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RESUMEN.

La propuesta se centra en el disefio de un manual con protocolos para la adquisicion
de maquinas de anestesia, enfatizando la importancia de contar con equipos médicos
de calidad, para, garantizar la seguridad y eficiencia de los procedimientos quirtrgicos
que requieren anestesia, por ese motivo, la adquisicion de estas maquinas, implica
una importante inversion de recursos, asi como decisiones técnicas, administrativas
y financieras, que deben basarse en criterios objetivos y razonables, de esta forma se
identificd la necesidad de establecer protocolos claros, que orienten el proceso de
adquisicion y eviten decisiones arbitrarias o influenciadas por intereses comerciales,
de esta forma se establece que, nuestro objetivo es prevenir consecuencias negativas
como la compra de equipos inadecuados, obsoletos o defectuosos, ademas de, la
falta de capacitacion y soporte técnico, el desperdicio de recursos y el aumento de
riesgos y complicaciones asociados a la anestesia, con esa premisa se determina
gue, el manual propuesto pretende orientar a los responsables de la gestion médica
y la administracion de los servicios de anestesiologia en el hospital.

Con lo expuesto anteriormente es establece que, la presente investigacién se
enfocara en las marcas y modelos de maquinas de anestesia disponibles en Ecuador,
alineadndose asi, con las necesidades y recursos especificos del sistema de salud
local, esto garantiza que, el protocolo de adquisicion resultante esté en conformidad
con las regulaciones y estandares locales, asegurando la seguridad en el uso de los
equipos y destacando la importancia de considerar las normativas y estandares
relacionados con la administracion de anestesia, para, impactar positivamente en la
seguridad del paciente.

El enfoque interdisciplinario es fundamental, debido que, involucra la colaboracién de
expertos de diferentes disciplinas para poder desarrollar soluciones efectivas y
equilibradas, reconociendo que, la adquisicion de estos equipos e€s un proceso
complejo que requiere la integracién de conocimientos de anestesidlogos, ingenieros
biomédicos y personal administrativo, buscando optimizar los procesos garantizando
la seguridad del paciente y facilitando la formacion de nuevos profesionales en el
area, con todo lo expuesto el manual propuesto busca ser una herramienta Gtil para
los responsables de la gestion médica y la administracion de los servicios de
anestesiologia, contribuyendo a la mejora de los procesos de adquisicion y uso de
méaquinas de anestesia.
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INTRODUCCION.

El proceso de adquisicion de maquinas de anestesia es complejo y requiere
considerar diversos factores, como, la parte administrativa, médica y tecnoldgica, asi
como, el cumplimiento de normativas y especificaciones técnicas relevantes, con lo
expuesto, el implementar una guia sistematica puede ayudar a las instituciones a
tomar decisiones informadas y rentables en la adquisicion de equipos de anestesia,
por esto, es fundamental evaluar los costos de adquisiciébn, mantenimiento y
capacitacion del personal, para asi, determinar la rentabilidad de la inversién y
seleccionar opciones mas rentables. La evaluacion detallada de tecnologias es clave,
analizando tendencias, innovaciones en disefio, seguridad y eficiencia de las
maquinas de anestesia para identificar las mejores opciones que satisfagan las
necesidades especificas de cada institucion.

Establecer un sistema de medicién de pardmetros y calidad es crucial para poder
garantizar la precision y confiabilidad de los resultados, por ese motivo es esencial
que, los equipos seleccionados cumplan con normativas, regulaciones vy
especificaciones técnicas internacionales para garantizar su correcto funcionamiento,
seguridad y eficacia, de esta manera las innovaciones en el disefio, como la
inteligencia artificial y la robdtica, pueden mejorar la eficiencia, la experiencia del
paciente y reducir eventos adversos durante procedimientos extensos, asi, la
implementacion de una guia sistematica no solo es importante para la adquisicion de
maquinas de anestesia, sino que también puede servir como referencia para la
adquisicion de otros equipos médicos, garantizando una gestion 6ptima, transparente
y efectiva en entidades hospitalarias.
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CAPITULO 1

1. Marco Teédrico y Fundamentacion.

1.1. Marco Tedrico.
1.1.1. Contexto del proyecto.

La rapida evolucion de la tecnologia médica y la necesidad de
mantenerse actualizado con los estandares actuales hacen imperativo
contar con un proceso de adquisicion bien estructurado y eficiente, la
adquisicion de equipos médicos no solo implica la seleccion de
proveedores y la evaluacion de las maquinas, sino que también abarca
aspectos fundamentales como la seguridad, la calidad, el mantenimiento
preventivo, las actualizaciones de software y la formacién del personal,
por ese motivo el disefio de un manual de protocolos para la adquisicion
de méquinas de anestesia se convierte en una herramienta esencial para
guiar a todo el personal involucrado en el proceso, asi, este manual
proporcionara pautas claras y procedimientos bien definidos que
permitiran tomar decisiones informadas, reducir el riesgo de adquirir
equipos inadecuados, optimizar los recursos financieros y garantizar la
seguridad tanto de los pacientes como del personal médico, ademas, el
enfoque sistematico e interdisciplinario propuesto en el proyecto asegura
una vision integral y holistica del proceso de adquisicion, involucrando a
anestesiblogos, ingenieros biomédicos y personal administrativo, esta
colaboracién multidisciplinaria permitira abordar las complejidades del
proceso de adquisicién, considerando aspectos médicos, tecnologicos y
administrativos para garantizar la eficiencia operativa y la seguridad
hospitalaria.

1.1.2. Objetivo del proyecto.

El objetivo principal del presente proyecto estara basado en las mejores
practicas internacionales y adaptado al contexto nacional, con el
proposito de servir como una herramienta practica y Gtil para los gestores
de salud, anestesidlogos, ingenieros biomédicos y demas actores
involucrados en el proceso de adquisicion de estos equipos, se busca
mejorar la calidad y seguridad de la atencion quirargica, optimizar el uso
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de recursos y fomentar la innovacion tecnoldgica en los sistemas de
administracién anestésica, contribuyendo asi a un proceso de
adquisicion mas eficiente y efectivo.

Este proyecto tiene como objetivo establecer criterios claros y
procedimientos bien definidos para la adquisicibn de maquinas de
anestesia, con el fin de reducir riesgos, mejorar la eficiencia operativa y
garantizar la seguridad de los pacientes y del personal médico, por este
motivo disefiar un manual con protocolos detallados, nos ayudara a
facilitar la toma de decisiones, agilizando el proceso de seleccion y
adquisicion de equipos adecuados, optimizando la asignacion de
recursos financieros, ademas, se busca promover la interoperabilidad de
las maquinas de anestesia con otros sistemas hospitalarios, mejorando
la coordinacién entre areas y asegurando una atencion integral y segura
para los pacientes durante los procedimientos quirirgicos.

1.1.3. Justificacion.

La adquisiciébn de maquinas de anestesia en hospitales es un proceso
complicado y de gran importancia, esta actividad se encuentra
directamente vinculada con la eficacia de la atencion médica y la
seguridad de los pacientes dentro del quiréfano, para esta actividad se
debe tener en consideracion la evolucién continua de las tecnologias
médicas y la necesidad de garantizar practicas médicas seguras y
eficientes, por ese motivo la elaboracion de un manual detallado con
protocolos especificos puede garantizar que los equipos adquiridos
cumplan a cabalidad con los estandares mencionados, para asi,
proporcionar una atencion médica idénea.

Para poder cumplir con esta funcién los equipos adquiridos deben
obligatoriamente cumplir con todas las regulaciones y normativas
aplicables en el ambito de la salud, para esto se debe tener en
consideracion que en nuestro pais no existen una normativa que regule
la adquisicion de equipamiento biomédico, lo que complica las
actividades de adquisicion, esto debido a que no existe un formato
comparativo para definir un estandar y asi, la actividad se torne mas facil,
de tal forma se garantice que el hospital opere dentro de marcos legales
y regulatorios definidos.

Un tema adicional de gran importancia es que, al establecer criterios
claros para la evaluacion y seleccion de maquinas de anestesia se
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mejorara considerablemente la eficiencia en el proceso de adquisicion,
evitando gastos innecesarios presentes y futuros, asi asegurar la
capacidad de los equipos adquiridos, la inversion en equipos médicos,
como las maquinas de anestesia, tiene un impacto directo en la eficiencia
operativa, considerando factores, el costo de adquisicion, los gastos de
mantenimiento, durabilidad y rentabilidad de los mismos, esto permite
optimizar los recursos financieros, asegurando que la inversion sea
eficiente y sostenible a largo plazo, reduciendo el riesgo de compras
impulsivas o decisiones mal informadas, evitando posibles gastos
innecesarios, como lo son la adquisicion de equipos de segunda mano
gue muchas veces no cumplen con los estandares ni poseen una
garantia ni el proceso de mantenimiento adecuado.

Por todas estas razones el disefiar un manual estandarizado con
protocolos para la adquisicion de maquinas de anestesia no solo es
esencial para garantizar la seguridad y eficacia de los procedimientos
médicos, sino que también respalda la salud financiera del hospital al
optimizar la gestion de recursos y promover decisiones informadas y
estratégicas, ademas de facilitar la evaluacion de ofertas comerciales y
la negociacion de contratos, contribuyendo a obtener mejores
tecnologias mejor funcionalidad y mayor seguridad para los pacientes.

