (cristal
piezoeléctrico) y propagadas por un medio material (tejidos corporales), cuya frecuencia supera
la del sonido audible por el humano. Los elementos que forman parte del equipo ecogréafico son
el transductor o la sonda, el botdn de ganancia y los botones de curva ganancia segun la
profundidad. Algunos de los parametros que se utilizan a menudo en ultrasonido son: frecuencia,
velocidad de propagacion, interaccion del ultrasonido con los tejidos, angulo de incidencia,
atenuacion y frecuencia de repeticion de pulsos. Piezoelectricidad significa “electricidad
impulsada por presion”’; elementos como hueso, ADN, tendones, la cafia de azucar y cristales de
Cuarzo, son ejemplos de materiales piezoeléctricos naturales que producen energia a presion
(Raudalez Diaz, 2014).

5.2.3. Contexto organizacional

5.2.3.1. Consideraciones éticas

Hay aspectos en la medicina que son fundamentales y eternos, sin embargo, el ejercicio
siempre estara variando, por lo tanto, todos los profesionales deben estar preparados para
afrontar estos cambios y reafirmar lo que se considera fundamental.
El devenir de la ciencia contemporanea reclama de una conciencia moral y de una ética para la
ciencia y en particular para los profesionales implicados en su realizacion. La asuncion de

sentimientos, valores, normas, deberes y responsabilidades para el obrar y el quehacer cientifico
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no es una meta quimérica y ha sido una preocupacion constante. La responsabilidad social que

incumbe a los implicados exige que mantengan en un alto grado la honradez y calidad
profesional, difundan sus conocimientos, los comuniquen al pablico y formen a las jovenes

generaciones (Ferreira et al., pag.1.).

5.2.3.2. Requerimientos de capacitacion / entrenamiento

Para un manejo adecuado de la tecnologia se debe contar con una capacitacion al
personal del servicio de imagenologia que les permita modificar los protocolos técnicos
prefijados de fabrica de acuerdo a las caracteristicas particulares de los pacientes a tratar.

Es decir que se debe asegurar que el técnico reciba una capacitacion especializada por
parte del fabricante o suministrador con formacion especifica para ese tipo de tecnologia, que le
permita conocer los procedimientos para variar la programacion de los protocolos técnicos en los
casos que se requiera para la obtencion de imagenes con mayor calidad y con bajos indices de
exposicion para los pacientes el caso de radiacion ionizante (Fleitas D., Machado R., Gonzalez
H., Machado A., Jiménez P. (2009).

De acuerdo con el tipo de equipo que se instale es necesario incluir en la contratacion, la
capacitacion del personal, segin actue y tenga contacto de forma directa e indirecta con dicha
tecnologia, es decir tecndlogo en radiologia, médico radidlogo, ingenieros biomédicos y otros
médicos especialistas. La capacitacion debe estar acorde a la complejidad del equipo y a los
componentes y herramientas adquiridas por la entidad (Fleitas D., Machado R., Gonzélez H.,

Machado A., Jiménez P. (2009).
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Cuando una capacitacion es insuficiente 0 no adecuada al personal, provoca que no se

aprovechen todas las facilidades y beneficios que brindan los equipos, siendo utilizados muy por
debajo de sus capacidades. Un punto debil en la practica es el software; donde en ocasiones
existen funciones que los profesionales ni siquiera conocen (Fleitas D., Machado R., Gonzalez
H., Machado A., Jiménez P. (2009).

Por otra parte un entrenamiento enfocado al personal de mantenimiento debe ir orientado
a localizar posibles problemas o fallas comunes para brindar una pronta solucion, siempre y
cuando esté al alcance del ingeniero y no se afecte la garantia del equipo. Esto permite brindar un
soporte oportuno, mejorar la comunicacion entre el ingeniero de mantenimiento y el personal de
soporte de fabrica en cuanto a la informacion de la situacion actual del equipo y prestar un

servicio con mayor efectividad.

5.2.3.4. Gestion del riesgo (Tecnovigilancia)

La gestion del riesgo es un proceso muy importante para el uso de tecnologia médica,
debido a las nuevas tecnologias en salud y al ingreso de nuevos tratamientos, métodos
diagnosticos y terapias de toda indole, el cual consiste en la aplicacion de politicas, procesos y
acciones orientadas al analisis, monitoreo y control, y estimacion de los riesgos, con el fin de
prevenir la ocurrencia de posibles eventos o incidentes adversos. Es asi como los programas de
Tecnovigilancia buscan a partir de diferentes mecanismos la identificacion de signos o alarmas
frente a la exposicidn de la poblacion a los dispositivos autorizados para ser comercializados. En
Colombia, en el decreto 4725 del 2005, se definio la Tecnovigilancia asi: “Es el conjunto de

actividades que tienen por objeto la identificacion y la cualificacion de efectos adversos serios e
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indeseados producidos por los dispositivos médicos, asi como la identificacion de los factores de

riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la notificacion, registro y
evaluacion sistematica de los efectos adversos de los dispositivos médicos, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion”

(Universidad Nacional de Colombia, 2011).

Para finalizar, en este marco teorico se presentaron las bases conceptuales relacionadas a
las tecnologias que se encuentran en el area de imagenologia, teniendo en cuenta los diferentes
contextos aplicados que mas adelante permitiran tener las pautas para la identificacion de los
requerimientos de los equipos a evaluar y adquirir. Donde en el contexto técnico se presentd
informacidn que describe la tecnologia, usos, funciones y aplicaciones; en el contexto clinico
algunos datos epidemioldgicos segun la oferta y demanda y las patologias, y en el contexto

organizacional las condiciones éticas, requerimientos de capacitacion y gestion del riesgo.

5.3. Marco Legal

En Colombia se han implementado diversas normas con el fin de aclarar y regular los
procesos relacionados a la adquisicion, importacion, uso y mantenimiento de los dispositivos
médicos y la seguridad del paciente. El aumento de dichos equipos en las instituciones y los
riesgos asociados, se pueden ver comprometidos si no se cumplen con unos estandares

adecuados para garantizar la seguridad y la eficacia del servicio.

5.3.1 Ley 100 de 1993
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Por la cual se crea el sistema de seguridad integral y se dictan otras disposiciones. A

partir de esta ley se crea el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-
INVIMA, el cual tiene la responsabilidad de realizar la evaluacion de tecnologia en salud en una
etapa de pre mercado, partiendo de requisitos para la evaluacion de seguridad y eficacia en el
ingreso de tecnologia al pais y adicionalmente tiene la responsabilidad de realizar la evaluacion
de tecnologia en salud posmercado (Congreso de la Republica de Colombia, 1993).

El articulo 190, menciona lo relacionado a la evaluacion tecnoldgica, donde el Ministerio
de Salud establecera las normas que regiran la importacién de tecnologia biomédica y definira
aquellas cuya importacion sera controlada, siendo importante para la verificacion de la
tecnologia a adquirir la cual debe contar con la documentacién y requisitos necesarios para
asegurar la calidad de los productos con buenas préacticas de manufactura; igualmente
reglamentara el desarrollo de programas de alta tecnologia, de acuerdo con planes nacionales
para la atencién de las patologias, lo que permite incentivar el desarrollo y el conocimiento de las
nuevas tecnologias que estan a la vanguardia que muestran amplios resultados para el
diagnostico y tratamiento mejorando la calidad de vida de los pacientes. Las normas que se
establezcan incluiran, entre otras, metodologias y procedimientos de evaluacion técnica y
econdmica asi como aquellas que permitan determinar su mas eficiente localizacion geogréfica,
lo que permiten parametrizar los procesos mas importantes para la implementacion de nuevas
tecnologias y asegurar la trazabilidad de todo el procedimiento (Congreso de la Republica de

Colombia, 1993).

5.3.2 Ley 1438 de 2011
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Por medio de la cual se reforma el sistema general de seguridad social en salud y se

dictan otras disposiciones. En el Capitulo V se habla sobre la creacion del Instituto de evaluacion
de tecnologia en salud, el cual es responsable de la evaluacion de tecnologias en salud basada en
la evidencia cientifica, guias y protocolos sobre procedimientos, medicamentos y tratamiento de

acuerdo con los contenidos del plan de beneficios (Congreso de Colombia, 2011).

5.3.3 Decreto 4725 de 2005

Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de comercializacion
y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para el uso humano. Tiene como objetivo
regular el régimen de registros sanitarios, permisos de comercializacién y vigilancia sanitaria en
lo relacionado con la produccion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio,
uso, importacion, exportacion, comercializacion y mantenimiento de los dispositivos médicos
para uso humano. En el capitulo 5 se presentan la clasificacion de los dispositivos médicos
realizada por el fabricante, la cual tiene fundamento de acuerdo a los riegos potenciales
relacionados con el uso y posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacion de
varios criterios tales como, duracién del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local
contra efecto sistémico (Ministerio de la Proteccion Social, 2005). Esta resolucidn es muy
importante para el proceso de adquisicion de tecnologia sanitaria ya que en ella se hacen aportes
referentes a la calidad del equipo, el servicio de mantenimiento de los dispositivos médicos y a la
tecnovigilancia para poder identificar y localizar los incidentes adversos asociados al uso de los
dispositivos médicos, es decir que sirve como referencia para identificar que los equipos

cumplen con estandares de calidad para su fabricacion e importacion, y adicionalmente permite
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identificar si las tecnologias han presentado fallas y problemas que generan inconvenientes a los

usuarios, evaluando la seguridad de la tecnologia, siendo un indicador clave a la hora de escoger

y seleccionar el equipo (Ministerio de la Proteccidn Social, 2005).

5.3.4 Decreto 1011 de 2006

Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion de

Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Las disposiciones del presente decreto

se aplicaran a los Prestadores de Servicios de Salud, las Entidades Promotoras de Salud, las

Administradoras del Régimen Subsidiado, las Entidades Adaptadas, las Empresas de Medicina

Prepagada y a las Entidades Departamentales, Distritales y Municipales de Salud. (Presidente de

la Republica, 2006)

Se rige por cuatro componentes:

1.

2.

Sistema Unico de Habilitacion
La auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud
Sistema Unico de Acreditacion

El Sistema de Informacion para la Calidad

5.3.5 Resolucién 3100 de 2019

Esta resolucion es de gran importancia ya que esta relacionada directamente con el

proceso de adquisicién, debido a que establece los procedimientos y condiciones que deben

cumplir los prestadores de servicios de salud para su habilitacion, que para el caso de éste

trabajo, esta relacionado con el servicio de imagenes diagndsticas, donde el estandar de dotacion
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menciona los dispositivos biomédicos que deben tener y los pardmetros minimos para su

funcionamiento en el servicio, adicionalmente determina la documentacidn necesaria para
consignar y diligenciar con el fin de tener la trazabilidad del funcionamiento (intervenciones,
tiempos de parada, entre otras) de los equipos en la institucion, también menciona cual debe ser
la estructura del servicio, estandar del talento humano, el estandar de medicamentos, estandar de
procesos prioritarios, estandar de historia clinica y registros; estandar de infraestructura y
estandar de interdependencia (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019). Al momento de
adquirir un equipo biomédico para dar cumplimiento a la resolucion 3100 de 2019, las
instituciones de salud deben solicitar los manuales segun la clasificacion del riesgo del
dispositivo médico, exigir para los equipos de tecnologia controlada insumos, partes, repuestos y
servicio de mantenimiento durante cinco afios, como minimo y el soporte documental que
asegure la verificacién y seguimiento de la siguiente informacién: nombre, marca, serial, registro
sanitario vigente expedido por el INVIMA o permiso de comercializacién y clasificacion del

riesgo (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019).

5.3.6 Resolucion 4445 de 1996

Por el cual se dictan normas para el cumplimiento del contenido del Titulo IV de la Ley 0
de 1979, en lo referente a las condiciones sanitarias que deben cumplir las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud y se dictan otras disposiciones técnicas y administrativas
(Ministerio de Salud, 1996), donde es de gran importancia para determinar las condiciones de

infraestructura necesarias para el servicio de imagenologia , con las areas principales y las
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instalaciones eléctricas para el funcionamiento adecuado y proteccion de la tecnologia propia del

servicio.

5.3.7 Resolucion 4816 de 2008

Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia (Ministerio de la
Proteccion Social, 2008), siendo una resolucién importante a la hora de tomar decisiones sobre la
adquisicion y seguimiento de la tecnologia biomédica ya que muestra informacion relacionada a
eventos adversos, fallas 0 anomalias que pueden presentarse en el uso de los dispositivos, con el
fin de garantizar el funcionamiento indicado por el fabricante, la seguridad de los pacientes y los

operarios de los equipos.

