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CAPITULO 1

1. Introduccién

1.1 Sistema de Salud en México

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el sistema de salud es una estructura integral
que funciona de forma interconectada para promover la salud de la poblacién, disminuir los

desbalances en el sistema y alcanzar una cobertura sanitaria universal (INSP, 2022).

La trayectoria del Sistema Nacional de Salud (SNS) se extiende por méas de 80 afios. Comenzd en
1943, cuando se crea la Secretaria de Salubridad y Asistencia Social, hoy Secretaria de Salud
(SSA) y el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) (Secretaria de Salud, 2000).
Posteriormente, en 1984 entra en operacion la descentralizacion del Sistema de Salud con la Ley
General de Salud (LGS), lo que implicé la transferencia de financiamiento y prestaciéon de
servicios a la poblacion en general a las entidades federativas. En 2003 se crea el Seguro Popular
(SP) para reforzar la estructura descentralizada. En el afio 2019, surge el Instituto de Salud para el
Bienestar (INSABI) (Rivera, 2022); sin embargo, en 2023, el INSABI desaparece debido a nuevas
reformas de la LGS y transfirid sus funciones al IMSS-Bienestar.

Actualmente el modelo en salud asegura el derecho a la proteccion de la salud. En el articulo 4° de
la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos se establece que “Toda persona tiene
derecho a la proteccion de la salud. La ley definira las bases y modalidades para el acceso a los
servicios de salud... ” (Ley General de Salud, 2024). En el pais existen tres distintos grupos de

beneficiarios de las instituciones de salud:

1) los trabajadores asalariados, los pensionados y sus familias,
2) los autoempleados, trabajadores del sector informal, desempleados, personas que se
encuentran fuera del mercado de trabajo, y sus familias, y

3) la poblacion con capacidad de pago (Rivera, 2022).
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Como se observa en la Figura 1, en el sistema de salud mexicano, se distinguen dos modalidades:
el sector publico y el sector privado, cada uno ofreciendo distintos beneficios en salud segun la

poblacion a la que atiende.

SECRETARIA DE SALUD

SECTOR RECTORIA

Empleador

=

PEMEX

Individuos

FONDOS

& \J \/

IMSS ISSSTE SEDENA IMSS- Bienestar
MARINA.

| ; S e m—

. Hospitales, clinicas y
de estas IMSS- Bienestar médicos de este

Salud
SESA

PAGADORES

-

Hospitales, clinicas y

PROVEEDORES

USUARIOS

FIGURA 1. ESQUEMATIZACION DEL SISTEMA DE SALUD EN MEXICO 2024. ADAPTADO DE (CONEVAL, 2022).

1.1.1 Sector privado

En la Figura 1 se observa que el sector privado esta compuesto por las compafiias aseguradoras y
los proveedores de servicios, estos operan consultorios, clinicas y hospitales privados que pagan
los usuarios para recibir atencion médica. Por consiguiente, la poblacién con capacidad de pago
conformada por los trabajadores por cuenta propia, empleados en el sector informal, desempleados
y familiares de trabajadores del sector formal tienen la posibilidad de formar parte de este sector.
(Dantés, y otros, 2011)

1.1.2 Sector publico
Por otro lado, como se observa en el diagrama de bloques de la Figura 1, el sector publico brinda
atencion a los mexicanos que cuentan con seguridad social y aquellos que no la tienen. La
poblacion pensionada o con empleos asegurados y sus familias pueden atenderse en hospitales,

clinicas o con médicos del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del
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Estado (ISSSTE), IMSS, Petréleos de México (PEMEX), Secretaria de la Defensa Nacional
(SEDENA) vy la Secretaria de Marina (MARINA, como se puede observar en la Figura 1, los
fondos de financiamiento del ISSSTE, PEMEX, SEDENA y la MARINA, se obtienen de la
contribucion del gobierno, empleadores de gobierno y trabajadores. Ademas, el IMSS recibe

financiamiento de los empleadores del sector privado.

Por otra parte, los autoempleados del sector formal, desempleados y sus familias, son atendidos
por unidades o personal médico perteneciente a la Secretaria de Salud y los Servicios Estatales de
Salud (SESA), quienes reciben los fondos mediante la contribucion de los gobiernos federales y
estales. Mientras que la poblacion rural es atendida por el IMSS-Bienestar y los fondos provienen

de los gobiernos estatales. (Dantés, y otros, 2011)

Ya sea el sector publico o privado, podemos encontrar otra clasificacion para los establecimientos
pertenecientes al SNS, la cuales se divide por niveles de atencion.