1.1.4. Alcance.

La presente investigacion abarca desde la identificacién de los criterios y
requisitos necesarios para la seleccion de estos equipos, pasando por la
negociacién con proveedores hasta la implementacién exitosa en la
institucion de salud, de esta manera se pretende analizar en detalle las
necesidades y expectativas de los servicios de anestesiologia, asi como
evaluar las caracteristicas y el rendimiento de las maquinas disponibles
en el mercado, con el objetivo de mejorar la calidad, seguridad y
eficiencia de los servicios médicos relacionados con la anestesia.

El proyecto busca establecer un marco sélido sobre maquinas de
anestesia, considerando aspectos fundamentales como la seguridad del
paciente, la calidad de los equipos y la normativa vigente en el ambito de
la salud, por esa razén, se propone desarrollar una estructura detallada
para el manual de protocolos, que incluya informacién precisa sobre los
procedimientos de adquisicidn, los requisitos de seguridad y calidad, asi
como los procesos de mantenimiento y reparacion de las maquinas de
anestesia, con este enfoque, se espera contribuir significativamente a la
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optimizacion de los procesos de adquisicién de equipos médicos en las
instituciones de salud, mejorando la atencibn a los pacientes y
fortaleciendo la gestién de los servicios de anestesiologia.

1.2. Planteamiento del Problema.

El proyecto se centra en la ausencia de un enfoque estructurado y
protocolizado en el proceso de adquisicion de equipos médicos,
especificamente en el area de anestesiologia, la falta de criterios claros y
protocolos estandarizados puede resultar en decisiones subjetivas,
adquisiciones ineficientes y riesgos potenciales para la seguridad del
paciente, asi como en la falta de optimizacién de recursos y coordinacion
entre los diferentes departamentos involucrados en la gestién de equipos de
anestesia, esta situacion evidencia la necesidad de establecer un protocolo
sblido que guie de manera efectiva la seleccion, negociacion e
implementacién de maquinas de anestesia, con el objetivo de mejorar la
calidad de la atencibn médica y garantizar la seguridad de los pacientes
durante los procedimientos quirdrgicos, ante este escenario, es fundamental
desarrollar un manual de protocolos que contemple de manera integral los
aspectos técnicos, administrativos y clinicos relevantes para la adquisicién de
maquinas de anestesia, con el propdésito de optimizar el proceso de seleccion
de equipos, asegurar la compatibilidad con las necesidades del hospital y
promover la eficiencia en la gestion de recursos.

1.3. Descripcion del problema.

EL problema de la presente investigacion radica en la falta de un enfoque
estructurado y sistematizado en el proceso de adquisicién de equipos médicos
en el area de anestesiologia, la carencia de criterios claros y protocolos
estandarizados puede conducir a decisiones subjetivas, adquisiciones
ineficientes y riesgos potenciales para la seguridad del paciente, asi como a
la falta de coordinacién entre los diferentes departamentos involucrados en la
gestion de equipos de anestesia, esta situacion evidencia la necesidad de
establecer un marco metodol6gico sélido que guie de manera efectiva la
seleccién, negociacion e implementacion de maquinas de anestesia, con el
objetivo de mejorar la calidad de la atencion médica y garantizar la seguridad
de los pacientes durante los procedimientos quirdrgicos, ademas, la falta de
lineamientos claros y procedimientos definidos en la adquisicion de maquinas
de anestesia puede impactar negativamente en la eficiencia operativa del
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hospital, la gestion de recursos y la satisfaccion de los profesionales de la
salud involucrados en el proceso, la ausencia de un manual que establezca
protocolos especificos para la evaluacion y seleccibn de maquinas de
anestesia dificulta la comparacion entre diferentes opciones, la toma de
decisiones informadas y la integracion efectiva de estos equipos en los
procesos operativos del hospital, por lo tanto, es fundamental desarrollar un
manual de protocolos que contemple de manera integral los aspectos
técnicos, administrativos y clinicos relevantes para la adquisicién de maquinas
de anestesia, con el proposito de optimizar el proceso de seleccién de
equipos, asegurar la compatibilidad con las necesidades del hospital y
promover la eficiencia en la gestion de recursos.

1.3.1 Antecedentes.

La adquisiciébn de maquinas de anestesia es un proceso importante en
los entornos médicos, donde la seguridad y eficacia de estos equipos son
fundamentales para la atencion de los pacientes, ante la diversidad de
opciones en el mercado y la necesidad de garantizar la calidad y
adecuacion de las maquinas de anestesia, surge la importancia de contar
con un manual que establezca protocolos claros y precisos para su
adquisicion, para esto, debemos tener en cuenta que, la adquisicion de
equipos médicos, como las maquinas de anestesia, esta regida por
normativas y estandares especificos que buscan asegurar su calidad,
funcionamiento y seguridad y la falta de lineamientos detallados y
especificos para la adquisicibn de estas magquinas puede llevar a
decisiones erréneas que comprometan la atencioén de los pacientes y la
eficiencia de los servicios médicos.

La investigacion en este campo se ha centrado en identificar las mejores
practicas y criterios a considerar al adquirir maquinas de anestesia, con
el objetivo de optimizar la seleccidon de equipos que cumplan con los
requisitos técnicos, normativos y de seguridad necesarios en entornos
clinicos, la revision de literatura especializada y estudios previos ha
permitido recopilar informacion valiosa que servird de base para la
elaboracion de un manual con protocolos actualizados y pertinentes,
expresando esto, se determina que, la elaboracion de un manual con
protocolos para la adquisicion de maquinas de anestesia se presenta
como una necesidad imperante en el sector de la salud, donde la correcta
seleccion de estos equipos impacta directamente en la calidad de la
atencion médica y la seguridad de los pacientes.
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1.3.2. Preguntas de investigacion.

Con el objetivo de mejorar la eficiencia, seguridad y calidad de la atencién
meédica se busca identificar los factores que influyen en el proceso de
adquisicion de estos equipos, asi como los criterios y requisitos
necesarios para su seleccién, negociacion e implementacion en un
hospital, ademas, se plantea la hipétesis de que el manual propuesto,
basado en las mejores practicas internacionales y adaptado al contexto
nacional, contribuird a mejorar la calidad y seguridad de la atencién
quirurgica, optimizar el uso de recursos y fomentar la innovacion
tecnoldgica en el &mbito de la anestesia.

Las preguntas de investigacion que guiaran este estudio son:

a) ¢Cuales son los factores que influyen en el proceso de adquisicién de
maguinas de anestesia en el Hospital Clinica San Francisco?

b) ¢Cuales son los criterios y requisitos que se deben considerar para la
seleccion, negociacién e implementacion de maquinas de anestesia en
el Hospital Clinica San Francisco?

c) ¢Como puede el disefio de un manual con protocolos para la adquisicion
de maquinas de anestesia mejorar la calidad, seguridad y eficiencia de
los servicios de anestesiologia en el Hospital Clinica San Francisco?

Estas preguntas de investigacibn pueden servir como guia para

profundizar en el estudio y desarrollo de la propuesta sobre el disefio de
un manual de protocolos para la adquisicion de maquinas de anestesia.

1.4. Objetivos.
1.4.1. Objetivo General.
Diseflar una guia sistematica para optimizar el proceso de adquisicion de
méaquinas de anestesia considerando la evaluacion detallada de
tecnologias, metrologias aplicables, costos, cumplimiento de normativas
y especificaciones técnicas relevantes.

1.4.2. Objetivos Especificos.

e Realizar un analisis del mercado de maquinas de anestesia,
identificando y clasificando las tecnologias disponibles, destacando
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sus caracteristicas y ventajas especificas.

e Crear un modelo integral de evaluacion de costos que considere no
solo el precio de adquisicion de las maquinas de anestesia, sino
también los costos operativos, mantenimiento y posibles
actualizaciones.

e Establecer criterios normativos especificos para asegurar que las
maquinas de anestesia cumplen con todas las regulaciones locales e
internacionales aplicables.

o Establecer especificaciones técnicas minimas que las maquinas de
anestesia deben cumplir para satisfacer las necesidades operativas
del hospital y garantizar un rendimiento 6ptimo.

1.5. Hipotesis.

El disefio de un manual con protocolos para la adquisicibn de maquinas de
anestesia, basado en una metodologia participativa y en un andlisis detallado
de las caracteristicas y el rendimiento de las maquinas disponibles en el
mercado, contribuyendo a mejorar la calidad, la seguridad y la eficiencia de
los servicios de anestesiologia.

1.6. Marco Teorico.
1.6.1. Revision de la literatura.

La metodologia del PMBOK (Project Management Institute, 2021) ofrece
un marco robusto para la planificacion y ejecucién de proyectos en el
sector salud, aplicar esta metodologia en el desarrollo de protocolos para
la adquisicion de maquinas de anestesia asegura una gestion eficiente
de todas las fases del proyecto, desde la identificacion de necesidades
hasta la implementacién y evaluacion final, la adopcion de este enfoque
sistemético permite minimizar riesgos y maximizar la efectividad de los
nuevos equipos (Project Management Institute, 2021).