5.3.8 Resolucion 5261 de 1994

Por la cual se establece el Manual de Actividades, Intervenciones y Procedimientos del
Plan Obligatorio de Salud en el Sistema General de Seguridad Social en Salud. En el articulo 100
se establecen los estudios de radiologia e imagenologia para instituciones de primer nivel de

atencion en salud. (Ministerio de Salud, 1994.)

5.3.9 Resolucion 482 de 2018

Por lo cual se reglamenta el uso de equipos generadores de radiacién ionizante, su control
de calidad, la prestacion de los servicios de proteccion radioldgica y se dictan otras
disposiciones. Esta norma defini6 un periodo de transitoriedad en el que los prestadores de

servicios de salud que presenten la solicitud de renovacién o expedicién de nueva licencia antes
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del 1 de marzo de 2019 podian acogerse a lo establecido en la Resolucion 9031 de 1990 con una

vigencia de 18 meses o podian acogerse a lo establecido en la Resolucion 482 de 2018 con una

vigencia de 4 0 5 afos respectivamente, dependiendo de la categoria del equipo a licenciar.

6. Disefio metodoldgico
Para dar cumplimiento a los objetivos trazados en el siguiente capitulo se detallaran cada
una de las bases metodologicas que permitieron dar respuesta al objetivo general y pregunta

problema.

6.1. Recoleccion de la informacion
Esta investigacion esta enfocada en el area de imagenologia de una institucion de salud de

primer nivel.

6.1.1. Paradigma
Por medio de este trabajo de grado se implementa el desarrollo de un Paradigma
Interpretativo. Puesto que esta enfocado en descubrir la manera mas apropiada para hacer una
correcta evaluacion de tecnologia, teniendo en cuenta varios aspectos desde el contexto clinico,

organizacional, técnico y financiero.

6.1.2 Enfoque



El enfoque del trabajo de investigacion es cualitativo, recolectando informacién por
medio de diferentes estudios, con el fin de llegar al andlisis de objetivos los cuales permitiran
dar la interpretacion a esta informacion, dando como resultado el manual de evaluacion de

tecnologia.

6.1.3 Método Analisis
En el método de anélisis de datos cuantitativos se reciben los datos no estructurados sobre
los procesos de evaluacion de adquisicion y los diferentes contextos de la institucion para
organizarlos y estructurarlos de manera que permita identificar y establecer los parametros
necesarios para el desarrollo del manual, donde es importante tener presente que el proceso se
inicia con la exploracion de datos, organizacion de la informacion, comprension del contexto,
método de evaluacion por puntos, vinculacion de resultados y generacion de teorias

fundamentada en algunos datos.

6.1.4. Tipo de investigacion
El trabajo de investigacion se desarrollara bajo el método cualitativo de caracter

exploratorio descriptivo, donde se recopilaran diversos estudios, articulos o trabajos de
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investigacion haciendo una revision sistematica, con el fin de analizar la informacién recolectada

y asi desarrollar un manual de evaluacion de adquisicion tecnolégica para el servicio de

imagenologia en una institucion publica de primer nivel de salud.

6.1.5. Fuentes de obtencion de la informacion
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El objetivo final de la investigacion es el disefio de un manual de evaluacion de adquisicion de

tecnologia biomédica para el area de imagenologia teniendo en cuenta las especificaciones
definidas, con el fin de apoyar a la institucion en el proceso en la toma de decisiones. Por ende,

la informacion obtenida se adquiere de la siguiente fuente.

6.1.5.1. Fuentes terciarias

Como fuentes terciarias del trabajo de investigacion se tienen en cuenta los articulos, las
investigaciones, revistas y las agencias para conocer los estudios previos que se han realizado
con aspectos relacionados a la adquisicion de tecnologias sanitarias en donde se enfocara el
analisis de los contextos clinico, organizacional, técnico y financiero del area de imagenologia de
una institucion de primer nivel de atencion con el fin de identificar las necesidades tecnolégicas

para el area de imagenologia.

6.1.6. Metodologia

A continuacion, se describe la metodologia para cumplir con los objetivos propuestos:

Para el desarrollo del Objetivo No 1 Diagnosticar las necesidades de tecnologia
biomédica presentes en el area de imagenologia mediante la evaluacion del contexto
técnico, clinico y organizacional, con el fin de identificar los requerimientos de la
institucion. Se realizara inicialmente la descripcion de las tecnologias basicas requeridas en el
area de imagenologia de acuerdo a la Resolucion 3100 de 2019 en las instituciones de primer

nivel y asi poder identificar los usos y las aplicaciones de cada una. Dentro del contexto clinico,
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se tendré en cuenta la tasa de mortalidad y morbilidad causada por esta area y las principales

causas que la provocan. Adicional, reconocer las consideraciones Eticas que son necesarias para
la implementacion del area de imagenologia, la capacitacion del personal y por Gltimo establecer

los requerimientos de Infraestructura necesarios para la correcta operatividad de los equipos.

Para el desarrollo del Objetivo No 2. Analisis de las necesidades identificadas
comparandolas con las revisiones sistematicas, de tal modo que se establezcan los lineamientos a
tener en cuenta en el proceso de adquisicion. Inicialmente se recogera informacion de 3 Marcas
con cada uno de los equipos de esta area de imagenologia, se comparara con las especificaciones
requeridas de acuerdo a la Normatividad Colombiana vigente y adicional, se comparara con la

normatividad Internacional.

Para el desarrollo del Objetivo No 3 Disefio de un manual de evaluacion de adquisicién
de tecnologia biomédica para el area de imagenologia teniendo en cuenta las especificaciones
definidas, con el fin de apoyar a la institucion en el proceso en la toma de decisiones. Se va a
implementar dentro del manual el diagndstico y el analisis realizado en las fases descritas
previamente.

Este manual de evaluacion de adquisicion de tecnologia biomédica para el area de
imagenologia en una institucion de primer nivel tendra como prioridad apoyar en la toma de

decision y optimizar el procedimiento de compra del equipo médico.

7. Andlisis Costo - Beneficio
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Desde el 2012 y hasta el primer trimestre de 2018, se ha invertido un total de $957.852

millones de COP en 367 proyectos de Salud y Proteccién Social con recursos del Sistema
General de Regalias, donde los proyectos se enfocan en mejora de instalaciones, adquisicion de
equipos, ampliacion y mejora de la cobertura de los servicios (principales tematicas: nutricion,
natalidad, demencia, tercera edad, enfermedades respiratorias, infectocontagiosas) (Regalias,
2019).

Teniendo en cuenta este presupuesto, los costos se vuelven un criterio muy importante al
momento de tomar decisiones en una evaluacién de tecnologia, estos se pueden ver envueltos por
temas de influencias y presiones competitivas. Sin embargo, el tema de presupuesto no debe
centralizar la toma de decision ya que se puede caer en reemplazar el equipo por uno de menor
costo y con baja actualizacidn de tecnologia, permitiendo que la entidad quede con una posible
baja competitividad desde lo tecnoldgico. Esto conlleva a considerables consecuencias

econdmicas que se reflejaran en los afios siguientes.

Por tal motivo, al considerar aspectos como la evaluacién clinica, técnica y
organizacional, brindara un aspecto estandar en cuanto al mejoramiento o reemplazo de
tecnologia para la entidad y permitira que estos presupuestos destinados para el desarrollo y
adquisicion se usen de manera apropiada, al igual que contribuya a la trazabilidad y la
transparencia en todos los procesos involucrados. Adicional, claramente se puede evitar
practicas de colusion entre los profesionales en el sector salud con relacion a las empresas

fabricantes de Equipos y Dispositivos médicos, permitiendo hacer una actuacion precisa y
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eficiente en cuanto a la adquisicion y no basadas en la familiarizacion, permitiendo una

transparencia Institucional con el fin de combatir este tipo de corrupcion.

8. Resultados

En esta seccion de resultados se encuentra la descripcion del paso a paso a tener en
cuenta para realizar el manual teniendo en cuenta el cumplimiento de los objetivos planteados en
el proyecto.

Inicialmente, es importante describir las dos tecnologias bases para la prestacion del
servicio de imagenologia en las instituciones de primer nivel para asi entender la complejidad en
la adquisicion de estos equipos.

Por un lado los rayos X son equipos utilizados en el diagndstico de lesiones brindando
imagenes médicas capaces de ser interpretadas para su tratamiento. Para obtener estas imagenes,
este equipo se basa en radiacion electromagnética similar a la luz visible, pero obteniendo mayor
energia, permitiendo asi obtener las estructuras internas del cuerpo.

Un tipo de detector de rayos X es la pelicula fotografica, aunque existen muchos otros
tipos de detectores que se utilizan para producir iméagenes digitales. Las imagenes de rayos X que
resultan de este proceso se llaman radiografias (Institutos Nacionales de Salud, 2013).

Usos del equipo Rayos X: Se utiliza en la deteccion de fracturas de huesos, tumores anormales,

neumonia, entre otras lesiones capaces de ser observadas en la imagen.

- Aspectos para considerar en la adquisicion de un Rayos X
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e Especificaciones técnicas

e Infraestructura
e Facilidad de uso

e Requerimientos del servicio

Por otro lado, la ecografia es un equipo capaz de recepcionar los sonidos que emite la

sonda dependiendo de la frecuencia de esta. Este equipo transforma las sefiales de los tejidos en

impulsos eléctricos los cuales se identifican por medio de tonos y/o imagenes.

Tabla 2. Cuadro de relacion de requisitos para habilitacion del servicio de imagenologia segun la

resolucion 3100 de 2019. Adaptado de (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019).

Complejidad Baja

Equipo generador de
radiacion ionizante segun
los exdmenes diagndsticos
realizados

Pantalla o monitor grado
médico para imagenes
radioldgicas

Complejidad Mediana

Dotacién de complejidad
baja

Cuando se realicen
procedimientos invasivos
con guia ecografico, cuenta
con:

- Mesa para
instrumental

Complejidad Alta

Dotacion de complejidad
baja

Cuando se realicen
procedimientos invasivos
con guia ecogréfico, cuenta
con:

Mesa para instrumental




Elementos de proteccion
radiolégica adulto o
pediatrico, segun oferta,
protocolos y
especificaciones del equipo:

Delantal plomado

- Protector de
tiroides

- Protector de
gonadas

- Gafas plomadas
cuando se requiera

Cuando se realicen
procedimientos menores,
cuenta con:

- Fluoroscopio

- Inyector de
medios de contraste,
cuando se requiera

Disponibilidad de carro de
paro cuando se utilice el
medio de contraste

Cuando se realicen
procedimientos menores,
cuenta con:

- Fluoroscopio

Inyector de medios de
contraste, cuando se
requiera

Disponibilidad de carro de
paro cuando se utilice el
medio de contraste

8.1 Tasa de Mortalidad y Morbilidad en Imagenes Diagnosticas.
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Segun publicacién de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPAS) dos tercios de la

poblacién no cuentan con la facilidad para acceder al servicio de imagenes diagnésticas en una

institucidn. Estos servicios tienen un impacto fundamental en la sociedad y pueden reducir la

tasa de mortalidad infantil y determinar algunos canceres de manera temprana.

Los estudios epidemioldgicos acerca de la exposicion a la radiacion muestran los efectos tardios

como por ejemplo el cancer de una poblacion expuesta frente a poblacidén no expuesta. Por otro

lado, los efectos en los nifios son mayor y los jévenes menores a 20 afios tienen dos veces mas

probabilidades de sufrir de leucemia.
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8.2 Codigo de Etica de los Dispositivos Médicos

Segun el estudio realizado por la Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia
(ANDI) se pretenden establecer los estandares éticos para ello es indispensable contar con un
personal capacitado y estudiado frente a las tecnologias que va a manipular junto con las
conferencias de actualizacion que les permita una educacion continua fortaleciendo asi sus
conocimientos y su prestacion al servicio, sin dejar de lado la mejora en la utilizacion del equipo
para evitar los fallos por una manipulacion por usuario.

Por otro lado, es indispensable que el personal que manipule equipos de radiologia cuente
con un técnico en radiologia para evitar exposiciones por desconocimiento de la radiacion a la

que se someten al manipular el equipo.

8.3 Definicidn de Especificaciones Técnicas

Se realizd un analisis de las caracteristicas principales de los equipos para el area de
imagenologia teniendo en cuenta tres marcas reconocidas en el mercado, donde se comparo para
el equipo de rayos X, especificaciones técnicas definidas por una institucion nacional de primer
nivel de atencion y una institucién internacional que establece las condiciones técnicas para la
compra de un Equipo de Radiodiagndstico Médico Digital para el Servicio de RX del Centro
Asistencial de umivale en Bilbao (Espafia), la cual define una tecnologia de deteccion digital,
mediante el uso de detector digital de panel plano de conversién de imagen indirecta, que
permite una gran versatilidad de uso para la realizacion de exploraciones radioldgicas digitales

de alta resolucién, siendo ésta la tecnologia ideal para mejorar la prestacion del servicio pasando
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por un proceso de renovacion tecnologica de analoga a digital. La informacion se recopil6 en la

siguiente tabla, donde cabe resaltar que la informacion de las tres tecnologias escogidas se
obtuvo de los datasheets solicitados a las empresas distribuidoras en Colombia de dichas marcas,
y se detallaron las especificaciones que cumplieran con las requeridas por los dos estudios

escogidos (Centro de Umvivale y Gobernacion de Antioquia).

