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Resumen — Las instituciones prestadoras de servicios de salud deben disponer de un control de calidad para los equipos médicos
que garantice total confiabilidad en su funcionamiento y resultados, logrando el cumplimiento de los requisitos establecidos por
las especificaciones técnicas y normas. En este contexto, las pruebas de desempeifio en equipos biomédicos evaltian el desempeifio,
funcionamiento y cumplimiento de especificaciones de estos para brindar informacion confiable sobre su funcionamiento. En este
trabajo se desarrolla un protocolo de evaluacion de equipos médicos que permite cuantificar su desempefio, para esto se tiene en
cuenta la informacion general del equipo, su estado y recomendaciones del fabricante entre otros; obteniendo un protocolo que
pueda ser aplicado a diferentes tipos de equipos y que brinde informacion confiable y objetiva, en funcion de todos los aspectos
que involucran su funcionamiento.

Palabras Clave — Equipo biomédico, pruebas de desempefio, calibracion, ingenieria clinica.

ProTOCOLS FOR PERFORMANCE EVALUATION IN MEDICAL EQUIPMENT

Abstract — Healthcare service providers must count on the availability of quality control for their medical equipment which
will assure total reliability in its operation, as well as results, thus complying with technical specifications and standards. Within this
study, a medical equipment evaluation protocol is developed to quantify said equipment performance. In this context, performance
tests in biomedical equipment assess the performance, operation, and compliance of biomedical equipment specifications to
provide reliable information on its performance. This paper develops a protocol of evaluation for medical equipment that enables
the quantification of its performance. To achieve this, it takes into account the general information of the equipment, its condition,
as well as, manufacturer recommendations, among others, obtaining a protocol that can be applied to different types of equipment
and that provides reliable and objective information, in terms of all the aspects that involve its operation.

Keywords — biomedical equipment, performance test, calibration, clinical engineering.

PROTOCOLOS PARA AVALIACAO DE DESEMPENHO EM EQUIPAMENTOS MEDICOS

Resumo — As instituigdes prestadoras de servigos de satide devem dispor de um controle de qualidade para as equipas médicas
que garanta total fiabilidade em seu funcionamento e resultados, conseguindo o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas
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especificagdes técnicas e normas. Neste contexto, as provas de desempenho em equipas biomédicos avaliam o desempenho,
funcionamento e cumprimento de especificacdes destes para brindar informagao confiavel sobre seu funcionamento. Neste trabalho
desenvolve-se um protocolo de avaliagdo de equipamentos médicos que permite quantificar seu desempenho, para isto se tem em
conta a informacao geral do equipamento, seu estado e recomendagdes do fabricante entre outros; obtendo um protocolo que possa
ser aplicado a diferentes tipos de equipamentos e que brinde informagao confiavel e objetiva, em fungdo de todos os aspectos que

envolvem seu funcionamento.

Palavras-chave — Equipamento biomédico, provas de desempenho, calibragdo, engenharia clinica.

[. INTRODUCCION

Se considera la “evaluacion del desemperio” como
el conjunto de actividades que pueden incluir
mediciones y que aporta evidencia para evaluar el des-
empefio, equipos biomédicos; y siendo la tecnologia una
parte fundamental en la prestacion de servicios en salud,
su adecuada evaluacion y gestion constituyen un tema cru-
cial para contribuir al logro de la eficiencia en la atencion
médica y al acceso efectivo a los servicios de salud con
calidad. Paralelo a esto, en el ambito nacional e interna-
cional existen normas y estandares que rigen y orientan la
evaluacion de dispositivos médicos, haciendo necesario la
unificacion de criterios para implementar un sistema prac-
tico de evaluacion de desempefio de esta tecnologia.

Las estadisticas elaboradas en paises desarrollados
aseguran que el 21% de los accidentes hospitalarios son
ocasionados por la tecnologia médica [1]. Asi mismo, un
estudio realizado en una IPS, publicado en la American
Journal of Preventive Medicine [2], muestra que los even-
tos adversos asociados a tecnologia médica suceden mas
por el fallo de los dispositivos que por error en su uso. Es
por esto, que la adecuada evaluacion de estas tecnologias
es de suma importancia, el desempefio de los equipos bio-
médicos puede ser evaluado desde diversos puntos de vis-
ta, en particular son de interés los aspectos técnico, clinico
y econdémico. Para las instituciones de salud es de gran im-
portancia conocer el estado fisico y funcional que poseen
sus equipos en relacion con su capacidad para satisfacer
las necesidades clinicas para las que fueron adquiridos y la
conveniencia economica de su funcionamiento.