1.2 Niveles de atencion de Salud en México

Las instituciones que conforman el SNS, se pueden clasificar de acuerdo con la distribucién de
recursos y la complejidad de los problemas en salud que atienden, lo que genera tres niveles de

atencion en México: primer nivel, segundo nivel y tercer nivel, (Dantés, y otros, 2011).

1.2.1 Primer nivel de atencion.
Este nivel es el primer contacto con los usuarios y es el que permite accesibilidad a la poblacion,
tiene como objetivo una atencion oportuna y eficaz. El primer nivel de atencion se refiere a la
atencion médica basica y general que se brinda a la poblacidn en centros de salud, consultorios,
policlinicas, centros de salud, etc. Este sistema de salud es fundamental porque se realizan
actividades de atencion basica como la promocion de salud, prevencion de enfermedades,
educacion en hébitos saludables, control de salud, tratamiento de enfermedades controladas. Su

enfoque en el primer nivel es de tipo preventivo (Vignolo, Vacarezza, Alvarez, & Sosa, 2011).

1.2.2 Segundo nivel de atencion.
En el sistema de salud en Mexico, el segundo nivel se refiere a las instituciones de salud que

ofrecen servicios especializados como: medicina interna, pediatria, gineco-obstetricia, cirugia
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general, psiquiatria, etc. Estas instituciones cuentan con la infraestructura necesaria para realizar
estudios y diagndsticos béasicos y se caracteriza por tener la capacidad de brindar atencion
ambulatoria y hospitalizacion. El segundo nivel de atencion recibe a las personas que consultaron
un primer nivel y requiere una atencion mas especializada (Vignolo, Vacarezza, Alvarez, & Sosa,
2011).

1.2.3 Tercer nivel de atencion
El tercer nivel de atencion en el sistema de salud en México se refiere a un nivel de atencion
altamente especializado, en el cual se encuentran instituciones de salud equipadas con tecnologia
avanzada y personal especializado en diferentes areas médicas. En este nivel de atencion se
atienden problemas de salud especificos, es decir, patologias complejas, que requieren
procedimientos médicos y quirurgicos especializados. Su disposicion debe ser de la totalidad del

pais o gran parte de él. (Vignolo, Vacarezza, Alvarez, & Sosa, 2011).

1.3 Institutos Nacionales de Salud en México

Los Institutos Nacionales de Salud en México, son érganos publicos descentralizados de acuerdo
con la Ley Organica de la Administracidon Publica Federal, tienen como objetivos: 1) la produccién
cientifica en el campo de la salud, 2) la formacion y capacitacion de recursos humanos calificados
y 3) la prestacion de servicios de atencion médica de alta especialidad (C.C.1.N.S.H.A.E., 2019).
La fundacion del primer Instituto Nacional, el Hospital Federico Gomez marco el inicio de la
conformacidn de los siguientes doce Institutos en México, los cuales han sido creados por ley o
decreto y son regulados por la Ley de Institutos Nacionales de Salud publicado en el Diario Oficial

de la Federacion en el 2006.

1) Hospital Infantil de México (Federico Gomez).

2) Instituto Nacional de Cardiologia.

3) Instituto Nacional de Cancerologia.

4) Instituto Nacional de Nutricion.

5) Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias.
6) Instituto Nacional de Neurologia.

7) Instituto Nacional de Pediatria.

8) Instituto Nacional de Perinatologia.

9) Instituto Nacional de Psiquiatria.
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10) Instituto Nacional de Salud Publica.

11) Instituto Nacional de Rehabilitacion.

12) Instituto Nacional de Medicina Gendmica
13) Instituto Nacional de Geriatria.

1.3.1 Instituto Nacional de Geriatria
La instauracion de cada uno de los Institutos Nacionales de Salud fue el producto del empefio de
médicos altamente calificados. En 2007, como respuesta al proceso del envejecimiento
poblacional, un grupo de profesionales en salud y envejecimiento, impulsaron la fundacion de un
Instituto orientado a la atencion geriatrica y gerontoldgica en México. Con el tiempo, crecieron
hasta llegar a formalizar y establecer su labor de manera institucional tras el Decreto de creacion
del Instituto Nacional de Geriatria (INGER), publicado el 30 de mayo de 2012 en el Diario Oficial

de la Federacion.

Actualmente, el propésito fundamental del INGER radica en abordar el fendémeno del
envejecimiento de la poblacién. Esto implica la creacion de soluciones interdisciplinarias en el
ambito de la atencion médica, la capacitacion de profesionales altamente calificados y la
generacién de conocimiento para respaldar decisiones en los ambitos clinicos, politicos y sociales
(INGER, 2016).