Tabla 3. Cuadro comparativo de tecnologia de rayos x para el analisis de las especificaciones
técnicas

Tecnologia 1
Fuente: General

Electric

Rayos X fijo digital
directo Marca: General
Electric Modelo: XR
6000 — digital
Caracteristicas

« Seguimiento
automatico con unién
mecanica entre el soporte
para tubo y la bandeja de
cassette de la mesa.

* Bandeja de cassette de
centrado automatico.

* APR 270 programable.

Tecnologia 2

Fuente: Siemens, 2011

Equipo de rayos X fijo
digital ref. Multix
Impact Marca Siemens
Configuracién del
sistema

Multix Select DR es un
puesto de trabajo
radiogréfico universal
con un detector plano
movil como sistema de
adquisicién de imagen
para radiografias
digitales.

Tecnologia 3
Fuente: Carestream,
2020

Equipo de rayos X fijo
digital Carestream drx-

ascend

1. Generador de Alta

Erecuencia

* Frecuencia de 200 Khz
* Se destaca la gran
potencia del generador
(50KW) con bajo factor
de rizado, lo que permite
tiempos de exposicion

mas cortos, asi como la

Pliego prescripciones
técnicas sala de
radiologia convencional
digital directa con
detector, flat-panel,
para el Centro de
Umivale en la localidad
de Bilbao.
Fuente: Umivale, 2014

Caracteristicas del
equipo de Rayos X
Generador RX

- Generador trifasico de
ultra alta frecuencia (> 20
Khz) de baja dosis, con
minimo factor de rizado
y controlado por
microprocesador.

- Potencia minima de 32
Kw. (segun definicién
IEC, 0.1 seg. — 100 kV).

Manual de
especificaciones
técnicas de equipos
biomédicos para
instituciones
prestadoras de
servicios de salud de
primer nivel de
atencién
Fuente: Gobernacion
de Antioquia, 2014

- Voltaje de salida
maximo o tension de
alimentacion del tubo de
rayos x de 125KVp.

- Rango de corriente de
50-500mA
aproximadamente.

- Rango del tiempo de
exposicion de 0.01- 5
segundos

aproximadamente.




« Control de Exposicion
Automatico (AEC).

* Rejilla multiple
disponible para
diferentes aplicaciones y
usos.

Especificaciones

Base de la Mesa

« Rieles integrados que
sostiene el soporte para
tubo (300mm longitud x
370mm alto).

* Altura de la mesa:
695mm.

* Pedales frontales con
freno EM para bloquear
y soltar la superficie de
la mesa.

» Tamaiios estandar de la
bandeja de cassettes:
87x10”, 107x12”,
117x14”, 147x17”,
177*17”

* Rango de
desplazamiento de la
bandeja de cassette:
530mm.

« Distancia desde la
superficie de la mesa
hasta la placa (OID):
55mm.

« 3 rejillas opcionales
brindan mejoras en la
calidad de la imagen:
40Ip/cm, 60Ip/cm,
78lp/cm F100cm (rango
de 85 ~ 120 cm);
78lIp/cm la rejilla es CR
compatible.

Superficie de la mesa

* Dimension de la
superficie de la mesa
100mm x 850mm.

Es apropiado para
radiografias del esqueleto
del paciente en decubito
y en sedestacion:

- Diagnéstico en
ortopedia

- Diagnéstico
traumatolégico, de rutina
y urgencia

- Diagnéstico del térax

- Radiografias de
pacientes en el carro de
transporte

Multix Select DR, en su
configuracion bésica,
consta de una mesa de
paciente de altura fijay
tablero flotante montada
en el suelo, un soporte
del emisor de rayos X de
suelo integrado en la
mesa de paciente,
desplazable
longitudinalmente, un
portadetector con
detector plano mévil y un
sistema de imagen digital
de alta resolucion con
conexion a la red
DICOM en una estacion
de imagen.

Mesa de paciente

El soporte del emisor de
rayos X de suelo permite
el libre acceso a la mesa
y al paciente desde todos
lados.

Tablero de paciente:

El tablero flotante
apoyado sobre el pie de
la mesa del paciente
puede desplazarse +46,0
cm en sentido

longitudinal del paciente

elevada capacidad
térmica del tubo (300
KHU) para permitir la
operacién continua por
mas tiempo.

» Compensacion
automatica del voltaje de
red y de carga espacial

* Tiempos de exposicion
regulables. Tmin. 1 ms.
Tmax. 6300ms.

* Rango de tensiones de
40 a 125 Kv.

» Margen de error de la
tension y la intensidad
inferior al +/- 2% entre
70 a 85 Kvp. mA +/- 5%
+1mA

» Kvp variables en pasos
de 1 Kvp

* Reproducibilidad de +
5% + 1 kV

* Variacion permitida del
valor de red de +10%

» Rango de mA variable
de 25 a 500 mA con
reproducibilidad del 5%
* mAs de 0,025 a 500

* Rango de corrientes de
500 mA en foco fino y de
1000 mA en foco grueso
* Auto-diagnostico,
Monitorizacion de
calentamiento de tubo,
Mensajes de error,

* Posibilidad de operar en
modo manual y
automatico. En modo
automatico permite la
programacion de 500.000
técnicas diferentes.

* Dispone de técnica de
exposicion de0,1,2y 3
puntos. En funcién de

- Compensacion
automatica del voltaje de
entrada de red.

- Rendimiento del
generador, de 60-100
mGy/mAs, medido a 80
kV y a1 m de distancia
del foco del tubo de rayos
X.

- Factor de ondulacion <
4 %.

- Rango de tensiones de
entre 40 kVp y 150 kVp.
- Rango de mA de 10 mA
a 800 mA.

- Rango de mAs de 0.1
mAs a 1000 mAs.

- Rango de intervalos de
tiempo de exposicion de
entre 0.001 seg. a 10 seg.
- Margen de error de la
tension (kVp) e
intensidad (MA) < + 5 %.
- Reproducibilidad de la
tension (kVp) y de la
intensidad (MA) < +5 %.
- Posibilidad de
funcionamiento, minimo,
en tres modos: Manual,
Programacion anatémica
(seleccion de area y
proyeccion), control
automatico de exposicion
(CAE) incorporado, con
indicador de mAs y kVp
en display, al final de la
exposicion.

- Dispositivo de medida y
registro de Dosis/Area-
Producto integrado con
visualizacion en pantalla
y registro DICOM.

- APR (Programador

anatémico) con > 750

S7

Control y
visualizacion para
tiempo, KV y mA.

Unidad bucky de
mesa y de pared.

Mesa con capacidad
méxima de soporte de
peso de 300Kg.

Bot6n de exposicion a
distancia.

Brazo de facil
manipulacion y estable.
- Alimentacion 110-
120V +10% - 50/60 Hz.

Un equipo
digitalizador en el area
de imagenologia bésica.

Procesamiento
minimo de 30 peliculas
por hora.

Permita digitalizar
almenos chasis o
cassettes de tamario
87x107, 107x12” y
147x17”.

Cumplimiento de
protocolo DICOM y
HL7

Estacion de trabajo
con software de
procesamiento de
imagenes.

Impresion

multiformato




« Filtracion maxima de la
superficie de la mesa:
menos de 0.7mm
@100kV de aluminio
equivalente.

« Superficie de mesa
flotante de 4 modos con
rango longitudinal de +/-
425mm y rango lateral
+/-110mm.

 Carga maxima de la
mesa: 180kg.

Soporte para tubo

* Movimiento
longitudinal: 1720mm.
* Altura de enfoque del
tubo: 555mm-1760mm.
* Rango de
desplazamiento:
1205mm.

« Soporte para tubo con
rotacion: +/-180 grados.
* Inclinacion del tubo: —
30 grados a + 20 grados.
* Rotacion del tubo:
bloqueo de (+/-) 120
grados en cualquier
angulo.

« SID (Distancia de la
Fuente a la Imagen)
maxima con aplicacion
de tabla 1100mm
Estandar del soporte

de pared
* Movimiento vertical

500mm (punto més bajo)
1760mm (punto mas
alto)

* Rango de
desplazamiento vertical
1260mm.

* Bloqueo mecanico para

el transporte.

y £12,0 cm en sentido
transversal. Distancia
tablero-receptor de
imagen < 60 mm.

- Altura fija del tablero
75 cm.

- Tablero con rieles de
accesorios lisos y frenos
permanentes de
desactivacion
electromagnética. 80 cm
de ancho y 235 cm de
largo, de material
compuesto con una
absorcion de rayos X de
< 1,2 mm Al (con 100
kV/3,7 mm Al CHR; IEC
60601-1-3).

- Carga del tablero: 200
kg en posicién normal
definida.

Porta detector:

El porta detector tiene
una carrera longitudinal
al paciente de 57,5 cm.
El porta detector
contiene:

- Una camara de
ionizacién de tres campos
IONTOMAT para
exposimetro automatico.
- Distancia mesa-detector
<60 mm.

- Una rejilla transparente:
80 lineas/cm,
focalizacion de la rejilla
para distancia foco-
detector 115 cm.
Elementos de mando en
la mesa de paciente:

El tablero se libera'y
bloquea con un
interruptor de pedal

empotrado dispuesto a

tiempo, kilovoltaje y
espesor del paciente
(completamente
automatico, seleccion de
kv, seleccion de kv y
mAs, y completamente
manual)

* Valores del indicador de
exposicion para el que se
ajusta el CAE:

» Kvp variables en pasos
de 1 Kvp

« Exactitud de Kvp y de
mAs del 4%

* Reproducibilidad de +
5% + 1 kV

* Variacion permitida del
valor de red de +10%

» Dispositivo de control y
seguridad para la
proteccion del tubo contra
sobrecarga.

« Control automético de
la exposicion dotado de 3
céamaras de ionizacion
con seleccion
independiente de
cualquiera de las areas de
la cdmara tanto en mesa
bucky como bucky pared
2 Tubo de Rayos X

* Tubo de rayos X de
doble foco y doble
velocidad.

* Tubo Toshiba E7254 de
focos 0,6 y 1,2 mm

» Maxima potencia del
generador con el foco
grueso: 102 Kw y de 40
Kw en foco fino

* Capacidad calorifica del
&nodo 300 kHU.

* Disipacion térmica del

anodo: 1664 HU/segundo

técnicas operativas o
mas.

- Idioma del APR,
consola, mensajes de
informacion, aviso y
errores en espafiol.
TUBO RAYOS X

- Tubo de RX de a4nodo
giratorio.

- Velocidad de rotacion
del &nodo, minima, de
8.000 r.p.m.

- Angulo del anodo entre
10° y 15° grados.

- Indicacion en pantalla
del generador del nivel
de calentamiento del tubo
en %HU.

- Rango de tensiones
soportadas: De 40 kVp a
150 kVp, pudiendo
seleccionarse los valores
intermedios con
incrementos de 5 kVp.

- Doble foco de 0,6 mm.
Y 1,2 mm.

- Apto para trabajar a la
méxima potencia del
generador en foco
grueso.

- Capacidad térmica
anddica, minima, de
200.000 HU.

- Disipacion térmica,
minima, del &nodo de
60.000 HU/min.

- Capacidad térmica,
minima, del conjunto
tubo Rx-Coraza de
1.500.000 HU.

- Disipacién térmica,
minima, del conjunto
anodo-coraza de 25.000
HU/min.
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« Bandeja para Cassette
cubierta ensamblada con
una rejilla fijay una
camara de iones.

* Altura maxima de la
columna: 060 mm

» Tamaifios estandar de la

bandeja de cassettes:

87x107, 107x12”,
117x14”, 147x17”,
17717

« 3 rejillas opcionales
brindan mejoras en la
calidad de la imagen:
40Ip/cm , 60Ip/cm,
78Ip/cm F180cm (rango
de 138 ~ 259 cm) ;
78lIp/cm la rejilla es CR
compatible

Consola

Tiene una pantalla LCD
sensible al tacto

« Control de Encendido y
Apagado del sistema.

* APR programable

» AEC y seleccion de
densidad.

« Seleccion del tamafio
del paciente y del punto
de enfoque.

« Seleccion del receptor y
de la perspectiva.

* Visualizacion de los
parametros anteriores de
exposicion.