Revisar estudios de caso de otros hospitales que han implementado con
éxito nuevos protocolos para la adquisicion de maquinas de anestesia
puede proporcionar valiosas lecciones y mejores practicas, estos
estudios de caso ofrecen ideas sobre los desafios comunes, estrategias
efectivas y resultados logrados, ayudando a adaptar el manual de
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protocolos a las necesidades especificas y contexto del hospital en
cuestion (Smith, 2017).

El andlisis de costo-beneficio es una herramienta esencial para tomar
decisiones informadas en la adquisicion de equipos médicos Drummond,
(2015). Este analisis permite comparar los costos asociados con la
compra y mantenimiento de maquinas de anestesia con los beneficios
esperados en términos de mejora de la calidad de la atencién y reduccién
de errores médicos. Un andlisis riguroso asegura que los recursos se
utilicen de manera 6ptima y que las adquisiciones sean econémicamente
justificables.

Recientes investigaciones han reafirmado la importancia de la teoria de
sistemas en la gestion de salud, segun Ma. (2021), esta teoria facilita la
comprension de como los distintos componentes del sistema hospitalario
interactlan entre si. En el contexto de la adquisicibn de maquinas de
anestesia, es vital analizar como la introduccién de nuevas tecnologias
puede afectar las dinamicas operativas y la interdependencia de los
sistemas hospitalarios, garantizando asi una implementacion eficaz y
coordinada.

El modelo de Donabedian sigue siendo relevante en la evaluacion de
calidad en la atencion médica, de esta forma tomamos en consideracion
un estudio reciente de Lee. (2022) que aplicé este modelo para analizar
la calidad de los servicios de salud, destacando su utlidad en la
evaluacién de la estructura, el proceso y los resultados. Al disefiar
protocolos para la adquisicion de maquinas de anestesia, este modelo
permite asegurar que cada etapa del proceso contribuya a mejorar la
calidad de la atencién al paciente.

Un estudio de Nguyen. (2022) destaca la aplicacion del modelo de
cambio de Lewin en el sector salud, enfatizando la necesidad de una
gestion efectiva del cambio para la implementacibn de nuevas
tecnologias. La preparacion del personal (descongelar), la adopciéon de
nuevos protocolos (cambio) y la consolidacién de estos cambios (re
congelar) son etapas esenciales para asegurar la aceptacion y el uso
adecuado de las nuevas maquinas de anestesia.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (2021), la seguridad del
paciente es una prioridad global que requiere protocolos claros y
efectivos para la adquisicion y uso de equipos médicos, esto menciona
Smith. (2023) quien enfatiza que la implementacion de protocolos
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estrictos reduce significativamente los errores médicos y mejora los
resultados clinicos, subrayando la importancia de un manual bien
disefiado para la adquisicidon de maquinas de anestesia.

La Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETS) sigue siendo una
herramienta vital para la toma de decisiones informadas sobre la
adquisicion de tecnologia médica, lo que indica Johnson. (2021)
exploraron cémo la ETS puede ayudar a evaluar diferentes modelos de
maquinas de anestesia en términos de eficacia, costo-beneficio y
compatibilidad, este enfoque asegura que las decisiones de adquisicion
sean basadas en evidencia, promoviendo una mayor eficiencia y
efectividad en la atencion al paciente.

De esta manera Rogers (2021) actualizé su teoria sobre la adopcion de
innovaciones, destacando la importancia de los lideres de opinion en la
difusién de nuevas tecnologias dentro de las organizaciones de salud.
Identificar y apoyar a estos lideres puede facilitar la aceptacion y el uso
de nuevas maquinas de anestesia, ademas de superar las barreras a la
adopcion.

Revisar estudios de caso recientes puede proporcionar valiosas
lecciones y mejores practicas para la adquisicion de maquinas de
anestesia, asi, un analisis de Brown. (2023) sobre la implementacién de
nuevos protocolos en hospitales mostr6 como los desafios comunes
pueden ser superados mediante estrategias efectivas y una planificacion
cuidadosa, adaptando asi los manuales de protocolos a las necesidades
especificas del hospital.

Kotter (2022) indica que, revis6 su modelo de ocho pasos para gestionar
el cambio organizacional, subrayando la importancia de una vision clara
y una comunicacién efectiva. Aplicar este modelo en el disefio de un
manual de protocolos para la adquisicibn de maquinas de anestesia
asegura que el cambio sea sistematico y participativo, involucrando a
todos los niveles de la organizacién y garantizando el éxito del proyecto.

El analisis de costo-beneficio sigue siendo esencial para tomar
decisiones informadas en la adquisicion de equipos médicos.
Drummond. (2021) destacaron la importancia de este andlisis para
comparar los costos y beneficios asociados con la compra y
mantenimiento de maquinas de anestesia. Un analisis riguroso asegura
que los recursos se utilicen de manera Optima y que las adquisiciones
sean econOmicamente justificables.
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1.6.2. Conceptos clave.

Adquisicién de Equipos Médicos. - La adquisicion de equipos médicos se
refiere al proceso mediante el cual las instituciones de salud seleccionan,
compran y obtienen tecnologia médica necesaria para el diagnéstico,
tratamiento y monitoreo de pacientes, segun Jackson. (2021), este
proceso incluye la evaluacion de necesidades, seleccion de proveedores,
negociacion de contratos y pruebas de equipos, es fundamental que la
adquisicion se realice de manera estructurada y siguiendo protocolos
claros para asegurar la calidad y seguridad de los equipos adquiridos.

Méaquinas de Anestesia. - Las maquinas de anestesia son dispositivos
médicos utilizados para administrar anestesia a los pacientes durante los
procedimientos quirdrgicos. Estas maquinas controlan la mezcla de
gases anestésicos, el oxigeno y otros medicamentos, asegurando que el
paciente permanezca inconsciente y sin dolor durante la operacion,
segun Brown. (2022), la tecnologia de las maquinas de anestesia ha
avanzado significativamente, mejorando la precision y seguridad de la
anestesia administrada.

Protocolo. - Un protocolo es un conjunto de instrucciones detalladas que
describen los procedimientos a seqguir para realizar una tarea especifica,
en el sector de la salud, los protocolos aseguran que los procedimientos
médicos y administrativos se realicen de manera consistente y segura,
Smith y Jones (2021) destacan que los protocolos bien disefiados son
esenciales para minimizar errores y mejorar la calidad de la atencién al
paciente.

Evaluacién de Tecnologia Sanitaria. - Es el proceso de evaluar las
propiedades, efectos y/o impactos de la tecnologia sanitaria, su propésito
es informar la toma de decisiones sobre la adquisicion y uso de
tecnologia en salud, de acuerdo con Wilson. (2021), la ETS incluye la
evaluacion de la eficacia, seguridad, costo-efectividad y el impacto social
y ético de las tecnologias sanitarias.

Seguridad del Paciente. - La seguridad del paciente se refiere a la
prevencion de errores y efectos adversos asociados con la atencion
sanitaria, la Organizacién Mundial de la Salud (2021) define la seguridad
del paciente como un principio fundamental de la atencion médica, que
requiere la implementacion de sistemas y protocolos que minimicen el
riesgo de dafio al paciente. La adquisicion de equipos médicos seguros
y efectivos es una parte crucial de este enfoque.
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Eficacia Clinica. - La eficacia clinica se refiere a la capacidad de una
intervencion médica, como un medicamento o equipo, para producir el
efecto deseado en condiciones de uso real, segun Taylor. (2022), la
evaluacién de la eficacia clinica de las maquinas de anestesia implica
estudios y ensayos que demuestran su capacidad para mantener
adecuadamente la anestesia y monitorizar al paciente durante la cirugia.

Andlisis de Costo-Beneficio. - El analisis de costo-beneficio es una
herramienta econémica utilizada para evaluar la relacion entre los costos
y los beneficios de una intervencién o inversion. Drummond. (2021)
explican que este andlisis es crucial en la toma de decisiones sobre la
adquisicion de equipos médicos, ya que permite comparar los costos
iniciales y continuos con los beneficios esperados en términos de mejora
de la atencion y resultados de salud.

Normativas y Regulaciones. - Las normativas y regulaciones son leyes y
directrices  establecidas por organismos gubernamentales y
organizaciones internacionales para asegurar que los equipos médicos
sean seguros y eficaces, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y
la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA) son ejemplos de entidades reguladoras que establecen
estandares para la aprobacién y uso de equipos médicos, incluyendo
maquinas de anestesia (European Medicines Agency, 2021; U.S. Food
and Drug Administration, 2021).

Capacitacién y Competencia del Personal. - La capacitacion del personal
se refiere al proceso de formacién y desarrollo de habilidades especificas
para el uso seguro y eficaz de los equipos médicos, segun Martinez et
al. (2022), es esencial que el personal médico reciba una capacitacion
adecuada sobre el uso de nuevas maquinas de anestesia para garantizar
Su correcta operacion y minimizar el riesgo de errores (Martinez et al.,
2022).