En Colombia el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, especificamente la Direccion de Medicamentos
y Tecnologias en Salud, trabajan en definir los requisitos
minimos para realizar estas actividades, que pueden incluir
procesos metrologicos, y pueden ser realizadas dentro del
servicio de soporte técnico, el mantenimiento o en otro
momento del ciclo de vida de los equipos biomédicos y
que sean denominadas evaluaciones de desempefio [3].

Es por esto que evaluar el desempefio de los equi-
pos biomédicos cuando estan en uso, contribuye a la
seguridad del paciente y se debe considerar como una
herramienta de vigilancia. Sin embargo, en el campo de la

Ingenieria clinica son pocos los centros de evaluacion de
tecnologias que permiten realizar las pruebas necesarias
que, segn la normatividad existente, brinden un informe
del funcionamiento del equipo y permitan tomar deci-
siones sobre este, factor que influye en efectos adversos
hacia los pacientes.

Este trabajo tiene como objetivo el desarrollo y apli-
cacion de un plan de evaluacion de equipo biomédico que
permita cuantificar su desempefio segun la normatividad,
ofreciendo informacion objetiva y veraz, en funcion de los
parametros que determinan su funcionamiento.

Se inicia con una revision exhaustiva de las normas y
procesos de pruebas aplicables [4, 5, 6]. Luego se realiza
el disefio de las pruebas y formatos de registro y finalmen-
te se realiza la aplicacion de las pruebas y finalmente se
disefian los informes correspondientes.

II. METODOLOGIA

Como paso principal para desarrollar los protocolos de
evaluacion de desempeilo, se establecieron los requisitos
comunes para ésta, es decir, la informacion general que
debe ser tenida en cuenta tal como pruebas minimas a im-
plementar segun las normas [7], estado de los accesorios
del equipo, recomendaciones del fabricante, entre otros.
Se diseflaron las pruebas de tal forma que no dependa de
un tipo de equipo en particular y que puedan ser evaluadas
y aplicadas a diferentes tipos de equipos, garantizando el
buen desempeiio de éste.

Se agrupan las caracteristicas generales del equipo y
se proponen las pruebas aplicables a evaluar, las cuales se
definen segun el tipo de equipo y las funciones que este
realiza, adicionalmente, se evalua el equipo bajo sus con-
diciones de trabajo y especificaciones del fabricante por lo
cual deben definirse pruebas especificas segiin modelo y
rangos de operacion basados en sus especificaciones técni-
cas [8, 9] como se ve en la Fig. 1.

Las pruebas especificas para cada equipo se definen de
acuerdo a la seleccion de los siguientes items: 1. variables
de medida del equipo, 2. intervalos de medida y de trabajo;
3. nimero de valores a medir y el nimero de repeticiones.
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Luego de implementar el protocolo y las pruebas apli-
cables generales y especificas al equipo médico, se analiza
el estado y desempefio de este para generar finalmente
un reporte que permita conocer los resultados obtenidos,
informacion de quien ejecuta las pruebas, quien realiza
su respectiva revision. Este reporte otorga informacion
cuantitativa y cualitativa sobre si los equipos analizados
cumplen o no con la normatividad y funciones especifica-
dos por el fabricante [10].

MODELO PRUEBAS DE
DESEMPENO PARA EQUIPOS BIOMEDI

Y
Clasificacion del equipo, normatividad
que debe cumplir y procedimientos
requeridos segln la norma.

Identificacién de los
elementos y accesorios que
intervienen en las funciones

del equipo

Y
Analisis de los elementos del
equipo de acuerdo a
especificaciones (instalacion,
seguridad, apariencia)

¢Funcionan?

Finalmente, para cumplir la verificacion del proceso
de evaluacion, se registra la firma tanto de quien realiza la
evaluacion, como de quien la revisa, este Gltimo es quien
aprueba o rechaza la continua operacion del equipo eva-
luado, bajo las condiciones anteriores.

III. RESULTADOS

A. Formato General

Se disefia un formato para implementar en diferentes
equipos médicos, incluyendo identificaciéon del equipo,
sede, equipos necesarios para realizar las pruebas (patro-
nes, insumos, formatos, manuales) y recomendaciones
de seguridad; la segunda parte (Tabla 1); es la referente
a pruebas generales segun el tipo de equipo como el test
de inspeccion visual, pruebas de estado y funcionamien-
to, se muestran solo algunos de los items en la tabla.
Posteriormente se encuentran las pruebas especificas del
equipo y caracteristicas técnicas de este que se deben cum-
plir segun el fabricante y finalmente la parte para incluir
los resultados e informe final del equipo.