* Visualizacion de los
parametros de la técnica
(k.0., mAs, MA, Mec.) y
botones de ajuste.

« Exposicion,
Alistamiento del
Sistema, LED de
advertencia por posible

calentamiento del tubo,

todo lo ancho de la base
de la mesa.

Soporte del emisor de

rayos X de suelo con
emisor de rayos X y
colimador multiplano
para radiografias
verticales, oblicuas,
horizontales y laterales.

- Carrera longitudinal al
paciente 138 cm.

- Carrera vertical de la
unidad emisor de rayos
X-colimador multiplano
150 cm, manual:
Distancia foco-suelo de
35cmal185cm
Colimador multiplano:

- Diafragmacion
rectangular con
localizador de campo
total y temporizador para
la visualizacion del
formato radiogréafico
diafragmado.

Detector plano

Detector plano mévil con
formato de imagen activo
de 35,3 cm x 42,4 cm
para la colocacion
vertical u horizontal en el
portadetector del sistema
de exploracion de la parte
frontal de la mesa de
paciente, para la
colocacion libre para
radiografias sobre la
mesa, asi como para
equipo bucky mural.

- Detector plano para la
adquisicion de la imagen.
- Material semiconductor:
Silicio amorfo (a-Si).

- Centelleador: DRZ+.

* Capacidad calorica del
conjunto anodo/coraza:
1.207 kHU

» Maxima velocidad de
rotacion del &nodo 3000
rpm.

* Tiempo de aclaracion de
1,3 seg

* Tension maxima anodo-
catodo 150 Kvp.

* Rotacion minima de
+185 grados.
Desplazamientos
Laterales y Verticales

* Rendimiento a lm > 25
nGy/mAs a 80 kV reales
y 2,5 mm Al de filtracion
total.

« Filtracion total del tubo
superior al equivalente a
2,8 mm. Al. A 75 Kvp.

* Radiacion de fuga a
través de coraza segun
norma UNE 569

3 Colimador

« Colimador manual,
giratorio con visor
luminoso de indicacion
del campo cubierto y
temporizador.

* Rotaciéon minima de 360
grados. Desplazamientos
Laterales y Verticales.
Indicador angular de
posiciones oblicuas del
tubo de rayos x.

« Filtracion total del tubo
superior al equivalente a
2,9 mm. Al. A 75 Kvp.
IEC 60522 (0,9 mm Al
del tubo'y 2 mm Al del
colimador.

* Dispone de rotacion

manual de £185°.

- La potencia del tubo
sera al menos 5kV mayor
que la del generador.

- Potencia del tubo para
0,1s, 23-30 kW.

- Potencia del tubo para
2s (carga total entre 24-
30 kW), 12-15 kW.

- Filtracion total del tubo
entre 2,8-4 mm Al a 80
kV.

- Blindaje y radiacion de
fuga, serd menora 1
mGy/h a 100 cm de
distancia del foco.
SISTEMA DE
COLIMACION

- Colimador manual de
diafragmas paralelos, con
indicador de la
colimacion realizada.

- Filtracion total a la
salida del colimador: >
2,0 mm Al equivalente.

- Radiacién de fuga
méaxima: 4 mA @ 150
kV.

- Dispositivo de medicion
Distancia Foco-detector
digital.

Estativo Radiol6gico
(tipo A/B)

Tipo A: Polivalente
universal

- Sistema tipo
poliestativo de columna
con fijacion a pared con
dispositivo de
desplazamiento vertical y
giratorio, con soporte
para el conjunto Tubo de
Rx —

Colimador y del detector

digital y dispositivo para

59




Inhibir, Indicadores de
encendido.

« Informacion de error y
visualizacion de dosis.

* Avisos y alarmas
audibles.

« Interruptor manual o
botdn para la operacion
de preparacion y
exposicion.

« Consola de
autodiagndstico
encendida (memoria,
teclado de membrana).
Calidad de imagen

La resolucién de las
imagenes no es menor a
4.0lp/mm.

Una caracteristica
opcional es el filtro
adicional Imm Al &
2mm Al que puede filtrar
la porcion no deseada de
espectro de rayos X y
reducen sustancialmente
la dosis de radiacion
llevada al paciente para
mejorar la calidad de la
imagen.

AEC

La funcién AEC puede
controlar la combinacion
de la placa desde una
sensibilidad de 100 a
800.

Exactitud AEC de la
densidad optica de la
placa esté dentro +/-15%
de la densidad 6ptica
fijada (el objetivo se
puede pre-programar a
necesidad del usuario)
En el modo AEC el
producto del tubo de

- Tamafio de la matriz:
2.540 x 3.052 (7,75
millones de puntos de
imagen).

- Tamafio de pixel: 139
pm.

- Profundidad de
adquisicion: convertidor
A/D 14 bits

- Superficie activa del
detector: 35,3 cm x 42,4
cm

- Cable del detector de
longitud flexible y
disponible (aprox. 7 m).
Sistema de

imagen/estacién de

imagen
Sistema de imagen digital

de alta resolucion para el
célculo y visualizacion de
imagen en pantalla de
19” con conexion a la red
DICOM.

Gestion de pacientes y
estudios:

- Registro de pacientes
automatico y manual.

- Gestion de pacientes,
estudios y datos de
imagen.

- Opcion: Transferencia
de la lista de pacientes y
exploraciones del sistema
de gestion de pacientes
HIS/RIS (DICOM
Modality Worklist
(MWL), Modality
Performed Procedure
Step (MPPS)).
Adquisicion y pos
procesamiento:

* Formatos pre-
programados de tamafios
més usuales: 18x24,
24x30, 28x35, 35x35y
35x43

* Dispone de pantalla
LCD de 8,4 pulgadas
tactil color para
visualizacion de los
parametros radiograficos,
incluyendo SID, KVp,
mAs,mA, tiempo, tipo de
estudio, angulo de la
cabeza del tubo, datos de
paciente, tamafio del
paciente, detector activo,
calentamiento de &nodo.
Capacidad de programar
técnicas de forma
automatica

4 Suspension de Piso

« Soporte de Tubo con
Montaje de Piso con
rieles de 3 metros de
largo y movimiento
longitudinal de 249 cm
(98").

« Controles de mano para
los movimientos
horizontales, verticales y
longitudinales del tubo.

* Incluye interruptor de
“All Locks”, quedando
todo frenado al soltar la
empufiadura del soporte y
sensor de auto-stop para
ajustes
horizontal/vertical.

* Movimiento vertical de
154 c¢cm (60,5"), con una
distancia minima de piso
a foco de 35 ¢cm (13,75").
Rotacion de la Columna

(£90°), Brazo Transversal

el movimiento de la
variacion del FFD
(Distancia Foco-Detector
Digital) de movimientos
manuales.

- Posibilidad de realizar
examenes radiograficos
con el paciente tanto de
pie, sentado o tumbado.
- Altura méxima de la
columna de fijacion a
pared: 240 cm.

- Brazo Giratorio:
Distancia de
desplazamiento del brazo
en posicion vertical: >
100 cm.

Angulo de rotacion del
brazo méxima: 240°
(£120°).

- Dispositivo de
activacion del
movimiento de forma
manual y bloqueo
electromecénico.

- Brazo soporte conjunto
Tubo de Rx- Colimador:
Angulacion total minima
de la rotacion con
respecto al eje horizontal:
360° (+180°).
Dispositivo de activacion
del movimiento de
rotacion: Manual y
bloqueo mecénico.

- Brazo con soporte para
el Detector Digital:
Angulo de rotacion total
en relacion al eje del
brazo-soporte: 90°
(£45°).

Incorporaran 2 parrillas
anti-difusoras extraibles e

intercambiables de las
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rayos X enusoy el
tiempo de exposicién no
sera mayor 600mAs por
exposicion.

Generador HF
generador de alta
frecuencia de 50KHz.
Potencia de Salida
Normal: 50 kW
KV:40a 150 en
incrementos de 1 KV
mAs: 0.50- 630 en (El
méximo es 600mAs para
AEC) escala de Renard.
Mec.: 1.0/1.25ms para
6300ms, en escala de
Renard.

MA: La seleccion MA
consiste de lo siguiente:
10-630 en escala de
Renard.
Caracteristicas de la
Carcasa del Tubo
50KW

« Carcasa a pruebas de
golpes para minimizar
fugas de radiacion.

« Carcasa llena de aceite
de aislamiento formulado
especialmente para reunir
los requisitos de alto
voltaje de los rayos X.
Especificaciones del
Tubo 50KW

» Tamaiios de Punto de
Enfoque: 0.6 mm/1.2
mm.

+ Angulo del Objetivo:
12°.

* Voltaje maximo:

- &nodo al catodo: 150
KV rectificado.

- &nodo o catodo a tierra.

- Seleccion y
configuracién de
programas de 6rganos.

- Seleccion de parametros
del generador,
parametrizacion del
preprocesamiento de
imagen.

- Visualizacion de las
marcas en la imagen (I/D,
a.p./p.a.).

- Funciones de
procesamiento de
imagen: Giro, inversion,
zoom, ajuste de la
ventana, filtracion, afiadir
linea de comentarios.
Documentacion y archivo
de imégenes:

- DICOM-Send: Envio de
las imagenes a la red
DICOM.

- DICOM-Print:
Impresion de
adquisiciones en placa
virtual en una camara
laser DICOM.

2 Transf.previo
generador

Necesario con tensiones
de red de 440 Vy 480 V.
3 Disparador manual
generador IT

4 Pantalla LCD color

con alta luminancia y

angulo de visualizacién
ampliado.

Pantalla LCD color

- Diagonal de imagen 19”
(48 cm)

- Resolucion: 1.280 x
1.024 (pixeles)

- Brillo maximo (tip.):
280 cd/m2

con movimiento
telescépico de hasta
25cm.

+ Angulo de Tubo de
+135° con freno en 0°,
+90°.

* Aros Trunnion: Para la
rotacion del tubo en
&ngulo dual -20°/+45°.
* Sistema
electromagnético de
frenos y contrapeso
integral.

5. Mesa fija de tablero

flotante

* Mesa fija de con tablero
flotante multidireccional
« Tablero de fibra de
carbono con atenuacion
de tablero de 0,65 mm de
Al@100 kVp.

* Capacidad de carga de
la mesa de 295 kg. (tanto
en reposo como en
movimiento)

* 216 cm de largo por 90
cm de ancho

+ Area de imagen de
235x64 cm

* Desplazamiento
longitudinal del detector
de 37,4 cm

* Movimientos del tablero
longitudinales (82cm) y
transversales (+/-14,6cm)
con sistema de frenado.

« Sistema de frenos
mediante pedales
electromagnéticos

* Parilla del detector
extraible con relacion
10:1 de 40 Ip/cm
focalizad a 110 cm

siguientes caracteristicas:
Ratio: 12:1; 215
L/Pulgada; FD: 120 cm.
Ratio: 12:1; 215
L/Pulgada; FD: 180 cm.
Dispositivo de activacion
del movimiento de
rotacion: Manual y
bloqueo mecénico.
Indicador de la posicion
de angulacion del
detector digital.

- Dispositivo para el
movimiento de la
variacion del FFD
(Distancia Foco-
Detector

Digital):

Distancia minima del
movimiento FFD: 100
cm hasta 200 cm.
Dispositivo del
movimiento de variacion
del FFD: Manual y
blogqueo electromecanico.
Visualizacion del FFD en
cm. en escala graduada.
Tipo B: Bucky mesa /
pared

Bucky mesa + columna
suelo

- Soporte de columna al
suelo, desplazable en
direccion longitudinal de
la mesa y con posibilidad
de giro de +/- 180°.

- Desplazamiento vertical
de la columna, minimo,
150 cm.

- Desplazamiento
longitudinal de la
columna vertical,

minimo, 250 cm.
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« Filtracion permanente
minima: 1.3 mm
equivalente de aluminio
@ 75 k.o..

* Velocidad de rotacion
del &nodo

- 2700 RPM @50Hz.

- 3200 RPM @60Hz
Potencia de Entrada de
la Fuerte Primaria

* Voltajes de entrada
nominal permitidos: 380,
400, 440 y 480VACH/-
10%, Tres fases con o sin
neutro, frecuencia
nominal 50/60Hz.

5 Rej. acopl. 10/80 F100

c. soporte
Rejilla encajable

opcional: rejilla con
enganches para insertar
en el detector portatil,
incl. Fijacion en el lado
exterior del equipo.
Rejilla transparente
altamente selectiva para
reducir la radiacion
dispersa:

- Pb 10/80 (relacion de
rejilla 10:1, 80
lineas/cm).

- Focalizacion de rejilla
para distancia foco-
receptor de imagen (DFI)
100 cm.

6 Teclado estandar
espafiol

7 Paquete confort mesa

Consta de cinta de
compresion, soporte de
detector lateral para
radiografias laterales y
una colchoneta de
emplazamiento del
paciente.