Gestidn del Ciclo de Vida de los Equipos Médicos. - La gestién del ciclo
de vida de los equipos médicos incluye todas las etapas desde la
planificacion y adquisicion hasta el mantenimiento y desecho de los
equipos, un estudio de Li y Zhao (2022) destaca la importancia de una
gestion eficaz del ciclo de vida para maximizar la eficiencia y longevidad
de los equipos médicos, asegurando que permanezcan seguros y
funcionales durante su uso (Li & Zhao, 2022).
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1.6.3. Fundamentacion tedrica.

El presente proyecto se fundamenta en teorias y enfoques que buscan
garantizar una gestién eficiente y efectiva en la adquisicion de equipos
médicos. La metodologia del PMBOK (Project Management Institute,
2021) proporciona un marco sélido para la planificacion y ejecucion de
proyectos en el sector salud, permitiendo una gestion eficiente de todas
las fases del proyecto, desde la identificacion de necesidades hasta la
implementacién y evaluacion final, esta metodologia minimiza riesgos y
maximiza la efectividad de los nuevos equipos, asegurando un proceso
estructurado y bien gestionado, ademas, la gestion del ciclo de vida de
los equipos médicos es un enfoque clave que respalda el proyecto, este
enfoque abarca todas las etapas desde la planificacion y adquisicion
hasta el mantenimiento y desecho de los equipos, destacando la
importancia de una gestion eficaz para maximizar la eficiencia y
longevidad de los equipos médicos.

La correcta seleccién de equipos médicos impacta directamente en la
calidad de la atencién médica y la seguridad de los pacientes, lo que
resalta la importancia de contar con un proceso de adquisicién bien
estructurado y eficiente, el disefio de un manual con protocolos se
convierte en una herramienta esencial para guiar a todo el personal
involucrado en el proceso, proporcionando pautas claras vy
procedimientos definidos que permiten tomar decisiones informadas y
reducir el riesgo de adquirir equipos inadecuados.

El enfoque interdisciplinario propuesto en el proyecto involucra a
anestesibtlogos, ingenieros biomédicos y personal administrativo,
garantizando una vision integral y holistica del proceso de adquisicion,
esta colaboracion multidisciplinaria permite abordar las complejidades
del proceso, considerando aspectos médicos, tecnoldgicos vy
administrativos para garantizar la eficiencia operativa y la seguridad
hospitalaria, asimismo, el proyecto se basa en las mejores practicas
internacionales adaptadas al contexto nacional, con el propésito de
mejorar la calidad y seguridad de la atencion quirargica, optimizar el uso
de recursos y fomentar la innovacion tecnolégica en el ambito de la
anestesia.
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1.7. Metodologia.
1.7.1. Tipo de investigacion.

El tipo de investigacion utilizado en el presente proyecto es de caracter
aplicado, ya que se busca disefiar un manual con protocolos especificos
para optimizar el proceso de adquisicion de maquinas de anestesia en
un medio hospitalario real, en este caso, el Hospital Clinica San
Francisco, la investigacién aplicada se enfoca en la resolucion de
problemas préacticos y en la generacion de conocimiento que pueda ser
directamente aplicado en la mejora de procesos y practicas en el campo
de la ingenieria biomédica, especificamente en el area de adquisicion de
equipos médicos, ademas, se puede considerar que este proyecto
también tiene un enfoque descriptivo, ya que se pretende identificar y
describir los factores, criterios y requisitos que influyen en el proceso de
adquisicion de magquinas de anestesia, mediante la recopilacion y
analisis detallado de informacién relevante, se busca proporcionar una
vision clara y detallada de la situaciéon actual en cuanto a la adquisicion
de estos equipos, con el fin de establecer pautas y recomendaciones
concretas para mejorar la eficiencia y seguridad en dicho proceso.

1.7.2. Disefio de investigacion.

El disefio de la investigacion propuesta para el presente proyecto se basa
en un enfoque mixto, combinando elementos cualitativos y cuantitativos
para abordar de manera integral el proceso de adquisicion de maquinas
de anestesia, se llevard a cabo un analisis cualitativo para identificar los
factores, criterios y requisitos que influyen en la seleccién y adquisicion
de estos equipos, a través de entrevistas en profundidad con
anestesiblogos, personal de enfermeria y otros profesionales de la salud
involucrados en el proceso, esta fase cualitativa permitird obtener una
comprension detallada de las necesidades y experiencias de los usuarios
con respecto a las maquinas de anestesia.

Posteriormente, se realizara un analisis cuantitativo para recopilar datos
objetivos sobre las caracteristicas técnicas, funcionales y operativas de
las maquinas de anestesia disponibles en el mercado local, se emplearan
cuestionarios estructurados vy listas de verificacion para comparar las
ventajas y desventajas de cada marca y modelo de maquina de
anestesia, con el objetivo de establecer criterios de seleccion y
evaluacion de los equipos mas adecuados para la institucion, esta fase
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proporcionara informacion cuantificable y objetiva que complementara
los hallazgos cualitativos obtenidos en la etapa anterior.

Finalmente, se integraran los resultados de los andlisis cualitativos y
cuantitativos para disefiar un manual con protocolos especificos para la
adquisicion de maquinas de anestesia, este manual se basara en las
necesidades y expectativas identificadas durante la investigacion, y
estard orientado a mejorar la calidad, seguridad y eficiencia de los
servicios de anestesiologia en la institucion, el disefio de la investigacion
se enfocara en proporcionar recomendaciones practicas y concretas
para optimizar el proceso de adquisicibn de equipos médicos,
contribuyendo asi a la mejora continua de la atencién médica en el
hospital.

1.7.3. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.

Las técnicas e instrumentos de recoleccion de datos utilizados en el
proyecto de tesis “Disefio De Un Manual De Protocolos Para La
Adquisicion De Maquinas De Anestesia En El Hospital Clinica San
Francisco De La Ciudad De Guayaquil.” incluyen:

a) Se empleardn entrevistas estructuradas con anestesiélogos,
personal de enfermeria y otros profesionales de la salud para
recopilar informacion detallada sobre las necesidades,
experiencias y expectativas relacionadas con las maquinas de
anestesia en el Hospital Clinica San Francisco.

b) Se desarrollaran listas de verificacion o checklists con criterios
especificos para evaluar y comparar las diferentes marcas y
modelos de maquinas de anestesia. Estas listas de verificacién
seran utilizadas para establecer criterios de seleccion y
evaluacion de los equipos mas adecuados para la institucion,
facilitando la toma de decisiones informadas en el proceso de
adquisicion.

Estas técnicas e instrumentos de recoleccion de datos se utilizaran de
manera complementaria para obtener una visibn completa de las
necesidades y requisitos relacionados con la adquisicion de maquinas de
anestesia.
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Capitulo 2

2. Desarrollo y Resultados.

2.1. Descripcion del Proyecto.

El presente proyecto se centra en el disefio de un manual de protocolos para
la adquisicion de maquinas de anestesia, este manual se concibe como una
herramienta fundamental para optimizar el proceso de adquisicion de equipos
médicos, garantizando asi, la eficiencia, seguridad y cumplimiento normativo
en cada etapa de la compra de las maquinas de anestesia, con esa premisa,
el objetivo principal de este proyecto es, establecer una guia sistematica que
permita a los profesionales involucrados en la adquisicion de equipos
médicos comprender y seguir de manera precisa los procedimientos
necesarios para la seleccién, evaluacién y compra de maquinas de anestesia,
esto se lograra, a través de la definicion de protocolos claros y detallados, con
esto, se busca asegurar que se cumplan los requisitos de seguridad, calidad
y normativas tanto locales como internacionales, contribuyendo asi a la
eficiencia y seguridad hospitalaria.

El manual disefiado abarcara aspectos fundamentales como la seleccién de
proveedores, la evaluacion de tecnologias disponibles, la definicion de
parametros metroldgicos, la evaluacion de costos operativos y de
mantenimiento, asi como el cumplimiento de normativas y especificaciones
técnicas relevantes, todo ello con el fin de garantizar que las maquinas de
anestesia adquiridas cumplan con los estandares necesarios para asegurar
la seguridad de los pacientes y el personal médico, por todo lo expuesto, la
importancia de contar con un manual de protocolos especifico radica en la
optimizacién de los recursos financieros, la agilizacion del proceso de
seleccidén y adquisicién de equipos adecuados y la reduccién del riesgo de
adquirir maquinas deficientes o inadecuadas, ademas, este enfoque
contribuye a mejorar la eficiencia operativa del hospital al facilitar la toma de
decisiones informadas y al garantizar una comunicacion fluida entre los
diferentes sistemas hospitalarios, lo que beneficia directamente la atencion al
paciente.
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2.2. Detalles del proyecto.

Para ejecutar el proyecto del disefio de un manual de protocolos para la
adquisicion de maquinas de anestesia, se ha seguido un enfoque detallado
para garantizar la efectividad y relevancia de la guia propuesta, para esto se
realizé un andlisis exhaustivo de las necesidades y requisitos especificos del
hospital para la adquisicion de maquinas de anestesia, considerando factores
como la demanda de equipos, los estdndares de calidad y seguridad
requeridos, y las normativas vigentes en el ambito de la salud.

Se ejecuta una revisibn detallada de las tecnologias disponibles en el
mercado de maquinas de anestesia, con el objetivo de identificar las opciones
mas adecuadas que cumplieran con los criterios establecidos por el hospital,
esta evaluacion incluyd aspectos como la eficiencia operativa, la seguridad
del paciente y del personal médico, la interoperabilidad con otros sistemas
hospitalarios y los costos asociados a la adquisicion y mantenimiento de los
equipos.