Tabla 1. Evaluacion de desempeiio, pruebas generales. Fuente propia.

Realizar pruebas Disefiar proceso de Identificar variables a
de acuerdo al [#— toma de datos, basado [« analizar segin funcion
diseno anterior en variables criticas del equipo

\_l

Reporte final obtenido del las
pruebas realizadas

Reporte de validez
rechazado

¢ Equipo funciona bajo
condiciones de
fabricante?

Reporte de validez
aprobado

Fig 1. Esquema de metodologia implementada. Fuente propia.

El analisis del buen estado de los accesorios ligados al
equipo médico, se realiza mediante las pruebas generales,
las cuales incluyen evaluaciones de inspeccién visual y de
seguridad eléctrica, a partir de éstas, se evalua el funciona-
miento de dichos accesorios y elementos complementarios
de acuerdo a las especificaciones del fabricante y normas
de seguridad estipuladas.

Confirmado el buen funcionamiento de todos los ele-
mentos implicados, se definen las variables relacionadas
con el equipo médico y sus funciones, éstas son evaluadas
mediante pruebas especificas por medio de mediciones, y
procesos metrologicos para comparar los valores obtenidos
con la norma respectiva y los permitidos por fabrica, los
datos obtenidos son registrados en el protocolo para obtener
un reporte que permita analizar el desempeiio del equipo.

PRUEBAS GENERALES

Caracteristica Cumple segin si  no valor/
especificaciones observaciones

Seguridad

eléctrica

Inspeccion El dispositivo esta X

visual limpio

Sin dafio fisico en X
la carcasa, pantalla,

perillas y

botones

Sin dafio fisico X No se encuentra
en cable de ECG, cable de
electrodos, sonda oximetria

de temperatura de
la piel, sensor de
SpO2

B. Monitor de Signos Vitales

La seleccion de los equipos bajo prueba (monitor de
signos vitales a modo de ejemplo) se basé principalmente
en su constante uso en los centros de salud y la impor-
tancia de su buen funcionamiento, ademés de cumplir
funciones diferenciadas, lo cual resulté apropiado para el
enfoque del proyecto.

Se analizaron las caracteristicas genéricas de un mo-
nitor de signos vitales DRAGUER INFINITY DELTA XL
y se establecieron las pruebas generales a realizar segun
dichas propiedades, como lo son prueba de seguridad eléc-
trica, inspeccion visual, funcionamiento y el estado de ac-
cesorios; para evaluar el equipo médico bajo condiciones
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de fabrica fue necesario disponer de la especificaciones
técnicas del equipo con esto se disefiaron las pruebas espe-
cificas a evaluar tal como monitoreo de sefales biologicas,
alarmas sonaras, visuales y test de bateria pruebas que se
relacionan intimamente con el funcionamiento y modelo
del monitor de signos vitales en particular (Tabla 2).

Tabla 2. Evaluacion de desempeiio, pruebas especificas. Fuente propia.

PRUEBAS ESPECIFICAS

e Cumple segin valor/
Caracteristica

especificaciones observaciones

Carga de bateria y duracion .
Sin cargador
correctas

Bateria
Mensajes de estado de carga .
i . Sin cargador
de la bateria funcionales

Modificacion de niveles de
alarma superior e inferior de

Alarmas todos los pardmetros medibles

Opciodn para silenciar alarma
funcional

Despliegue simultaneo segin

Monitoreo de derivaciones

ecg Modificacion de canales y

derivaciones funcional

Curva pletismografa
MONITOREO
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luacion de las variables implicadas en el funcionamiento
del equipo y sus valores permitidos respectivamente.

Mediante las pruebas especificas, se evaluan las funcio-
nes particulares del equipo tales como alarmas y sus respec-
tivas modificaciones disponibles, funcionamiento de bateria
y las variables que dan paso a la toma de mediciones, se
presentan a continuacion algunas de las pruebas descritas.

Se evaluaron variables como saturacion de oxigeno,
temperatura, latidos por minuto y presion sistolica, diasto-
lica y media, de las cuales se obtienen las mediciones para
continuar la evaluacion.

Al aplicar las pruebas disefiadas y utilizando simulado-
res de sefales biologicas se obtuvo los valores respectivos
de cada variable evaluada en puntos criticos y valores nor-
males de paciente, al analizar estos resultados y teniendo
en cuenta si se encuentran dentro de los rangos de funcio-
namiento y limites de error permitido seglin el fabricante,
se concluye si el monitor de signos vitales es apto para
continuar en operacion o no.