1.3.1.1 Mision del Instituto Nacional de Geriatria.

La mision del Instituto Nacional de Geriatria es:
Impulsar el envejecimiento saludable en la poblacion mexicana a través de la
produccidn, difusion y uso de conocimiento cientifico, el desarrollo y capacitacién de
recursos humanos y la provisién de servicios de salud dirigidos a las personas mayores.
Todo ello para coadyuvar a la transformacion del Sistema Nacional de Salud (INGER,

2016).
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1.3.1.2  Vision del Instituto Nacional de Geriatria.
La vision del Instituto Nacional de Geriatria es:

Ser la Institucion lider, nacional e internacionalmente, en investigacion sobre el
envejecimiento, en educacion de excelencia para formar recurso humano altamente
preparado y en atencion en salud de calidad a las personas mayores, para asi liderar la
transformacion del Sistema Nacional de Salud con la finalidad de mantener y preservar

la capacidad funcional de las personas mayores mexicanas (INGER, 2016).

1.3.2 Organigrama vigente de Instituto Nacional de Geriatria

El organigrama vigente desde 2017 proporciona la informacion de las reas responsables a dar
cumplimiento a las metas y objetivos institucionales, mismos que conforman su estructura organica

que podemos observar en la Figura 2.
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—_ Dm‘;‘;‘;’é‘:’;{‘ﬂ%ﬁq ENSENANZA Y %}ﬁgfsccmg oE SUBDIRECCION DE
I L DIVULGACION L PLANEACION Y
VINCULACION
SUBDIRECCION SUBDIRECCION DE - SUBDIRECCION DE DEPARTAMENTO DE
DE INVESTIGACION ]s)g}g]ﬁg%%g DESARROLLO ¥ ™ RECURSOS HUMANOS
INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA O DERIER EXTENSION
BIOMEDICA GERIATRICA ACADEMICA

|
| DEPARTAMENTO DE

RECURSOS
I FINANCIEROS,
MATERIALES ¥
DEPARTAMENTO SERVICIOS
DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO DE DE DESARROLLO DEPARTAMENTO DE GENERALES
I—. INVESTIGACION —= EPIDEMIOLOGIA DE RECURSOS —=  EDUCACIONA
BASICA CLINICA HUMANOS DISTANCIA

ESPECIALIZADOS

DEPARTAMENTO DE
|—» ADMINISTRACION DE
PROYECTOS DE
INVESTIGACION

I
I
I
L

DEPARTAMENTO DE T
EPIDEMIOLOGIA, e DFE‘E)AJ\].:E;];JCAUSP? ®
DEMOGRAFICA Y CIENTIFICA
—* DETERMINANTES
SOCIALES
DEPARTAMENTO DE
INFORMATICA

FIGURA 2. ORGANIGRAMA VIGENTE DEL INSTITUTO NACIONAL DE GERIATRIA Y UBICACION DEL DIBYDG. (ADAPTADO DE INGER, 2016)
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Debido a la complejidad en investigacion y atencidon a la que se enfrenta el instituto, se requiere
de la disposicion y calidad en alta tecnologia. Por lo cual, desde la fundacion como Instituto
Nacional de Salud, se genera una estructura responsable de realizar actividades relacionadas con

la Gestion de Equipo Médico.

1.3.2.1 Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo Gerontecnoldgico

Como se observa en la Figura 2 la Direccidn de Investigacion tiene a su cargo la Subdireccion de

Investigacion Biomédica, la cual cuenta con dos departamentos:

1) Departamento de Investigacion Bésica y
2) Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo Gerontecnoldgico.

Dentro de Manual de Organizacién Especifico del Instituto Nacional de Geriatria menciona que
DIBYDG tiene por objetivo:

Implementar y gestionar las acciones de investigacion interdisciplinaria y tecnolégica
médica del Instituto, mediante la delimitacion de proyectos de investigacion con la
finalidad de impulsar el desarrollo tecnoldgico de aplicaciones enfocadas a mejorar la

salud y el bienestar de la poblacion adulta mayor (INGER, 2016).

Del mismo modo, se describen 8 funciones del DIByDG:

1) Desarrollar e implementar proyectos de investigacion interdisciplinarios, para prevenir
o compensar el declive fisioldgico que acompafia al envejecimiento.

2) Establecer relaciones interinstitucionales para la formacion de recursos humanos
enfocados a la Gerontecnologia y la Ingenieria Clinica.

3) Documentar y coordinar acciones que verifiquen la difusion del conocimiento
generado con las lineas de investigacion, para mejorar los servicios de atencion a las
y los adultos mayores.

4) Elaborar y verificar el cumplimiento del Programa Anual de Mantenimiento
Preventivo de Equipo Médico y de investigacion, para apoyar el desarrollo de los

proyectos de investigacion.
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Supervisar el cumplimiento en tiempo y forma de los contratos de mantenimiento y
servicios externos por evento, para el adecuado funcionamiento de los servicios que
brinda el Instituto.