Una vez definida la estructura del manual, se procedié a la redaccién
detallada de cada uno de los protocolos, asegurando que la informacion
proporcionada fuera clara, precisa y facil de entender para los profesionales
involucrados en el proceso de adquisicion de equipos médicos, incluyendo
instrucciones paso a paso para cada etapa, desde la identificacién de
necesidades hasta la evaluacion final de las maquinas de anestesia
seleccionadas.

Se realizaron sesiones de revision y retroalimentacion con expertos en el
campo de la anestesiologia y la ingenieria biomédica para validar la
efectividad y relevancia de los protocolos propuestos, recopilando
comentarios y sugerencias para mejorar la claridad y la utilidad del manual,
asegurando que cumpliera con las expectativas y necesidades del personal
del hospital.

Una vez finalizada la redaccién y revision del manual de protocolos, se
procederd a su implementacion en el Hospital Clinica San Francisco, donde
se llevaron a cabo sesiones de capacitacion y familiarizacién con el personal
encargado de la adquisicion de maquinas de anestesia, se brindara
asesoramiento y apoyo continuo para garantizar la correcta aplicacion de los
protocolos y su integracion efectiva en los procesos de compra del hospital.

Durante la implementacion, se monitoreard de cerca el impacto del manual
de protocolos en la eficiencia y seguridad hospitalaria, recopilando datos y
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retroalimentacién del personal para evaluar su efectividad y realizar ajustes
si fuera necesario, realizando mediciones de indicadores clave, como el
tiempo de seleccion y adquisicién de equipos, la calidad de las maquinas
adquiridas y la satisfaccion del personal con el proceso de compra.

2.2.1. Cronograma.

EDT Nombre de tarea Duracion Comienzo Fin

Disefio De Un Manual De Protocolos Para
0 La Adquisicion De Maquinas De Aneste- ¢ 4000 \ie 1/3124  vie 26/7/24

sia En El Hospital Clinica San Francisco

De La Ciudad De Guayaquil.
1 Investigacion y revision de literatura 12 dias vie 1/3/24  lun 18/3/24
11 Identificar fuentes de informacion 3 dias vie 1/3/24  mar 5/3/24
1.2 Revisar literatura especializada 9 dias mié 6/3/24 lun 18/3/24
2 nuRaelzggpllamon de guias de usuario y ma- 5 dias mar 19/3/24 lun 25/3/24
2.1 Obtener guias de usuario de equipos 5 dias mar 19/3/24 lun 25/3/24
3 nall?r;aoumones con el equipo multidiscipli- 7 dias mar 26/3/24 mié 3/4/24
3.1 Coordinar reuniones y agenda 2 dias mar 26/3/24 mié 27/3/24
3.2 Realizar reuniones de trabajo 5 dias jue 28/3/24 'mié 3/4/24
4 Redaccién del manual de protocolos 28 dias jue 4/4/24  lun 13/5/24
4.1 Especificar requisitos y normativas 7 dias jue 4/4/24  vie 12/4/24
4.2 Desarrollar protocolos paso a paso 14 dias lun 15/4/24 jue 2/5/24
4.3 Revisar y ajustar contenido 7 dias vie 3/5/24  lun 13/5/24
5 Revision y correccion del manual 12 dias mar 14/5/24 mié 29/5/24
5.1 Identificar errores y areas de mejora 5 dias mar 14/5/24 |un 20/5/24
5.2 Realizar correcciones y ajustes 7 dias mar 21/5/24 mié 29/5/24
6 nuglseno grafico y maquetacion del ma- 1, 460 e 30/5/24 mar 18/6/24
6.2 Crear disefio visual del manual 7 dias jue 30/5/24 \vie 7/6/24
6.2 Maguetar contenido y graficos 7 dias lun 10/6/24 'mar 18/6/24
7 nualliiewsmn final y aprobacion del ma- 7 dias mié 19/6/24 jue 27/6/24
7.1 Revisar version final del manual 3 dias mié 19/6/24 vie 21/6/24
7.2 Obtener aprobacién de autoridades 4 dias lun 24/6/24 jue 27/6/24
8 o Distribucién y capacitacion del PEerso-- jias vie 28/6/24 lun 8/7/24
8.1 Preparar material de capacitacion 3 dias vie 28/6/24 mar 2/7/24
8.2 Realizar sesiones de capacitacién 4 dias mié 3/7/24 lun 8/7/24
9 Evaluacion de laimplementacion del 14 dias? mar 9/7/24  vie 26/7/24

manual
91 Recopilar retroalimentacion del perso- 5 dias mar 9/7/24  lun 15/7/24

nal



ciencia

28

Analizar impacto del manual en la efi- 7 dias mar 16/7/24 mié 24/7/24

fin 0 dias mié 24/7/24 mié 24/7/24

abril 2024 mayo 2024 junio 2024 julio 2024
22 | 27 1 6 11 16 21 26 1 6 11 16 | 21 26 | 31 5 10 | 15 | 20 | 25 | 30 5 10 | 15

& 24/7

2.2.2. Recursos utilizados.

Los recursos materiales son esenciales para la creacion de un manual
de protocolos eficaz. Estos incluyen documentos de referencia, guias de
usuario de las maquinas de anestesia, manuales de mejores practicas
en la adquisicién de equipos médicos y literatura cientifica reciente sobre
tecnologias de anestesia, ademds, es importante disponer de
herramientas fisicas como computadoras, impresoras y material de
oficina para la redaccion, revision y distribucion del manual, la
recopilacién de catalogos de productos de diferentes proveedores y
fichas técnicas también es crucial para comparar las especificaciones y
funcionalidades de las maquinas de anestesia.

La participacion de personal capacitado es fundamental en el proceso de
disefio del manual, esto incluye un equipo multidisciplinario compuesto
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por anestesiodlogos, ingenieros biomédicos, personal de compras,
administradores de salud y representantes de los departamentos de
calidad y seguridad del paciente, la colaboracion de todos estos
profesionales garantiza que el manual sea integral y aplicable.

Los recursos tecnolégicos son vitales para la investigacion, redaccion y
distribuciéon del manual de protocolos, el acceso a bases de datos
cientificas y plataformas de revision de literatura permite recopilar la
informacién mas actualizada sobre las tecnologias de anestesia y sus
evaluaciones clinicas, ademas, las herramientas de disefio gréafico y
ediciéon de documentos son necesarias para la creacion de un manual
claro y facil de usar, plataformas de e-learning pueden ser Utiles para
capacitar al personal sobre los nuevos protocolos una vez finalizado el
manual.

El presupuesto destinado al disefio del manual es un factor determinante
para su alcance y calidad, los recursos financieros se destinan a la
contratacion de expertos y consultores externos si es necesario, la
adquisicion de software especializado y el acceso a bases de datos y
publicaciones cientificas, ademas, cubren los costos de impresion y
distribucién del manual, asi como la organizacién de talleres y sesiones
de formacion para el personal del hospital, la inversién en estos recursos
financieros asegura que el manual sea completo, actualizado y util para
mejorar los procesos de adquisicion y el uso seguro de las maquinas de
anestesia en el hospital.

2.3. Implementacion.
2.3.1. Proceso de implementacion.

La implementacién de un manual de protocolos para la adquisicién de
maquinas de anestesia sigue un proceso estructurado que garantiza su
efectividad y aceptacién, este proceso puede dividirse en cuatro fases
clave:

Planificacion y Desarrollo. - Implica la formacion de un comité
multidisciplinario compuesto por los profesionales mencionados
previamente, este equipo colaborard para identificar las necesidades
especificas del hospital y definir los objetivos del manual, durante esta
etapa, se recopilan y analizan datos relevantes, se revisan las normativas
vigentes y se consultan las mejores practicas internacionales, el comité



30

desarrolla un borrador inicial del manual, asegurando que todos los
aspectos criticos de la adquisicion del equipo estén cubiertos, desde la
evaluacién de necesidades hasta la implementacion y mantenimiento de
los equipos.

Revision y Aprobacion. - Una vez elaborado el borrador, se somete a un
proceso riguroso de revision, esto incluye la evaluacion por parte de los
miembros del comité y la consulta con expertos en anestesia y gestion
de equipos médicos para obtener retroalimentacién y sugerencias de
mejora, también es crucial involucrar a la administracion del hospital para
asegurar que el manual cumpla con las politicas institucionales y
regulaciones legales, después de incorporar los comentarios y realizar
las revisiones necesarias, el manual se presenta para su aprobacion final
por parte de las autoridades hospitalarias competentes, como el consejo
de administracion o el comité de calidad.

Capacitacién y Difusién. - Con el manual aprobado, se inicia un programa
integral de capacitacion para todos los empleados implicados en el
proceso de adquisicién y uso de maquinas de anestesia, este programa
incluye talleres, seminarios y sesiones de formacion practica para
familiarizar al personal con los nuevos protocolos y procedimientos, se
utilizan plataformas de e-learning para facilitar el acceso a los materiales
de capacitacion y asegurar que todos los empleados puedan participar,
independientemente de sus horarios, la difusién del manual se realiza
tanto en formato impreso como digital, garantizando que esté accesible
en todas las areas relevantes del hospital.