8 Vertix Select DR
dcha.

Bucky mural con
portadetector con
antidifusor, de altura
ajustable y manejo a
derecha, para alojar un
detector plano mévil para
radiografia digital.

9 Rejilla Pb 10/80 F150-
180

Rejilla altamente

selectiva para reducir la
radiacion dispersa:

Rejilla de 80 lineas/cm,

* Detector inalambrico
DRX-CORE de 35x43
cm con 3 cdmaras de
exposimetria automatica
(AEC).

« Sistema Anticolision

* Seta de Seguridad

» Sistema de seguridad en
mesa que desactiva los
pedales de la mesa para
evitar que el paciente
pueda accidentalmente
accionarlos.

6. Soporte vertical del

detector

* Rango de movimientos:
Suelo-Centro del
Detector desde 35 a 188
cm. Movimiento vertical
de 153 cm.

* Dispone de frenos
electromagnéticos.

* Dispone de
exposimetria automética
con 3 camaras

« Distancia del Bucky al
detector de 11,4 mm

« Indice de atenuacion del
Bucky: 0,47 mm Al a 100
kVp

Parrilla

El detector del Bucky
Mural lleva una parrilla
multifocal de 150 cm.
Relacion 10:1 con 40
Ip/cm. Parrilla Fija

7. Detector Plano para

mesa y bucky mural

* Detector Flat Panel

* Detectores wireless sin
necesidad de cable e
intercambiables entre
mesa bucky y bucky
pared

- Distancia minima
foco/suelo, 40 cm (valor
minimo requerido).

- Distancia maxima
foco/suelo, 180 cm (valor
minimo requerido).

- Rotacion del tubo de Rx
rango minimo, de -
20°/+40°.

- Angulacién del tubo,
minimo, £ 90°, con click
stops a 0°y 90°.

- Tres camaras de
exposimetria.

- Parrilla antidifusora,
minima, 40 L/cm
relacion 10:1.

- Permitira radiografias
oblicuas hasta un
maximo de +/- 45°.

- Tubo de Rx y colimador
con iluminacion del
campo de exploracién
incorporado en la
columna.

- Control de mandos
ergonémico e intuitivo
para el usuario.

Bucky Vertical:

- Desplazamiento
maximo del suelo al
centro del detector de
180 cm (valor minimo
requerido).

- Desplazamiento
minimo del suelo al
centro del detector de 40
cm (valor minimo
requerido).

- Tres camaras de
exposimetria.

- Parrilla antidifusora,
minima, 40 L/cm

relacién 10:1.
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focalizacion para
distancia foco-receptor de
imagen (DFI) 180 cm. La
rejilla puede utilizarse
tanto para DFI de 150 cm
como para DFI de 180

cm.

* De dimensiones
38,35x45,95x1,47 cm
(1SO 4090), permite
adquisiciones de
iméagenes hasta 35x43,
incluyendo los formatos
habituales de radiografia
general: 18x24, 24x30,
35x35 y 35x43.

« Area de exposicion
efectiva de 35x43 cm
wireless en mesa bucky y
en Bucky pared (1.500
cmz2)

* Tiene un peso de 3,17
kg (baterfa incluida).
Soporta hasta 170 kg de
peso distribuido y 114 kg
en un didametro de 4 cm.

* Alta resistencia a
impactos.

* Rango dinamico: 16 bits
de profundidad.

« Tamaiio de pixel de 139
micras

* Calibracion del
detector: 1 vez al afio
(anual).

* Tiempo de Adquisicion
de la imagen: menos de 3
segundos

* DICOM Dose SR
(Radiation Dose Structure
Report). Recopila'y
distribuye informacion
completa de dosis via
informe estructurado al
PACs, incluyendo valores
de DAP, técnica e indice
de exposicion.

* La resolucion espacial
es de 3.6 pares de lineas

por milimetro.

- Bandeja giratoria para
mover el detector sin
necesidad de su
extraccion

- Soportes para estudios
laterales de torax.

- Sistema que facilite la
subida y bajada del
bucky con esfuerzo
minimo, indicando el
sistema utilizado.

Mesa Exploracion

- Mesa porta-paciente
elevable de material
radio-transparente con
filtracion maxima de

1 mm Al eq. Compuesta
de los siguientes
dispositivos:

4 ruedas giratorias con
dispositivo mecénico de
bloqueo, en el caso del
modelo movil. O tablero
flotante con
desplazamiento
longitudinal y transversal
en el supuesto de modelo
fijo.

Altura variable que oscila
entre 50cm. a 105 cm. del
suelo (rango minimo de
60cm a 80 cm).
Tamafio, minimo, de la
mesa porta-paciente
(Largo x Ancho): 205
cm. X 65 cm.

La carga maxima
soportada por la mesa
debe ser igual o superior
a 220 kg.

Detector Digital

- Detector Digital fijo e

integrado en el estativo, o
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* 3 Camaras de ionizacion
independientes.

* Dosis de Saturacion: 12
mR con EI de 2800

* Rango de Dosis de
Exposicién: 0,087-101
uGy (11.6 mR)

* La dosis tipica de
entrada al detector es de 3
nGy con 70 Kvp con 1
mm de cobre a 1,80m

* Vida util del detector de
10 afios a una media de
56.000 imagenes por afio.
« Indice de exposicién
IE=1000 log (e) +2000.

* Dispone de 7,64
millones de pixel en una
matriz Util de 2520x3032
(2560x3072 de matriz
total) en el detector de
35x43 cm

* Dotado de baterias de
16n Litio de larga
duracion.

« El tiempo de carga de la
bateria es de menos de 3
horas para cargas al
100%.

8 Estacién de Imagen y

Control

* Consola con pantalla
plana TFT de 22 pulgadas
color multi-tactil para
revision, control y
adquisicion de imagenes
de 1920x1080 (2 MP) y
60 Hz. Teclado virtual y
hardware con ratén y
teclado. Ratio 16:9.
Rango dindmico de
visualizacion de 8 bits

+ Consola equipada con
ordenador HP RP 5800

Detector Digital extraible
(inaldambrico).

- Detector plano
compuesto de
centelleador de Csl
ioduro de Cesio (no
oxisulfuro de gandolino),
Csl de conversion
indirecta o Selenio
amorfo, aSe, de
conversion directa con
matriz TFT.

- Area activa del campo
43 cm. x 43 cm.

- Tamafio maximo del
pixel de 175 pm.

- Matriz efectiva de
pixeles del detector >
2000 x 2000 pixeles.

- DQE (Eficiencia de
Deteccion quantica): > 60
%.

- MTF a (2.0 pl/mm, 70
kVp, 1x1): >30 %.

- Conversion A/D (Rango
dindmico): 14 bits.

- Limite de Resolucion
espacial: > 3,7 pl/mm.

- Peso del detector < 4
kg, para los casos de
Detector Digital extraible
(inaldmbrico).

- Tiempo de carga de
baterias: < 120 min.

- Tiempo de
visualizacion de la
imagen completamente
procesada: < 20 seg.
ESTACION DE
ADQUISICION
Sistema informatico de
adquisicion y procesado
tipo PC. El equipo en su
conjunto, (PC + tarjeta
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con procesador Intel i7
3.4.Ghz

* 8GB RAM

* Tarjeta de Red de 1 GB
* HD 750 GB con
capacidad para mas de
5.000 iméagenes

* Borrado de iméagenes
automatico programable
y s6lo cuando se han
archivado en el PACS

* Almacenamiento
adicional mediante
DVD/CD

* Tarjeta Grafica
independiente

* Sistema Operativo
Windows 7 Standard

* Software de
adquisicion, post
procesado de imagen e
interfaz DICOM disefiado
por Carestream Health

* Envio automatico a
PACS

* Se incluye Software
Verilug para calibracién
DICOM GSDF 3.14 del

Monitor

grafica, monitor...), debe
de estar homologado para
el diagnostico clinico de
las imagenes
traumatoldgicas.

- Microprocesador: Intel
i5 0 equivalente.

- Tamafio Memoria tipo
RAM: 8 GBytes.

- Tarjeta Gréafica, PCle
3.0 x16, de 2 GBytes
GDDRS.

- Tamafio Memoria de
almacenamiento: 250
GBytes SATA (sobre
10.000 imégenes)
(minimo)
-Configuracion de la
memoria de
almacenamiento: 2 discos
en RAID | mediante
controladora de RAID
por HW SATA\SAS a
12Gb/s y caché de 1 GB.
- Raton y Teclado.

- 1 Monitor diagndstico
de alta resolucion de
panel IPS, minimo de 21”
pulgadas y 2
paramegapixeles de
resolucién y un pitch
méximo de 0,27 mm.

- Relacion de contraste
minima 900:1 y valor de
calibracion de la
luminancia DICOM.

- Rango de escalas grises
de 10 bits, y 8 bits en
color.

- Calibracion DICOM
GSDF 3.14.

- Debe cumplir el
protocolo DICOM 3.0.
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Teniendo en cuenta la revision de las marcas comerciales y especificaciones encontradas
en las instituciones de referencia, se realizo verificacion del cumplimiento de las caracteristicas
establecidas, definiendo las siguientes especificaciones técnicas como criterios importantes de

evaluacion para la adquisicion de dicha tecnologia.

8.4 Especificaciones Técnicas Escogidas (Equipo de Rayos X)
GENERADOR DE ALTA FRECUENCIA
. Con capacidad de 50 kW o mayor
. Corriente de 50-500 mA o mayor

. Rango de 40 a 150 kV

. Rango de mAs entre 0.4 mAs a 500 mAs o mayor
. Tiempo de exposicién hasta 10 segundos
. Posibilidad de funcionamiento, Manual, Programacion anatémica (seleccion de area y

proyeccion), control automatico de exposicion (CAE) incorporado.

TUBO DE RAYOS X

. Foco fino de 0.6 mm. o menor y foco grueso de 1.2mm 6 menor.

. Anodo rotatorio o giratorio

. Capacidad de almacenamiento de calor del &nodo de 300 KHU 6 mayor.
. Proteccion contra sobrecarga

. Maéxima radiacion de fuga permisible de 2.5 mmAl

. Filtro equivalente total (inherente + afiadido) de minimo 2.5 mmaAll.



COLUMNA PORTATUBO

Soporte a piso con frenos

. Con desplazamiento longitudinal de 120 cm o mayor.

. Angulacion del tubo +/- 120° o mayor.

DETECTOR

. Minimo un detector: inalambrico para colocar en bucky y mesa.

. Adquisicién o profundidad de imagen de 16 bits
. Tamarfio de 35 cm x 43 cm (14"x17") o mayor.

. Tamario del pixel de 150 micrones o menor.

. DQE de 30% o 3.5 Ip/mm. o mayor.

. Matriz de 2200x2200 o mayor

MESA
. Tablero de la mesa con recorrido longitudinal +/-20 cm. 6 mayor y recorrido lateral

(transversal) £ 10 cm. 6 mayor. Con altura fija o ajustable, entre 60 y 80 cm

. Con soporte de peso del paciente de 200 Kg. o mayor.
. Tablero con un espesor equivalente menor a 1.7 mmaAl
. Porta detector con rejilla relacion 10:1 6 mayor.

. Sistema de frenos mediante pedales electromagnéticos o sistema mecanico.
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GENERALES

. Colimador de alta filtracion

. Portadetector para pared o vertical.

. Control automatico de exposicion.

. Programas anatomicos o radiografias programadas o APR: 500 6 mayor.

. Estacion de adquisicion:

. Con monitor LCD 18" y resolucion de 1280 x 1024 como minimo

. Capacidad de almacenamiento de 5000 imégenes o mayor o 320 Gb 0 mayor.

. DICOM print, DICOM storage 0 DICOM send o export (USB), DICOM worklist,
DICOM query

. UPS para la estacion de trabajo

. Con unidad de grabacion CD-R o DVD. Con visualizador DICOM.

. Incluir sistema de verificacion del estado del equipo y las dosis suministradas.

PRODUCTO APROBADO POR FDA o CE.

De igual manera se realiz6 un andlisis de las caracteristicas principales de los equipos de
ultrasonido y ecografos para el area de imagenologia teniendo en cuenta tres marcas reconocidas
en el mercado, donde se compararon especificaciones técnicas definidas por una institucion
nacional de primer nivel de atencién y una institucion internacional que establece las condiciones
técnicas para la compra de ecografos que precisan diferentes Servicios para la prestacion de
asistencia sanitaria en el Hospital Universitario Araba. La informacion se recopil6 en la siguiente

tabla, donde cabe resaltar que la informacion de las tres tecnologias escogidas se obtuvo de los
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datasheets solicitados a las empresas distribuidoras en Colombia de dichas marcas, y se

detallaron las especificaciones que cumplieran con las requeridas por los dos estudios escogidos

(Hospital Universitario Araba y Gobernacion de Antioquia).