A continuacion, se presentan algunas de las mediciones
realizadas para cada variable con sus respectivos valores
permitidos y error propuesto por fabrica, cabe aclarar que
dichos valores son tomados de las especificaciones del
fabricante y estas pueden variar para cada tipo de equipo.

Como se observa en la Tabla 3, se tomaron cuatro datos
por cada valor evaluado, con un error permitido de + 1 °C.

consistente
spo2
Valores medidos* Tabla 3. Mediciones y valores de temperatura. Fuente propia.
C d iracio Tem
urva de 'resp tracion (Oc)p DUT Especificaciones y promedio Segun
; tent
Monitoreo consistente Patro °C) obtenido Especificaciones
S atréon
respiracion Modificacion de tamafio y
posicion de la sefial 21 Error: + °C 1
Canales de temperatura . .
] P 20,9 Valor min permitido 19 Cumple
Monitoreo consistentes 20
temperatura Desplicgue numérico de 20,6  Valor max permitido 21 Cumple
temperatura 20,9 Promedio 20, 85
Monitoreo Despliegue numérico de 2.9 Error: + °C 1
presion no presion (sistolica, diastolica
invasiva y media) 23,8 Valor min permitido 22 Cumple
23
) Modificacion de volumen de 23,8  Valor max permitido 24 Cumple
Mensajes e

mensajes audibles funcional

indicadores de

estado Indicadores visuales de estado

funcional

En el protocolo mostrado se realizan 37 pruebas, se
incluyen aqui solo dos por cada item a modo de ejemplo,
las demas pruebas corresponden a las mediciones y eva-

23,7 Promedio 23,55

En la Tabla 4, se muestran las mediciones realizadas
de presion, de las cuales se tomaron tres datos del valor
evaluado, ademas, se analizan las pruebas con un error
permitido de + 3 mmHg.
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Tabla 4. Mediciones y valores de presion. Fuente propia.

obtenidos se encuentran o no dentro del rango de error
propuesto por el fabricante, se muestra a continuacion la

Presién  Presion . . ,
(mmHg) (mmHg) Esl’ec‘ﬁ.cac“’“ef y S.eg““. representacion grafica solo para la variable ECG.
, promedio obtenido Especificaciones
Patrén EBP De la Fig. 2 se observa que las tres mediciones realiza-
100 Error: £ mmHg 3 das por cada valor, coinciden y se encuentran dentro de los
101 Valor minpdo 97 Cumple limites permitidos y estipulados por el fabricante.
100
102 Valor max pdo 103 Cumple
Promedio 101
ECG
83 Error: £ mmHg 3
. 350
<0 83 Valor min pdo 77 Cumple
— 300
83 Valor max pdo 83 Cumple £
‘ 2 250
Promedio 83 =
© 200
124 Error: + mmHg 3 2 150
Qv
120 122 Valor min pdo 117 Cumple 2 100
Q
123 Valormaxpdo 123 Cumple £ 50 |§ é IE |§
Promedio 123 0 5 IIH § ; 5 LN
148 Error: £ mmHg 3 1 2 3 4 5 6 7
150 148 Valor min pdo 147 Cumple Pruebas realizadas
149 Valor max pdo 153 Cumple
% Limite mini m3 H Limite méxi
Promedio 1483 Limite minimo 1 2 m3 Limite maximo
Tabla 5. Mediciones y valores de ECG. Fuente propia. Fig 2. Representacion de valores obtenidos y limites permitidos
Patron Leid Especificaciones y Segun
elda . .7 -~
bpm promedio obtenido especificaciones Gracias a los protocolos de evaluacion disefiados y
30 Error: 4+ 5 pruebas realizadas, se obtienen bases suficientes para
tomar una decision acerca del desempefio del equipo, las
30 Valor min pdo 28 Cumple d de 1 lizad 1 1
30 mostradas son un resumen de lo realizado, por lo cual no
30 Valor max pdo 32 Cumple se expone el reporte completo de evaluacion ni la decision
Promedio 30 de validez final sobre el equipo evaluado.
80 Error: + 2 I'V. Discusion
80 Valor min pdo 78 Cumple o ) )
80 Los rangos de medicion para la aplicacion de las prue-
80 Valormax pdo 82 Cumple bas contribuyen notablemente a la evaluacion de desem-
Promedio 80 pefio de los equipos, se considera necesario establecerlos
120 Error: 5 teniendo en cuenta los valores generalmente utilizados y
’ criticos en diagnostico, puesto que son los que influyen en
120 120 Valor min pdo 118 Cumple la valoracion o procedimiento mientras el equipo médico
120 Valor max pdo 122 Cumple se encuentra en operacion.