Evaluacion. - La ultima fase del proceso es la evaluacion del manual y su
implementacién, se establecen mecanismos de monitoreo y evaluacion
para medir la eficacia de los nuevos protocolos en la adquisicion y uso
de las maquinas de anestesia, esto incluye la recopilacion de datos sobre
el desempenfo de los equipos, la incidencia de problemas técnicos y la
satisfaccion del personal y los pacientes, con base en estos datos, el
comité multidisciplinario revisa el manual para asegurar que sea
relevante en respuesta a las necesidades del hospital.

Este proceso garantiza que el manual no solo sea una guia tedrica, sino
una herramienta practica que mejora la eficiencia, seguridad y calidad en
la adquisicion y uso de maquinas de anestesia en el hospital.
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2.3.2. Desafios y soluciones.

La adquisicibn de maquinas de anestesia es un proceso complejo que
enfrenta varios desafios, uno de los principales obstaculos es la
resistencia de la directiva y el personal administrativo a la gestion de
costos, a menudo, se considera que la adquisicién de equipo médico es
un gasto innecesario, y se priorizan otros aspectos del presupuesto
hospitalario, sin embargo, es fundamental reconocer que las maquinas
de anestesia son esenciales para la atencion médica de alta calidad y
que su adquisicion es una inversion que beneficia directamente a los
pacientes.

Otro desafio significativo es el cumplimiento de los requisitos normativos
y regulatorios, las maquinas de anestesia deben cumplir con normas y
regulaciones especificas, como la norma ISO 13485 para la gestion de
la calidad y la norma IEC 60601-1 para la seguridad eléctrica, ademas,
es necesario cumplir con las regulaciones locales y nacionales que rigen
la adquisicion y uso de equipo médico, es fundamental desarrollar
protocolos que aborden estos requisitos y aseguren que las maquinas de
anestesia sean adquiridas y utilizadas de manera segura y efectiva.

Es fundamental recopilar y analizar datos sobre el uso y el desempefio
de las maquinas de anestesia para evaluar su eficacia y seguridad, sin
embargo, esta tarea puede ser complicada debido a la falta de sistemas
de registro y monitoreo efectivos, es fundamental desarrollar protocolos
gue aborden la recopilacion y analisis de datos y que permitan evaluar el
impacto de las maquinas de anestesia en la atencibn médica y los
resultados de los pacientes, esto nos permitira optimizar el uso de los
recursos y mejorar la calidad de la atencion médica.

2.4. Andlisis de Resultados.
2.4.1. Presentacion de resultados.

Este proyecto se ha llevado a cabo con el objetivo de establecer un
conjunto de directrices claras y efectivas que optimicen el proceso de
seleccion y compra de maquinas de anestesia en nuestras instalaciones,
la adquisicion de equipos de anestesia es una tarea critica que requiere
una evaluacion exhaustiva y sistematica para asegurar que se cumplan
los estandares de calidad y seguridad necesarios para el bienestar de los
pacientes y la eficiencia operativa del personal médico, este manual esta
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disefiado para proporcionar un marco estructurado que guie a los
responsables en la toma de decisiones informadas, garantizando la
transparencia y la consistencia en cada etapa del proceso de adquisicion,
a lo largo de esta investigacion, revisaremos los datos recopilados
durante el proyecto, los analisis realizados y las conclusiones derivadas
de estos, también discutiremos las recomendaciones clave que se han
formulado a partir de nuestros hallazgos, las cuales estan orientadas a
mejorar los procedimientos actuales y asegurar la obtencion de equipos
de anestesia que cumplan con los mas altos estdndares de calidad y
rendimiento.

2.4.2. Poblacion.

Para presentar los resultados de la presente investigacion se considero
una poblacibn compuesta por 7 anestesidlogos profesionales y 9
estudiantes de postgrado de anestesia que prestan sus servicios en el
Hospital San Francisco lugar donde se realiza el estudio, esta seleccion
abarco a 6 profesionales biomédicos de diversas instituciones publicas y
privadas con experiencia y conocimiento técnico en diferentes marcas y
modelos de maquinas de anestesia, 3 profesionales miembros del
departamento de compras y 2 asistentes del mismo departamento, a
estos profesionales se les realizaron preguntas utilizando un sistema de
entrevista con preguntas abiertas para gue expongan su criterio y
cerradas con opciones mdltiples, para obtener una perspectiva mas
amplia y detallada sobre las necesidades y desafios en la adquisicion de
estos equipos, este sistema aseguré la recoleccion de datos,
proporcionando una base sélida para el andlisis y las recomendaciones
del manual de protocolos.
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Tabla 1.

Determinacion de la Muestra.

Personal en Anestesiologia 16
Profesionales Biomédicos 6
Personal de Compras 5

Nota: La tabla muestra la poblacién con la que se trabajé en el presente proyecto.
Gréfico No. 1

Determinacion de la Muestra.

Poblacién

= Personal en Anestesiologia = Profesionales Biomédicos = Personal de Compras

Nota: En el grafico se aprecia que, el nimero de profesionales médicos es mayor
que, el numero de otros profesionales considerados para esta investigacion.
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La entrevista se plantea haciendo uso del mecanismo de respuestas
directas con aplicacion de comentarios en cada una, mediante este
sistema determinamos las mejores caracteristicas técnicas y accesorios
adicionales que deben tener las maquinas de anestesia para su mejor
funcionamiento y aumentar la seguridad del paciente, con lo expuesto
se presentaran los resultados, en tablas y graficos estadisticos, con el
fin de realizar el andlisis de cada una de las respuestas, el que nos

ayudard a seleccionar el mejor equipo.

2.4.4. Interpretacion de datos.

2.4.4.1. Encuesta dirigida a profesionales médicos en anestesiélogos.

1. ¢Cudl es su especialidad dentro de la anestesiologia?
Tabla 2.

Especialidad.

Anestesia General

15

Anestesia Cardiolégica
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Grafico No. 2

Especialidad.

Especialidad

= Anestesia General = Anestesia Cardioldgica

Nota: La mayoria de los encuestados se especializan en Anestesia General,
lo que indica que esta es la especialidad predominante entre los
anestesiblogos encuestados.

¢,Con qué frecuencia participa en la seleccion de equipamiento médico para
su area de trabajo?

Tabla No. 3

Participacion.

Siempre

Nunca 14
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Participacion.

Participacion

L

= Siempre = Nunca
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Nota: La mayoria de los encuestados indicaron que nunca participan en la

seleccién de equipamiento médico para su area de trabajo, esto podria

sugerir que la toma de decisiones recae sobre médicos especificos o sobre

las jefaturas.

3. ¢Qué caracteristicas técnicas considera mas importantes al evaluar y selec-

cionar una maquina de anestesia?
Tabla No. 4

Caracteristicas.

Precision y estabilidad del flujo de gases 3
Tipos de modos ventilatorios disponibles 0
Capacidad para monitoreo de parametros vitales 12
Tecnologia de seguridad y alarmas 1
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Grafico No. 4

Caracteristicas.

Caracteristicas

_—

= Precision y estabilidad del flujo de gases = Tipos de modos ventilatorios disponibles

= Capacidad para monitoreo de parametros vitales = Tecnologia de seguridad y alarmas

Nota: Los encuestados indican que, la capacidad para monitorear
parametros vitales es un aspecto fundamental al evaluar y seleccionar una
maquina de anestesia, esto resalta la importancia de estos aspectos en la

préactica.

4. ¢Qué desafios ha enfrentado anteriormente durante el proceso de adquisi-
cion de maguinas de anestesia?

Tabla No. 5

Desafios.
Dificultades para integrar la nueva tecnologia con sistemas existentes 0
Problemas relacionados con la formacion y capacitacion del personal 5

en el uso del equipo

Desafios financieros o presupuestarios 0

Falta de soporte técnico postventa adecuada 10




38

Grafico No. 5

Caracteristicas.

0 Desafios

>

= Dificultades para integrar la nueva tecnologia con sistemas existentes

= Problemas relacionados con la formacion y capacitacion del personal en el uso
del equipo
Nota: Se identifican desafios significativos, como problemas de formacién y
capacitacion del personal en el uso del equipo, asi como la falta de soporte
técnico adecuado, esto puede establecer una diferencia en el uso de las
magquinas de anestesia en entornos clinicos

5. ¢Cuales son las caracteristicas esenciales que considera imprescindibles en
una maquina de anestesia para su uso diario?

Tanto los profesionales como sus estudiantes de postgrado consideran que
una maquina de anestesia debe ser segura y facil de usar, contando con
alarmas configurables, vaporizadores precisos, controladores de flujo exactos,
ademas, debe ofrecer modos avanzados de ventilacion para diferentes tipos
de pacientes y facil de mantener.

6. ¢Qué caracteristicas de seguridad considera cruciales en una maquina de
anestesia para minimizar los riesgos durante los procedimientos quirlrgicos?