Tabla 4. Cuadro comparativo de tecnologia de Ecografo para el analisis de las especificaciones
técnicas

TECNOLOGIA 1
Fuente: Phillips, 2018

TECNOLOGIA 2

Fuente: Siemens, 2018

TECNOLOGIA3
Fuente: Mindray, 2018

Suministro de
ecografos con destino
al Hospital
Universitario Araba
(Espafia)
Fuente: Osakidetz,
2011

Manual de
especificaciones
técnicas de
equipos
biomédicos para
instituciones
prestadoras de
servicios de salud
de primer nivel
de atencion
Fuente:
Gobernacion de
Antioquia, 2014

Ecografo marca: Philips
Modelo Affiniti 70

Generalidades
-Compatibilidad con
unidades de disco duro de
512 GB para frecuencias
de transductor de hasta 22
MHz.

- Formacion de haces
acusticos digital de ultima
generacién con rango
dindmico amplio, 280 dB y

Ecografo marca Siemens
modelo Acuson Juniper
VB10

Generalidades

* Teclado de pantalla tactil

* Teclado extraible
convencional (opcional)

* Procesamiento paralelo de
haces cuadruples de los datos
de la sefial de RF en los
dominios de tiempo y

amplitud con tecnologia de

Equipo de ultrasonido
marca: Mindray
modelo: DC-70 X-
Insight.

Generalidades

* Teclado QWERTY
retroiluminado de tamafio
completo para la entrada
de texto, teclas de funcion
y programacioén del
sistema

* El volumen de la tecla

ajustable y la velocidad

Ecografo de alta gama,
con tecnologia de alta
resolucién para estudios
de ultrasonidos en
aplicaciones
abdominales, vasculares,
partes blandas, mamay
musculoesquelético.

- Modos de trabajo:

* Modo B

* Modo M

* Doppler pulsado

* Doppler color

- Monitor con
pantalla de alta
resolucion.
-Software con
modulos
abdominal,
ginecoldgico,
obstétrico,
cardioldgico,
urolégico,
ortopédico, entre

otros.
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un nivel de ruido muy
reducido.

* Zoom de adquisicion
(HD zoom): Posibilidad de
colocar la region de interés
del zoom en cualquier area
de la imagen y cambiar la
alturay el ancho de la
region de interés sobre la
que se aplica el zoom.

* Zoom y ampliacion de
imagenes en tiempo real o
congelado hasta 16 veces.
Transductores

« Tecnologia avanzada de
lentes de baja pérdida para
una penetracion con menos
artefactos

» Conexion electronica de
hasta 4 transductores de
forma simultanea
seleccionable por el
usuario

* Respuesta de frecuencia
de banda ancha de
vanguardia

» Compatibilidad con
frecuencias muy altas,
desde la superficie cutanea
(con funcién de zoom)
hasta 30 cm.

- Sonda lineal 18-4 de ultra
banda ancha con
tecnologia

PureWave Crystal genera
frecuencias de 2 a 22 MHz
y ancho de banda operativo
18 a 4 MHz, definicion
optimizada, 1920
elementos activos.

- Sonda curva C5-1 de
banda ancha con
tecnologia PureWave

Crystal, rango extendido

formacion de haces
completamente digital de
nueva generacion

- Densidad de linea en modo
2D: hasta 512 lineas

- Canales de procesamiento:
Hasta 1032192 canales

- Rango dinamico total del
sistema: > 329 dB

* Profundidad de la imagen:
de 1 a 35 cm en incrementos
de 0,5 cm (segln el
transductor)

* Mediciones de seguimiento
automatico en tiempo real y
congelacién incluyendo
célculos para PS, ED, TAMX,
PI,RlyS/D

* Exportacion de estudios de
pacientes desde el dispositivo
de almacenamiento

* Almacenamiento y
recuperacion de informes

* Admite mediciones y
célculos en archivos estudio
y en imagenes guardadas y
recuperadas

* Desplazamiento y
almacenamiento de
fotogramas fijos en modo M
* Desplazamiento y
almacenamiento de cuadros
fijos Doppler espectral PW

* Exportacion de estudios de
pacientes desde el dispositivo
de almacenamiento a Unidad
de DVD-R/RW y CD-R/RW.
Los estudios pueden ser
seleccionados
individualmente o copiados
por lotes

* El sistema admite el
siguiente archivo de

exportacion de datos en

del “trackball” satisfacen
diferentes necesidades
*Rango dinamico: 30-240
*Profundidad: 30 niveles
(1.5 — 40cm; todos
dependen del transductor)
Zoom

* Zoom: zoom plano
(zoom de escritura) hasta
10x, zoom panoramico
(zoom leido) 0.8-10

* iZoom: convertible en 3
pasos; imagen normal,
area estandar de zoom,
area de solo imagen de
zoom

* Capaz de exportar como
archivo PDF/RTF.

* Soporte de copia de
seguridad/envio a
dispositivos USB, medios
DVD-R/W

Almacenamiento de
examen

* 1T disco duro. Disco
duro interno de hasta 855
GB para almacenamiento
de datos de pacientes.

* Capaz de almacenar
hasta aproximadamente
858000 cuadros
individuales

» Almacenamiento digital
directo de un solo cuadro
y pelicula 2D, color y
Doppler

Reporte

* Plantilla de informe
especifico por aplicacion
* Plantilla de informe
definida por el usuario

* Valor editable en el

informe

* Doppler Power Angio
* Doppler continuo

* Duplex 2D y Doppler
* Triplex 2D, Doppler y
Color o Power

- Sistema de generacion
de imagen de alta
definicion.

- Rango dinamico
superior a 210 dB.

- Al menos, entre 512
canales y 1024 canales.
- Optimizacion digital
automatica de la imagen
en modos B, Doppler y
Doppler color.

- Imagen de segundo
armonico.

- Software de contraste
en las 3 sondas.

- Conexion simultanea
de 4 sondas.

- Monitor color TFT-
LCD de alta resolucion
de, al menos, 19” con
256 niveles de grises.

- Realizacion de
medidas sobre imagenes
almacenadas.

- Software de
conectividad DICOM 3
avanzado con
capacidades de:

* Impresion

* Almacenamiento en
PACS (imagen estatica
y video)

* Listas de trabajo

* Busquedas

* Garantizar la total
compatibilidad con el
PACS del hospital
Sistemas de

almacenamiento:

- Software de
medicion y
célculos clinicos.
- Teclado para
ingreso de datos y
manipulacién de
software.

- Exploraciones
minimo en 2D/3D.
- Formato de
imagen JPG,
BMP, DCM, entre
otros.

- Compatible con
protocolo
DICOM.

- Minimo dos
transductores de
3.5MHzy 7TMHz.
- Conexién
simultanea de dos
transductores
como minimo.

- Puerto USB.

- Alarmas audibles
y visibles para
indicar como
minimo:

Estado de la
bateria.
Transductor en
mal estado o mal
conectado.

- Alimentacion
110-120V £10% -
50/60 Hz
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de frecuencias de
funcionamiento entre 1y 5
MHz, radio de curvatura de
45 mm, campo de vision
de 111°, sonda curva de
alta densidad con 160
elementos
- Sonda volumétrica
V6-2 curva de banda
ancha, rango extendido de
frecuencias de
funcionamiento de 2 a 6
MHz, sector end-fire, radio
de curvatura de 55 mm,
campo de vision de 89°.
Conectividad
-Informe: Plantillas de
informe por examen
clinico, informe
configurable por el
usuario, herramienta de
configuracion de informes
independiente disponible,
configuracion de informes
integrada.
- Almacenamiento digital
directo de ciclos en blanco
y negro y en color en el
disco duro interno
— Capacidad de
almacenamiento
combinada de 512 GB
— Capacidad para
almacenar
aproximadamente 350
examenes de pacientes (en
caso de tener 40 imagenes
y 6 segundos de
clips/informes por cada
examen)
— Impresioén local en
impresoras de video

integradas o externas

formatos PDF, TIFF, AVI,
JPG y DICOM. Conectividad
a PACS, otro
almacenamiento fuera de
linea (como una unidad flash
USB) o el dispositivo EMR
se logra a través de una
conexion LAN o WLAN

» Compatible con
dispositivos extraibles de 650
MB, 700 MB y CD-R de 790
MB y CD-RW de 650 MB o
700 MB

* DVD extraible de una sola
capa de 4,7 GB y DVD de
una sola capa de 8,5 GB
DVD de doble capa lateral

* Admite la exportacion a una
unidad flash USB

Mediciones e informes
especificos del examen

* Todos los paquetes de
informes y mediciones estéan
disponibles para su uso con
todos los tipos de examenes

* Todos los informes y
mediciones especificos del
examen son compatibles con:
- Todas las medidas y
calculos generales.

- Hojas de trabajo e informes
de pacientes completos y
personalizables

- Descripciones de anatomia
personalizables

- Utilidad de resumen del
médico: admite la generacion
de informes en el sistema,
incluidos membretes
personalizables, datos del
paciente, resultados, graficos,

imagenes, comentarios,

* Imagenes seleccionables
DICOM 3.0

* DICOM basico
(opcional)

- Verificar (SCU, SCP)

- Impresion

- Almacenaje

- Compromiso de
almacenamiento

- Intercambio de medios

* Exportar imagenes como
(formato
BMP/IPG/TIFF/DCM/AV
I/MP4)

Monitor

-Monitor exclusivo de
doble ala con monitor Full
HD de?215"

El brazo de doble-ala
exclusivo de Mindray
ofrece un disefio flotante
de &ngulo ilimitado para
una posicion del monitor
extremadamente flexible
segun sean las
necesidades clinicas.
-Pantalla tactil ultra-fina
de 13.3” con ajuste de
inclinacion. EI manejo
gestual inaugura una
nueva tendencia en
equipos de ultrasonidos de
consola, ya que facilita un
trabajo mas intuitivo, agil
e inteligente que supera
todas las expectativas.
Mediciones y
programas

-Smart OB™

Medici6n automética de
los parametros fetales:
trace y calcule el BPD,
OFD, HC, ACy FL con

un solo clic.

+ Almacenamiento
digital de imagenes,
datos en bruto (RAW
Data) y video en disco
duro.

Disco duro de, al menos,
512 GB.

* Almacenamiento en
CD/DVD.

- Puerto USB 2.0.

- Impresora digital en
blanco y negro.

- Programa de vision
panoramica.

- Sistema de ajuste
automatico de
frecuencia en funcion de
la profundidad del
estudio.

- Programas de célculos
y medidas automaticas y
post-proceso en la sefial
doppler.

- Software de
procesamiento de la
imagen para eliminacion
de ruido, artefactos y
realce de

estructuras en tiempo
real y postproceso

- Programas de medidas
y calculos completos,
anotaciones,
comentarios y marcas
corporales.

- TRANSDUCTORES:
* Sonda abdominal de
banda ancha con rango
de frecuenciade 1 a5
MHz, para uso
fundamental en estudios
abdominales, provista de

sistema de puncion.
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— Impresion de imagenes
en formato N-up en
impresoras locales de papel
convencional
— Impresién de informes de
pagina
— Impresién en color 0 en
escala de grises DICOM
- Exportacion de ciclos e
imagenes en formato PC a
recurso compartido de red
— Exportacion de informe
PDF a recurso compartido
de red
— Importacion de imagenes
DICOM
— Imé&genes de ultrasonidos
— Imégenes
multimodalidad
(TC/RM/rayos
X/mamografia/PET)
-Compatible con la
transferencia de imagenes
DICOM a la red desde
escaneres de imagenes
avanzados o PACS de una
red hospitalaria
» Compatible con la
importacion de imagenes
DICOM desde medios
USB o CD/DVD
» Compatible con la
exportacion de imagenes
DICOM a medios externos
(USB 0 CD/DVD) 0 PACS
Monitor
- Monitor LCD de pantalla
plana TFT/IPS de 54,6 cm
(21,5") y alta resolucién
— Alta relacion de contraste
>1000:1
— Angulo de visualizacién
ampliado > 178°
(horizontal y vertical)

recomendaciones y una linea
de firma personalizable
Disco duro

* Unidad interna de estado
solido (SSD) de 500 GB

* Permite el almacenamiento
de estudios de pacientes que
incluyen imagenes, clips,
informes y mediciones

* Capacidad de
almacenamiento de imagenes
de hasta 300.000 imagenes
con compresion.