Promedio 120

Con los valores anteriores, se exponen los resultados
obtenidos en la prueba de sefales electrocardiograficas,
las cuales, corresponden a tres mediciones para cada valor
propuesto en el simulador de ECG, adicionalmente, el
error sobre el valor medido de +2 bpm, dadas las especifi-
caciones técnicas del equipo bajo prueba.

Para analizar facilmente los resultados anteriores, se
realiza una grafica que nos permita confirmar si los valores

Se deben tener en cuenta las observaciones obtenidas
en las pruebas para determinar si el equipo puede con-
tinuar en funcionamiento, si es necesario establecer o no
condiciones de uso y en caso afirmativo la justificacion de
estas, ya que el equipo médico puede presentar falencias
minimas y sin embargo no generar efectos adversos en el
paciente ni atentar contra su seguridad.

La busqueda constante de mejoras en la normatividad
en pro de la seguridad del paciente ha llevado a ajustar los
antiguos procesos de mantenimiento y calibracion para
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obtener unos nuevos que ayuden a garantizar el correcto
funcionamiento de los equipos médicos, todo esto a través
de la redefinicion de conceptos como lo es la forma de
seleccion de equipos para calibracion o control metrolo-
gico, o la aplicacion de pruebas que permitan confirmar
el funcionamiento de estos. La aplicacion de las pruebas
de desempeio es necesaria para cualquier equipo médico
siendo una herramienta mas para ayudar a garantizar el
buen estado y funcionamiento de éste de acuerdo a sus
especificaciones, contribuye a la toma de decisiones en la
etapa de pre y pos mercado ademas de ayudar a futuros
procesos de adquisicion.

Los protocolos de evaluacion del desempefio de tec-
nologia propuestos apuntan a un cambio de paradigma en
lo relacionado a los procedimientos e instructivos para la
validaciéon de estas tecnologias, puesto que posibilitan la
certificacion de la calidad de los productos garantizando
que cumplen con la seguridad y exactitud correspondiente
a los valores especificados por el fabricante.

Estos protocolos permiten la extrapolacion a una gran
cantidad de equipos de diferentes marcas, modelos, va-
riables a medir y necesidades propias de cada institucion,
permitiendo realizar las pruebas adecuadas de acuerdo a
cada tipo de tecnologia o realizar agrupamiento por tipo
de variable; por ejemplo diseiiando pruebas de desempefio
para electrocardiografos, monitores de presion arterial no
invasiva, oximetros que luego en conjunto corresponden a
una prueba para monitor de signos vitales realizando pocas
modificaciones al protocolo.

V. CONCLUSION

Los protocolos propuestos durante el proyecto consti-
tuyen una base para realizar la evaluacion de desempefio
en los equipos especificados, permitiendo que con una
adecuada seleccion de las caracteristicas se puedan aplicar
a tecnologias de diferentes marcas o modelos.

El principal insumo para la creacion de estos protoco-
los son las indicaciones del fabricante, ya que rangos de
medicién, magnitudes fisiologicas, resolucion, exactitud,
entre otras; varian de un equipo a otro, o incluso de un
modelo a otro de la misma marca.

Al disefiar un protocolo que abarca desde los puntos
mas generales hasta los mas especificos por equipo, se
puede contar con una guia bajo la cual es posible generar
protocolos similares para muchos tipos de tecnologia sin
requerir de importantes cambios, lo que permite rapida-
mente ampliar el banco de protocolos de pruebas, siendo
los mismos siempre sujetos de cambio y mejoras, pero al
mismo tiempo permite llegar en poco tiempo a un protoco-
lo estable que es fuente de informacion valiosa para la toma

REVISTA INGENIER{A BIOMEDICA

de decisiones o al mismo tiempo evidencia para futuros
procesos de evaluacion o adquisicion de tecnologia.

La validacién de la funcionalidad de un dispositivo
médico es importante para que su comercializacion y uso
no generen eventos adversos sobre el paciente, por lo que
la creacion de este tipo de protocolos es fundamental para la
aceptacion de las nuevas tecnologias o las ya existentes; sin
embargo, se recomienda implementar mejoras en el disefio
de las pruebas y estandarizar el protocolo creado para que
pueda ser aplicable a cualquier tipo de equipo médico.
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