Una maquina de anestesia segura durante los procedimientos quirirgicos
debe tener monitorizacibn de gases anestésicos y capnografia; alarmas
configurables y audibles para hipoxia, apnea y desconexién del circuito;
sistemas de vaporizacion precisa para asegurar la correcta dosificacion de
agentes anestésicos; controladores de flujo de gases exactos; modos
avanzados de ventilacion ajustables a las necesidades del paciente y sistemas
de diagnostico que alerten sobre cualquier fallo técnico.
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7. ¢Qué tan importante es la facilidad de uso de la maquina de anestesia y qué
tipo de capacitacion considera necesaria para su operacion efectiva?

La facilidad de uso de la maquina de anestesia es fundamental para garantizar
un procedimiento eficiente y seguro, especialmente en situaciones criticas
donde la velocidad en la respuesta es importante, con controles faciles usar
gue permitan realizar ajustes rapidos y precisos, reduciendo el riesgo de
errores.

8. Basado en su experiencia, ¢,qué marcas o modelos de maquinas de anestesia
recomendaria y por qué?

Los profesionales recomiendan las maquinas de anestesia de marcas como
GE y Mindray, porque, ofrecen funciones avanzadas de ventilacion y
monitoreo, ademas de su facilidad de uso, lo que lo hace ideal para
procedimientos complejos, lo que las hace seguras para la actividad
quirdrgica, debo mencionar que, aunque cada uno de los profesionales en
anestesiologia fue entrevistado de manera individual estos coinciden en sus
respuestas indicando que la seguridad durante la actividad y un interfaz
amigable son primordiales para tomar en cuenta en la adquisicién de un nuevo
equipo médico como lo es la maquina de anestesia

2.4.4.2. Encuesta dirigida a profesionales biomédicos.

1. ¢Con qué frecuencia participa en proyectos de adquisicion o renovacion de
equipos médicos, incluyendo maquinas de anestesia?

Tabla No. 6

Participacion.

Siempre 4

Nunca 2
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Grafico No. 6

Participacion.

Participacion

= Siempre = Nunca

Nota: El 66.67% de los profesionales biomédicos participan siempre en
proyectos de adquisicién de equipos médicos, mientras que el 33.33% nunca
lo hacen, esto sugiere que la mayoria de los profesionales estan activamente

involucrados en la adquisicion de equipos médicos, lo que resalta la
importancia de su experiencia y conocimientos en este proceso.

¢, Qué criterios técnicos considera mas criticos al evaluar y seleccionar una
maquina de anestesia para adquirirla?

Tabla No. 7

Criterios.

Caracteristicas técnicas 6
Interoperabilidad con otros sistemas médicos 0
Compatibilidad con la infraestructura existente 0

Facilidad de integracion y configuracion 0
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Grafico No. 7

Criterios.

Criterios

= Caracteristicas técnicas = Interoperabilidad con otros sistemas médicos

= Compatibilidad con la infraestructura existente = Facilidad de integracion y configuracion

Nota: Se destaca que el 100% de los encuestados consideran que, las
caracteristicas técnicas son el criterio mas critico al evaluar y seleccionar
una maquina de anestesia, esto resalta la importancia que se le da a la
precision, estabilidad, adaptabilidad y facilidad de mantenimiento de las
maquinas de anestesia en el proceso.

3. ¢Qué desafios ha enfrentado anteriormente durante el proceso de adquisicion
de maquinas de anestesia desde la perspectiva de la ingenieria biomédica?

Tabla No. 8

Desafios.

Dificultades técnicas con la instalacion y puesta en marcha 0
Problemas de compatibilidad con equipos existentes 0
Falta de soporte técnico adecuado por parte del proveedor 4
Problemas en la capacitacion y formacién del personal 2
técnico
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Grafico No. 8

Desafios.

Desafios
0
‘u

= Dificultades técnicas con la instalacion y puesta en marcha

= Problemas de compatibilidad con equipos existentes
Falta de soporte técnico adecuado por parte del proveedor

= Problemas en la capacitacion y formacion del personal técnico

Nota: Los desafios mas comunes que enfrentan los biomédicos incluyen la
falta de soporte técnico adecuado por parte del proveedor (66.67%) y
problemas en la capacitaciéon y formacién del personal técnico (33.33%),
estos desafios resaltan la importancia de contar con un soporte técnico
sé6lido y una capacitacion adecuada para garantizar la implementacién
exitosa de las maquinas de anestesia.

4. ¢Cudles son las especificaciones técnicas mas importantes que considera al
evaluar una maquina de anestesia?

Las especificaciones técnicas mas importantes incluyen la precision y
estabilidad de los sistemas de dosificacion de agentes anestésicos y gases
medicinales y capnografia, la capacidad de la maquina para adaptarse a
diferentes modos de ventilacién, asegurando una ventilacibn mecéanica segura
y efectiva, ademas, la facilidad de mantenimiento, la disponibilidad de
repuestos.

5. ¢Qué normativas y estandares regulatorios deben cumplir las maquinas de
anestesia antes de ser adquiridas?

Todo equipo médico debe cumplir con reglamentos establecidos por la FDA
(Food and Drug Administration), o la CE (Conformidad Europea), estos
aseguran la evaluacién y aprobacion de dispositivos médicos basados en
pruebas de rendimiento, seguridad eléctrica, compatibilidad electromagnética
y gestion de riesgos, ademas, deben cumplir con normativas especificas de
calidad y gestion ambiental, como la ISO 13485, que garantiza que se sigan
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procedimientos robustos de disefo, fabricacion y control de calidad, estos
estandares aseguran que las maquinas de anestesia cumplan con todas las
expectativas de seguridad y desempefio antes de ser utilizadas en la practica
clinica.

¢, Cuales son los requisitos de mantenimiento y reparacion que deben ser con-
siderados para asegurar el funcionamiento continuo de las maquinas de anes-
tesia?

Para asegurar el funcionamiento de las maquinas de anestesia, es importante
implementar un programa de mantenimiento preventivo regular que incluya
inspecciones periddicas, calibraciones y pruebas de rendimiento segun las
especificaciones del fabricante y las normativas aplicables, como la 1SO
13485, ademas, se deben seguir protocolos especificos para el mantenimiento
de componentes criticos como los vaporizadores, sistemas de ventilacion y
monitores de parametros fisiol6gicos, asegurando su precision y fiabilidad, la
capacitacion continua del personal técnico en procedimientos de
mantenimiento y reparacion es fundamental, al igual que la disponibilidad de
repuestos originales y acceso a soporte técnico calificado para abordar
cualquier fallo o problema emergente de manera oportuna, estas practicas no
solo prolongan la vida util del equipo, sino que también garantizan una labor
segura y efectiva.

¢,Como realiza la evaluacién de riesgos técnicos y de seguridad para las nue-
vas maquinas de anestesia antes de su implementacién?

Se lleva a cabo un analisis detallado de las especificaciones técnicas y la
conformidad con las normativas internacionales, luego se utiliza herramientas
como el Analisis de Modo y Efecto de Falla (FMEA) para identificar posibles
fallos y sus impactos, seguido de pruebas exhaustivas en entornos
controlados para evaluar el rendimiento y la seguridad del equipo en diversas
condiciones, es fundamental también capacitar al personal médico y técnico
en el uso y manejo seguro del equipo.

¢ Como integra la retroalimentacion de los usuarios y las mejoras continuas en
la seleccion y adquisiciéon de nuevas maquinas de anestesia?

Se reline opiniones y experiencias del personal médico y técnico que utiliza
los equipos, identificando &reas de mejora y necesidades especificas, esta
informacion se analiza junto con datos de rendimiento y seguridad del equipo
actual, con esta informaciéon como base se busca equipos que cumplan con
los estandares técnicos y de seguridad, ademas que también respondan a las
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necesidades practicas y preferencias de los usuarios, esto ayuda a establecer
un cronograma de revision periodica donde se evalian las maquinas en uso y
se realizan ajustes necesarios, asegurando que la seleccion y adquisicién de
equipos se realice de manera informada y basada en la experiencia real.

Los profesionales biomédicos coinciden que la precision en la dosificacion de
gases Yy la ventilacion, son puntos importantes al evaluar estos equipos,
ademds, se subraya la necesidad de cumplir con normativas y estandares
regulatorios, como los establecidos por la FDA y la CE, para garantizar la
seguridad y el rendimiento de las maquinas de anestesia, asi también saber
detectar desafios como, la falta de soporte técnico adecuado y problemas en
la capacitacion del personal, destacan areas que requieren principal atencion
para mejorar el proceso de adquisicion y garantizar el uso efectivo de los
equipos.

2.4.4.3. Encuesta dirigida al departamento de compras.

¢,Con qué frecuencia participa en la adquisicion de equipos médicos, inclu-
yendo magquinas de anestesia, para tu institucién?

Tabla No. 9

Participacion.

Siempre 1

Nunca 4
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Grafico No. 9

Participacion.

Participacion

@

= Siempre = Nunca

Nota: La mayoria de los encuestados indicaron que nunca participan en la
adquisicion de equipamiento médico, la Unica persona tomada en cuenta
para la adquisicion de equipos médicos o en este caso como lo es la
magquina de anestesia es solo la jefatura del area.

2. ¢ Qué criterios son prioritarios para usted, al evaluar y seleccionar una ma-
quina de anestesia para adquirirla?