Monitor

-Pantalla tactil capacitiva y
un panel de control
tradicional,

-Monitor LCD 21.5%. Interfaz
de usuario inteligente
-Pantalla tactil de 13,3" para
configuraciones y protocolos
de escaneo mas rapidos.
Software VB10

La tecnologia digital de
conformacion de haces y
procesamiento cuadruple de
haces en paralelo, junto con
los transductores
ultrasensibles de banda ancha
con obtencion de iméagenes
multifrecuencia MultiHertz
seleccionable por el usuario,
ofrecen una combinacién
Optima de resolucion de
imagen, penetracion y
sensibilidad. Con el fin de
aumentar la versatilidad
clinica y maximizar la
inversion, el sistema es
compatible con muchas
funciones avanzadas
estandar, incluidas las
tecnologias de supresion de

artefactos en color con flash

-Smart-NT

Trazado automatico del
borde de la cavidad del
tubo con resultados de la
medicion.

-Smart-V**

Mediciones automaticas
del trazado incluido un
boceto 3D VOI exacto y
una medicion del tamafio
del volumen 3D.
-FreeView™

Mejora la comodidad del
paciente cambiando
automaticamente el
angulo del plano de
escaneo en la sonda de
volumen de la
endocavidad DE10-3E de
-45°a + 45°

- Datos en bruto

Permite una flexibilidad
optima para el pos-
procesamiento de las
iméagenes almacenadas,
incluidos el ajuste de
parametros, y la adicion
de comentarios y
mediciones, lo que
permite una productividad
méxima durante el
escaneo.

-iZoom™

Obtenga vistas de pantalla
completa instantaneas con
s6lo pulsar una tecla.
-MedTouch

Ahora el tamafio y la
distancia fisica ya no son
un obstaculo. MedTouch,
una solucion integral, le
proporciona una forma
mas inteligente de

controlar el dispositivo de

* Sonda lineal de banda
ancha con rango de
frecuencia de 3a 12
MHz para uso en
estudios vasculares.

* Sonda lineal entre 5 y

12 MHz.
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— Tiempo de respuesta: <
14 ms
— Montado sobre un brazo
de extension
completamente Articulado
- Teclado alfanumérico en
la pantalla tactil para
introducir texto.
Formatos de imagen

« Lineal 2D: WideSCAN
con SonoCT

« Curvo 2D: WideSCAN
con SonoCT

« Sectorial 2D

« Imagenes 2D virtuales
sectoriales del &pice con
amplio campo de vision

* 2D trapezoidal

* 2D dual

 Imagenes panoramicas
* Volumen 3D/4D en
tiempo real

* Zoom 3D/4D en tiempo
real

* Volumen completo 3D
* 2D, MPR y volumen

* Volumen dual para
volumen completo, zoom
3D e iCrop

 Formato de imagen
MaxVue

Modos de imagen
-Modo M

-lmégenes 2D

-lmégenes armoénicas
tisulares (THI)

-Doppler Color
-lméagenes Color Power
Angio (CPA)
-MicroFlow Imaging
(MFI)

-Doppler espectral

- Doppler automatico y

color automatico.

automatico y de persistencia
dindmica, la composicién
espacial multivista Advanced
SieClear, la tecnologia de
realce del contraste tisular

Dynamic TCE, asi como la
tecnologia de optimizacién
multiparametro ecogréafica
eSielmage. Otras
caracteristicas de serie:

- Sistema operativo Windows
10

- Imagen arménica tisular
(THI)

- DTI, ASC, DTCE

- Doppler color

- Doppler potenciado

- Doppler espectral pulsado
(PW)

- Doppler CW

- Reproduccion de CINE

- Zoom HD

- Optimizacién
multipardmetro eSielmage
- Paquete de medicion y
generacion de informes
- DICOM (conectividad 3.0,
lista de trabajo, MPPS)

- PAQUETE DICOM SR
-3D
- Puerto CW
- Calentador de gel
- Opciodn inalambrica
- Tecnologia de realce
vascular (VE)

Los tipos de examen
admitidos incluyen:
Abdominal: abdominal,
renal, intestino, FAST,
pulmon Obstetricia: OB, OB
temprana, eco fetal, OB
(Avz) Ginecologia:
ginecologia, suelo pélvico

Partes pequefias: Mama,

ultrasonidos, acceder a los
datos del paciente y
consultar el software de
tutorial integrado a través
de su dispositivo
inteligente operado por
Android.

-MedSight

DC-70 X-Insight le
permite transferir
iméagenes clinicas y de
video a su dispositivo
inteligente 10S o Android
a través de una aplicacion
interactiva. Ya sea para
una futura madre que
desea compartir las
imagenes del feto con su
familia y amigos, o para
una sesion de formacion o
un debate con un colega
sobre un caso raro, con
MedSight puede llevar las
exploraciones fisicas alli

donde las necesite.

Modos de Imagen

* Modo B

* THI y PSHTM (Imagen
Armonica con cambio de
fase)

* Modo M/Modo M a
Color

* Free Xros MTM (Modo
M Anatémico)

* Free Xros CMTM
(Modo M Anatémico
Curvo

* Imagenes Doppler Color
« Imagen Doppler
Poder/Doppler de
direccional

* Doppler de onda Pulsada
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- Doppler continuo (CW)
orientable

- Doppler tisular (TDI/TDI
PW)

- Ecocardiografia iRotate
(X5-1y X7-2t)

- Imagenes xPlane en
tiempo real

- Eco 3D en tiempo real

- Imégenes 3D/4D en
tiempo real y MPR/iSlice
- Imégenes 3D, 4D y MPR
(transductores hibridos)

- Imégenes volumétricas
3D amano alzada y MPR
- Correlacién

espacio- temporal de
imégenes (STIC)

- Imagenes panoramicas
- Imagenes de contraste:
cardiovasculares

- Imagenes de contraste:
imégenes generales

- Imagenes
intervencionistas

- Elastografia basada en
deformacion.

- Elastografia por onda
transversal.
Herramientas de
medicion y
Cuantificacion
Programa de cuantificacion
QLAB

-Cuantificacion cardiaca
3D (3DQ): Posibilidad de
realizar mediciones 2D a
partir de vistas de
reconstruccion multiplanar
(MPR) en volumen 3D y
volumen color 3D.
Revision y cuantificacion
de archivos de imagenes

3D en tiempo real, zoom

testiculos, pene, tiroides
Pediatria: articulacion de la
cadera pediétrica, abdomen
pediatrico Neonatal:
ecografia neonatal, cabeza
neonatal Vascular: carétida,
arterias periféricas, venas
periféricas, TCD Urologia:
pelvis, prostata
Ecocardiografia: ecografia en
paciente adulto, ecografia
pediatrica Aparato
locomotor: columna,
musculoesquelético, digital,
nervio Intraoperatorias:
abdomen 10.

Printer (USB) B/N, Front,
MTS

La Mitsubishi P95DW es una
impresora térmica de alto
rendimiento y conectada por
USB que proporciona
impresiones en escala de
grises de alta calidad.
Impresora digital en B/N
Mitsubishi P95DW-DC, con
homologacion UL/CE.
Transductores
-Transductor 12L3, factor de
forma lineal, Disefio 1D,
Ancho de banda 2,6-11,5
MHz, Resolucion Axial y
Lateral 0.5 mmy 1.0 mm,
Profundidad méaxima 16 cm,
Campo de visién 133 mm

- Transductor 5C1, Factor de
forma Curvo, Disefio 1D,
Ancho de banda 1,4-5,0
MHz, Resolucioén axial y
lateral 2,0 mm x 2,0 mm,
Profundidad méxima 35 cm,
Campo de vision 70 grados
- Transductor 9MC3; Factor
de forma Curvo, Disefio 1D,

* Doppler de onda
Continua

* TDI

* Smart 3DTM (Freehand
3D)

*4D

* Eco estrés

* Seguimiento del Tejido
con andlisis
cuantitativo(TTQA)

* Elastografia

*« UWN (Banda Ultra
ancha no lineal)

Imagen de contraste

* Software de anélisis de
Cuantificacion de imagen
contraste UWNTM
(Banda Ultra ancha no
lineal TM)

* Vista iScapeTM
(Iméagenes Panoramicas)
Tipos de Transductor

* Transductor convexo
SC6-1E (Cristal Unico)

- Ancho de banda: 1.2-5.7
MHz

- Cantidad de elementos:
192

- Frecuencias de modo B:
1.3-3.2,1.9-4.6, 2.3-5.7
MHz

- Frecuencias armonicas:
3.5,4.0,45,50 MHz

- Frecuencias de color:
2.0,2.5,2.5MHz, HR
Flow 3.8 MHz

- Frecuencias Doppler:
2.0,25,25MHz

* Transductor lineal L 12-
3E

- Ancho de banda: 3-
13.5MHz

- Cantidad de elementos:
192
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3D, volumen completo 3D
y volumen completo en
color

- Cuantificacion cardiaca
3D avanzada (3DQ
Avanzada)

-Médulo para
cuantificacion de imagenes
3D generales (G1 3DQ)

- Navegador de la valvula
mitral

- Médulo para
cuantificacion del grosor
intima- media (GIM)

- Médulo para iméagenes
microvasculares (IVM)

- Médulo para
cuantificacion de regién de
interés (ROI).

- Médulo para
cuantificacion de placas
vasculares (VPQ)

- Médulo para
cuantificacion de la
deformacion (SQ)

- Cuantificacion 2D
cardiaca automatizada.

- Cuantificacion 2D del
movimiento cardiaco
automatizada.

- cuantificacion
automatizada de la
deformacion longitudinal
en 2D.

- Navegador corazon fetal
Requisitos de
alimentaciony
parametros de video

* 1002240V, 50 a 60 Hz

—PAL/NTSC

* Acondicionamiento de
linea CA integrado y
sistema auxiliar de bateria

Ancho de banda 3,2-8,5
MHz, Resolucioén axial y
lateral 1,0 mmy 2,0 mm,
Profundidad méxima 14 cm,
Campo de vision 220 grados
Puertos de transductor

» Admite cinco puertos de
transductores activos

» Twin Cam: conector de
fuerza de insercion cero

* Seleccion de transductor
electrénico

* Conexion y desconexion
del transductor con una sola
mano

* Acceso ergondmico a todos
los puertos del transductor

* Puerto CW auxiliar

» Multiples ganchos para
cables disponibles en todo el
lugar.

Especificaciones eléctricas
* Voltaje: 100-240Vac
(50/60Hz)

*Conexiones de
alimentacion:

- Entrada universal: 90-264
Vca

* Consumo de energia:
méaximo 1,0 kVA (puede
variar segin la
configuracion)

Servicios remotos
inteligentes (SRS)

Conecta su sistema de
ultrasonido con el equipo
global de expertos técnicos y
de aplicaciones de Siemens

Healthineers para
proporcionar un tiempo de
respuesta mas rapido y una
mayor disponibilidad del
sistema.

- Frecuencias B-Modo:
4.4-9.6,5.4- 115, 6.6-
13.5 MHz

- Frecuencias armonicas:
8.0,9.0,10.0 MHz

- Frecuencias Doppler:
4.4,50,57 MHz

* Transductor Sectorial
SP5-1E (cristal Gnico)

- Ancho de banda: 1.0-
5.0MHz

- Cantidad de elementos:
80

- Frecuencias B-Modo:
10~3520~4,25~
5.0MHz

- Frecuencias armonicas:
3.0, 3.4, x3.8MHz

- Frecuencias Doppler:
2.0,2.3,2.5 MHz; TDI
2.5, 4.0MHz

* Transductor
endocavitario V11-3HE
- Ancho de banda: 2.6-
12.8MHz

- Cantidad de elementos:
192

- Frecuencias de B-Modo:
2.6-6.5,3.2-7.9,4.7-12.8
MHz

- Frecuencias armonicas:
7.0,8.0,9.0 MHz

- Frecuencias de color:
4.4,5.0,5.3 MHz

- Frecuencias Doppler:
4.4,5.0,5.7 MHz

* Transductor volumétrico
SD8-1E (Cristal simple)
- Ancho de banda: 1.6-
8.2MHz

- Cantidad de elementos:
192
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» Consumo de energia:
hasta 450W

Normas de seguridad
eléctrica

* Cumple los estandares de
seguridad electromecénica
— CAN/CSA 22.2 N°
60601-1,
— IEC 60601-1, equipos
electromédicos
— |IEC 60601-1-2, estandar
colateral, compatibilidad
electromagnética
— |EC 60601-2-37,
requisitos particulares para
la seguridad de los equipos
de vigilancia y diagnéstico
médico de ultrasonidos
— ANSI/AAMI ES60601-
1, equipos electro médicos.
Mantenimiento y
servicios

Monitorizacién proactiva
— Ayuda a evitar los
tiempos de parada no
programados
— Controla los parametros
clave del sistema

— Envia una alerta al centro
de atencion al cliente de
Philips, de manera que se
puedan tomar medidas
antes de que se vea
afectado el funcionamiento

del sistema.

La tecnologia eSieLink
Remote Assistance permite a
los usuarios solicitar sesiones
de soporte en tiempo real
otorgando acceso al sistema a
un experto técnico o de
aplicaciones de Siemens
Healthineers.

Esto permite una evaluacion
remota inmediata de
preguntas clinicas y/o
técnicas.

La tecnologia eSieLink
Remote Assistance permite
servicios interactivos,
incluidos Remote Assist
(RA), Remote Trainer (RT) y
Smart Remote Services
(SRS) mejorados para
proporcionar diagnésticos
remotos y resolucion de
problemas antes de que se
necesite soporte en el sitio.

Estas tecnologias de
asistencia remota permiten a
los usuarios aprovechar las
funciones y aplicaciones
innovadoras del sistema para
mejorar el flujo de trabajo de
los exdmenes y el
rendimiento de los pacientes
y para ayudar a mantener los
estandares de atencion de

calidad.

- Frecuencias de B-Modo:
2.6-4.8, 3.0-6.5, 3.8-8.2
MHz

- Frecuencias armonicas:
45,50,5.5,6.0 MHz

- Frecuencias de color:
3.0,3.5,4.0 MHz

- Frecuencias Doppler:
25,3.0,4.0 MHz
Transductores de cristal
Unico con tecnologia 3T:
Combinados con la
tecnologia exclusiva 3T
de Mindray (capas de
triple correspondencia,
disefio de corte total y
control térmico), los
nuevos transductores de
Mindray de cristal Gnico
proporcionan un ancho de
banda méas amplio para
ofrecer simultaneamente
una mayor penetracién y
mejor resolucion de
imagen, especialmente en
pacientes dificiles.
Puerto y soporte de la
sonda

* Puertos de sonda: 4
puertos activos, 1 mas
solo para sonda de lapiz
* Soporte de sonda
desmontable: 7 de serie,
que incluye un soporte
dedicado para sonda
endocavitaria (el soporte
del lado izquierdo por
defecto, es posible
seleccionarlo como el
soporte del lado derecho
antes de la orden); un
soporte de sonda
endocavitaria mas

dedicado como opcional
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Energia eléctrica

* Voltaje: 100-127V ~, 0
220-240V ~

* Frecuencia: 50/60 Hz

» Consumo de energia:
max. 630VA

* Velocidad del
convertidor A/D (MHz):

40 (recepcion).

Teniendo en cuenta la revision de las marcas comerciales y especificaciones encontradas en las

instituciones de referencia, se realizé verificacion del cumplimiento de las caracteristicas

establecidas, definiendo las siguientes especificaciones técnicas como criterios importantes de

evaluacion para la adquisicion de dicha tecnologia:

8.

9.

8.5 Especificaciones Técnicas Escogidas

. Monitor a color de minimo 15"

. software de medicion y célculos clinicos

. Modos de trabajo: Modo B o Bidimensional, Modo M o de movimiento, Modo doppler”
. Teclado para ingreso de datos y manipulacion de software

. Disco duro de minimo 200 GB

. Rango dindmico de al menos 170 dB

. Profundidad de penetracion de minimo 30 cm

Zoom de imagen congelada de al menos 10 X

Posibilidad de generar y editar informes en el equipo

10. Que permita la impresion, envio, recepcion, importacion y exportacion de datos e imagenes



78
11. Exploraciones minimo en 2D/3D

12. Formato de imagen JPG, BMP, DCM, entre otros

13. Compatible con protocolo DICOM

14. Transductor lineal con el rango de 5 MHz o menor a 12 MHz o0 mayor para estudios
vasculares, partes pequefias, musculo esquelético

15. Transductor convexo o curvilineo con el rango de 2 Mhz o menor a 5 Mhz o0 mayor como
minimo, con frecuencias armonicas.

16. Transductor intracavitario con el rango de 4 MHz o menor a 8 MHz o mayor.

17. Conexion simultanea de dos transductores como minimo™

18. Posibilidad de importacion de imagenes en CD-DVD y por puerto USB"

19. Alarmas audibles y visibles para indicar: Estado de bateria, Transductor en mal estado o
desconectado.

20. Con proteccion contra sobretension y sobrecorriente.

Las especificaciones técnicas hacia al paciente no se ven alteradas por los requerimientos
eléctricos de cada pais, por ejemplo, en América Latina se utiliza a una frecuencia de 120V/60Hz
mientras que en Europa se emplean 240-120V/50Hz. Estas frecuencias no alteran la salida del
equipo al paciente porque debe ser la mismas en cada pais. Por ende, este manual permite
calificar por cada item las necesidades requeridas en el servicio.

Esta evaluacion de cumplimiento es la mas importante dentro del proceso de evaluacién
de tecnologia, ya nos permite identificar es el equipo mas apropiado y cual cumple con la mayor

cantidad de caracteristicas exigidas, de acuerdo con la evaluacién de necesidades realizadas
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inicialmente. Como se ve en el formato, se puede detallar el peso evaluativo de cada item, lo cual

ira sumando a medida que este aplique para la tecnologia que se esta evaluando.
Al final del proceso nos dara un valor final.

ftem FACTOR  OBSERVACION

1. 0 - 50 “Equipo no cumple con las caracteristicas minimas exigidas”

2.50.1 - 70 “Equipo OPCION 3, Equipo cumple con Tecnologia Basica”

3. 70.1 - 90 “Equipo OPCION 2, Equipo cumple con Tecnologia Media”

2

4.90.1 - 100 “Equipo OPCION 1, Equipo satisface las necesidades las necesidades del servicio’

Este manual permite dar un direccionamiento a la compra de la nueva tecnologia en la
entidad, teniendo en cuenta que se consideran todos los factores que estan involucrados con la
compra. Una vez terminado el proceso de evaluacion se considera por parte de los directivos e
ingenieros pasar la evaluacion a la respectiva area de Compras quien determinara el presupuesto

y la fecha estimada para la compra de dicho instrumento.

9. Anélisis de resultados
El sector salud en Colombia ha ido aumentando su proyeccion de crecimiento, donde se
presenta una evolucion constante anual de aproximadamente de 12% en el mercado de
dispositivos médicos para los afios 2013 a 2018, de acuerdo al informe Health Resource Guide;
donde el pais se ubica de cuarto en el mercado a nivel de Latinoamérica con un valor de 1,2
billones de dolares para el afio 2014 (Pizarro, 2018).
Adicionalmente, el presupuesto en inversion publica en el sector salud para 2017 fue de

22,2 billones COP, y de acuerdo al informe de resultados financieros de la superintendencia
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nacional de salud, en 2016 existian 6.114 entidades que se desempefian como instituciones

prestadoras de salud (IPS) (tanto publicas como privadas) con unos ingresos totales de $49,002
miles de millones de COP (Pizarro, 2018).

Dicha informacion permite identificar que las Entidades prestadoras de servicios de salud
a nivel publico cuentan con disponibilidad tanto de recursos del estado como de recursos
propios, para la generacion de proyectos que permitan mejorar la calidad de la prestacion de sus
servicios ya sea a nivel de infraestructura o dotacion segun las necesidades de la entidad. Como
se ha visto que desde el afio 2012 y hasta el 2018, se han invertido un total de $957.852 millones
de COP en 367 proyectos de salud y proteccion social con recursos del sistema general de
regalias, para proyectos en mejoramiento de instalaciones, adquisicion de equipos, ampliacion y
mejoramiento de cobertura de los servicios, entre otros, ya que se requieren oportunidades de
innovacion en el sector salud que permitan suplir los cambios en la demanda de nuevas formas

de entregar salud a la poblacion (Pizarro, 2018).

Cada dia, Colombia se posiciona como un pais a la vanguardia de las nuevas tecnologias
en salud, lo cual hace necesario que la evaluacion de adquisicidn sea mas profesional y eficiente,
permitiendo contribuir al mejoramiento de la calidad del servicio en las instituciones, mejorando
los resultados de la imagen al igual que la impresion de los resultados mas rapidamente y con

mayor nitidez, apoyando cada vez mas el desarrollo médico y mejorando los diagnosticos.

Hoy dia, las instituciones de salud, han implementado Manuales como herramientas

para la evaluacion de tecnologia. Sin embargo, no se ha considerado aspectos esenciales como la
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evaluacion organizacional y la evaluacion clinica. Es de conocimiento que la tecnologia avanza

pero hay temas éticos que son necesarios considerar al momento de querer estar a la vanguardia.
También dentro de la estructura organizacional es necesario considerar aspectos como la
adherencia de esta tecnologia a la cultura nuestra, ofreciéndole a la poblacion un pleno respeto
por su dignidad, garantizando un entorno seguro y de apoyo por encima de cualquier situacion
que se pueda presentar.
10. Conclusiones

El proceso de evaluacion de adquisicion de tecnologia en el area de imagenologia es de
gran importancia dentro de una institucion de primer nivel, debido a que se compromete no solo
una parte importante de presupuesto, sino que también tiene un objetivo claro y es el de mejorar
la prestacion del servicio ofreciendo tecnologia acorde a la institucion y a la necesidad de los
pacientes, teniendo en cuenta la seguridad y el beneficio de los mismos, y asi brindar un servicio
de 6ptima calidad con una relacion costo efectiva. Por tal motivo se requiere de un proceso
estandarizado que permita orientar a personal administrativo y técnico de la institucion donde se
tenga en cuenta diferentes contextos institucionales con el fin de determinar la necesidad,
especificaciones técnicas, limitaciones, condiciones, requerimientos contractuales, soportes en
preventa-post venta, entre otras, permitiendo un seguimiento en cada una de las etapas de
planeacion y adquisicion. Es por ello que el manual desarrollado puede llegar a convertirse en
una herramienta para alinear dichos procesos en la institucion, donde tanto el personal
administrativo y técnico que rota constantemente en la institucion pueda seguir los procesos

establecidos en la institucién sin afectar la calidad en la ejecucion del proceso de adquisicion de
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tecnologia, y se pueda evaluar dichos procesos buscando la mejora continua a través de la

medicion del éxito en las adquisiciones anteriores.

Ademas, se espera que con la aplicabilidad del manual en el proceso de evaluacion de
adquisicion de tecnologia para el area de imagenologia, se realice el cumplimiento de formatos y
evidencias que permitan estandarizar y mostrar resultados favorables de los presupuestos
ejecutados, para que las areas de control interno tengan los soportes administrativos y técnicos
necesarios para evitar hallazgos, observaciones y llamados de atencion en las areas involucradas,
por mal uso de los presupuestos o por favorabilidad de algin proveedor, y de igual forma para
las auditorias externas que puedan realizar los diferentes entes de control para las instituciones de
caracter publico, como la procuraduria, contraloria, fiscalia y superintendencia de salud, entre

otras.

No obstante, los manuales son considerados como una guia muy util y practica, para lograr
un eficiente desempefio de acuerdo a la actividad que desee realizar, contribuyendo a dar un
correcto direccionamiento técnico, clinico, organizacional y analitico a la institucion,
permitiendo revelar donde se encuentra los posibles huecos dentro del desarrollo de la actividad,
identificar quienes son los directamente responsables del desarrollo y contribuir a la satisfaccién
del usuario final. Este Manual logra organizar eficientemente las personas involucradas en la
Adquisicién de nuevas tecnologias para una institucion de primer nivel para el area de
imagenologia y cudles personas deben participar en la busqueda, toma de decisiones,
implementacién, puesta en marcha, entre otros, de un dispositivo médico dentro de la misma

area. Adicional, de acuerdo a su estructura permite considerar correctamente la necesidad de la
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institucidn y trabajar conjuntamente para resolver esta necesidad. Su estructura se encuentra

correctamente disefiada para que se consideren varios aspectos en la adquisicion de una nueva

tecnologia.

11. Recomendaciones
Este trabajo se debe implementar para el area de imagenologia. No obstante, su
estructura puede ser base para la adquisicion de equipos de diferentes areas. Se recomienda
seguir el paso a paso de este manual para que cada pardmetro contemplado no se omita al

momento de tomar una decision.

Se recomienda en la implementacion de este manual que se cuente con la mayor
participacién del personal directamente involucrado en la evaluacién de la Tecnologia, con el fin
de considerar todas las perspectivas en el anélisis de Costo - Beneficio y cumplimiento de las

necesidades de la institucion.

El manual es una herramienta orientadora para la Adquisicion de Tecnologia
Biomédica en el area de Imagenologia en una entidad de primer nivel de salud, sin embargo, no

corresponde a un documento obligatorio para la toma de decisiones.

El manual estara sujeto a actualizaciones de acuerdo a las nuevas tecnologias, a las
transiciones de la institucion (pasar a un segundo nivel de complejidad), a las politicas de la

entidad institucional y nacional, y también a la normatividad que se modifique.
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