Los criterios incluyen la seguridad del paciente, la fiabilidad y precisiéon del
equipo, y el cumplimiento con las normativas y estandares internacionales,
también se considera la facilidad de uso para el personal médico, otro punto
importante es, el costo del equipo, si la adquisicidon cuenta con mantenimiento
preventivo incluido ademas de un periodo de garantia extendido, también se
toma en cuenta la capacitacion por parte del proveedor tanto al area técnica
como al usuario final, todos estos puntos son factores a evaluar previo a la
adquisicion.

3. ¢Qué desafios ha enfrentado anteriormente durante el proceso de adquisi-
cion de maquinas de anestesia?

El principal desafio son las restricciones presupuestarias, a menudo, esto
implica negociar con proveedores para obtener el mejor precio sin
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comprometer las caracteristicas mas importantes del equipo, ademas, el
coordinar con multiples departamentos, con el equipo médico y el de ingenieria
biomédica, para asegurar que las maquinas seleccionadas cumplan con las
necesidades clinicas, finalmente, asegurar el soporte técnico y la capacitacion
adecuada para el personal.

¢,Como evalla la confiabilidad y calidad de los proveedores?

Se realiza un andlisis de la reputacion del proveedor en el mercado,
considerando su experiencia y antecedentes en la entrega de productos y
cumplimiento de plazos, se verifica si el proveedor cuenta con las
certificaciones necesarias y cumpla con las normativas internacionales, es
importante recopilar referencias de otros clientes para tener el conocimiento
de que sean capaces de resolver problemas y proporcionar soporte oportuno.

¢ Qué aspectos presupuestarios y de costos se debe considerar al planificar la
adquisicion de maquinas de anestesia?

Se debe evaluar el costo inicial de adquisicidn del equipo, comparando precios
entre diferentes proveedores para obtener la mejor oferta sin comprometer la
calidad, ademas, es importante tener en cuenta la formacion del personal para
el uso adecuado de los mismos, los costos de mantenimiento y soporte técnico
a largo plazo son también esenciales, incluyendo la disponibilidad de piezas
de repuesto necesarias.

¢ Qué directrices considera esenciales incluir en un manual de protocolos para
el departamento de compras?

Se debe incluir un procedimiento estdndar para la identificacion de
necesidades y especificaciones de productos en colaboracién con los
departamentos solicitantes, también, es importante establecer criterios para la
seleccién de proveedores, incluyendo aspectos como historial, reputacion,
certificaciones y referencias no solo las opciones de crédito que nos pueden
brindar, se deben detallar los pasos para la solicitud de cotizaciones, la
comparacion de ofertas y la negociacion, el manual debe incluir pautas para
la recepcion y verificacion de productos y el manejo de devoluciones y
reclamos.

¢ Qué condiciones de pago suelen negociarse con los proveedores de maqui-
nas de anestesia?

Por lo regular, se trabaja con proveedores farmacéuticos que ofrecen equipos
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mediante convenios de compra de medicamentos o insumos médicos, lo cual
resulta en condiciones financieras favorables para la institucion, estos
convenios incluyen acuerdos en los que el proveedor suministra un equipo a
cambio de compromisos de compra a largo plazo de sus productos, estos
convenios a incluyen condiciones de servicio y mantenimiento, garantizando
que los equipos permanezcan en 6ptimas condiciones.

Las respuestas proporcionadas por los entrevistados revelan una coincidencia
al seleccionar maquinas de anestesia, como lo es la seguridad del paciente,
la fiabilidad del equipo, el cumplimiento de normativas internacionales, la
facilidad de uso, el costo inicial y los servicios adicionales como el
mantenimiento preventivo y la capacitacion, se destaca ademas la relevancia
de evaluar la reputacion y calidad de los proveedores, considerando su
experiencia y referencias de clientes anteriores, en cuanto al disefio del
manual se resalta la importancia de establecer directrices claras para el
departamento de compras, abarcando desde la identificacion de necesidades
hasta la recepcién de productos y el manejo de devoluciones.

2.4.5. Andlisis de las entrevistas.

Durante las entrevistas realizadas a los profesionales seleccionados se
pudo recopilar una valiosa perspectiva sobre las necesidades y desafios
presentes en el proceso de adquisicion de equipos médicos en el
Hospital Clinica San Francisco, los anestesi6logos, ingenieros
biomédicos y personal administrativo entrevistados destacaron la
importancia de contar con una guia estructurada que les permita evaluar
de manera integral las tecnologias disponibles, los costos asociados, asi
como los requisitos de calidad y seguridad exigidos, las entrevistas
revelaron también la relevancia de establecer protocolos claros y
detallados para la adquisicion de magquinas de anestesia, con el fin de
garantizar la transparencia, consistencia y eficacia en cada etapa del
proceso, los profesionales consultados enfatizaron la necesidad de
contar con informacién precisa y actualizada, asi como con pautas
especificas que faciliten la toma de decisiones informadas y la seleccion
de equipos que cumplan con los estandares de calidad y seguridad
requeridos.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

La creacion de esta guia no solo es por la necesidad de optimizar los procesos de
adquisicion de equipos médicos, sino que también contribuye a fortalecer la
seguridad, eficiencia y calidad de la atencién médica en el &rea de la anestesiologia,
el manual elaborado se posiciona como una herramienta fundamental para orientar
a los profesionales involucrados en la adquisicion de maquinas de anestesia,
ofreciendo directrices claras y procedimientos estructurados que aseguran la toma
de decisiones fundamentadas y la seleccion de equipos apropiados, la
implementacion de este manual no solo facilitar4 la gestion de recursos y la
negociacién con proveedores, sino que también fomentara una cultura de seguridad
y excelencia en la adquisicion de tecnologia médica, beneficiando tanto a los
pacientes como al personal sanitario.

En cuanto a las recomendaciones de este proyecto, se destaca la importancia de
mantener actualizado y revisar periodicamente el manual de protocolos,
incorporando nuevas tecnologias, normativas y mejores practicas a medida que
avanza el campo de la anestesiologia, de la misma manera, se sugiere la realizacion
de capacitaciones regulares para el personal involucrado en el proceso de
adquisicion, con el proposito de garantizar la correcta implementacién de los
protocolos y la adaptacion a posibles cambios en el sistema de salud
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ANEXOS.

Encuesta Dirigida A Profesionales Médicos En Anestesiélogos.

1.

¢ Cual es tu especialidad dentro de la anestesiologia?

¢ Con qué frecuencia participa en la seleccion de equipamiento médico para
su area de trabajo?

¢, QUué caracteristicas técnicas consideras mas importantes al evaluar y selec-
cionar una maquina de anestesia?

¢, Qué desafios has enfrentado anteriormente durante el proceso de adquisi-
cion de maguinas de anestesia?

¢ Cuales son las caracteristicas esenciales que considera imprescindibles en
una maquina de anestesia para su uso diario?

¢, Qué caracteristicas de seguridad considera cruciales en una maquina de
anestesia para minimizar los riesgos durante los procedimientos quirargicos?

¢ Qué tan importante es la facilidad de uso de la maquina de anestesia y qué
tipo de capacitacion considera necesaria para su operacion efectiva?

Basado en su experiencia, ¢ qué marcas o modelos de maquinas de anestesia
recomendaria y por qué?

Encuesta Dirigida A Profesionales Biomédicos.

1.

¢, Con qué frecuencia participas en proyectos de adquisicion o renovacion de
equipos médicos, incluyendo maquinas de anestesia?

¢, Qué criterios técnicos consideras mas criticos al evaluar y seleccionar una
maquina de anestesia para adquirirla?

¢ Qué desafios has enfrentado anteriormente durante el proceso de adquisi-
cién de maquinas de anestesia desde la perspectiva de la ingenieria biomé-
dica?
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¢, Cudles son las especificaciones técnicas mas importantes que considera al
evaluar una maquina de anestesia?

¢, Qué normativas y estandares regulatorios deben cumplir las maquinas de
anestesia antes de ser adquiridas?

¢, Cuales son los requisitos de mantenimiento y reparacion que deben ser con-
siderados para asegurar el funcionamiento continuo de las maquinas de anes-
tesia?

¢ Coémo realiza la evaluacion de riesgos técnicos y de seguridad para las nue-
vas maquinas de anestesia antes de su implementacién?

¢,Como integra la retroalimentacion de los usuarios y las mejoras continuas en
la seleccién y adquisicion de nuevas maquinas de anestesia?

Encuesta Dirigida Al Departamento De Compras.

1.

¢, Con qué frecuencia participas en la adquisicién de equipos médicos, inclu-
yendo maquinas de anestesia, para tu institucion?

¢ Qué criterios son prioritarios para ti al evaluar y seleccionar una maquina de
anestesia para adquirirla?

¢ Qué desafios has enfrentado anteriormente durante el proceso de adquisi-
cién de maquinas de anestesia?

¢, COmo se evalla la confiabilidad y calidad de los proveedores?

¢, Qué aspectos presupuestarios y de costos se deben considerar al planificar
la adquisicion de maquinas de anestesia?

¢, Qué directrices consideras esenciales incluir en un manual de protocolos
para el departamento de compras?

¢, Qué condiciones de pago suelen negociarse con los proveedores de maqui-
nas de anestesia?
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