Coordinar con las areas administrativas pertinentes que las instalaciones, equipos
médicos y de investigacion sean los adecuados y se encuentran en condiciones de ser
utilizados para la 6ptima prestacion de la asistencia medica geriatrica y el desarrollo
de la investigacion.

Coordinar y aplicar las acciones pertinentes en el Programa de tecnovigilancia de
equipo médico y de investigacion, para su correcta operacion.

Participar en los procesos de adjudicacion de bienes y servicios de equipo médico y
de investigacion, para la Optima prestacion de la asistencia médica geriatrica e

investigacion
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Planteamiento del problema

El Instituto Nacional de Geriatria (INGER), a pesar de sus 12 afios de operacién, enfrenta un
desafio en la gestion de los equipos médicos. Aunque este Instituto, se dedica a promover el
envejecimiento saludable y a capacitar a su personal, carece de procedimientos estandarizados para
un Programa de Gestion de Equipo Médico. Esta ausencia limita la capacidad del Departamento
de Ingenieria Biomédica y Desarrollo Gerontecnolédgico (DIByDG) para garantizar el adecuado
funcionamiento y accesibilidad de los equipos médicos, lo que es fundamental para asegurar la

calidad y seguridad en la atencion a las personas mayores.

El disefio e implementacion de procedimientos alineados con el séptimo estandar de Gestion y
Seguridad de las Instalaciones (FMS, por sus siglas en inglés: Facility Management and Safety)
establecido en el Modelo Unico de Evaluacion de la Calidad (MUEC) es esencial. Sin estas
directrices, el INGER no puede asegurar que sus equipos médicos operen dentro de los parametros

necesarios para brindar atencion segura y efectiva.

Ademas, la falta de un enfoque sistematico para la capacitacion del personal y la verificacion de
proveedores compromete la calidad del servicio. Por lo tanto, es imperativo disefiar e implementar
procedimientos que no solo cumplan con los estandares requeridos, sino que también promuevan

una cultura de seguridad y mejora continua en el manejo de los equipos médicos.
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Objetivo general

Disenar e implementar procedimientos en el Departamento de Ingenieria Biomédica que se alineen
al estandar indispensable FMS.7. establecido en el Modelo Unico de Evaluacion de la Calidad del

Consejo de Salubridad General.

Objetivos especificos

Disefiar un procedimiento para coordinar y documentar las solicitudes de capacitacion
interna y externa del personal, en el uso y conservacion del equipo médico y de

investigacion.

e Establecer un procedimiento para verificar que los proveedores que realizan servicios

externos, cumplan con los requerimientos técnicos establecidos en contratos o pedidos.

e Generar un procedimiento para evaluar y documentar la apertura, instalacion y puesta en

marcha de bienes adquiridos.

e Implementar procedimientos estandarizados para las solicitudes de capacitacion del

personal y la evaluacién de servicios externos de equipos médicos e investigacion.
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CAPITULO 2

2. Marco Teoérico

2.1 Leyde Salud

El articulo 1o. Bis. de la Ley General de Salud define que la salud es un estado de completo
bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades (Ley
General de Salud, 2024).

La LGS tiene como propdsito reglamentar lo que se establece en la Constitucion Politica De Los
Estados Unidos Mexicanos en su articulo 4° en torno al derecho de la proteccién de la salud.
Ademas, establece las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y la concurrencia
de la Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general. En relacion con la
proteccion de la salud se mencionan los alcances para el mejoramiento de la calidad de la vida
humana y el disfrute de servicios de salud y de asistencia social que satisfagan eficaz y
oportunamente las necesidades de la poblacién. Con este proposito, existen entidades sanitarias
que deliberan, coordinan y adoptan decisiones para fortalecer estos objetivos, que de acuerdo con
el articulo 4° de la LGS son: El presidente de la Republica; el Consejo de Salubridad General; la
Secretaria de Salud, y los gobiernos de las entidades federativas incluyendo el Gobierno del

Distrito Federal.
Segun la piramide Kelsen del sistema legal en México, este consta de cuatro niveles:

e Constitucion; esta se encuentra en la cuspide la de piramide en ella también aparecen los
Tratados Internacionales.
e Leyes Federales; en este segundo nivel se encuentran las leyes federales o estatales, leyes

organicas y normas oficiales.

e Leyes locales; en este nivel se encuentran leyes ordinarias y regulaciones en el mas bajo
nivel.

e Normas juridicas y reglamentos basicos; se encuentran contratos o testamentos.
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En materia de prevencion y promocion de la salud, existen regulaciones técnicas de observancia

obligatoria conocidas como Normas Oficiales Mexicanas (NOM).

2.2 Normas Oficiales Mexicanas en Salud.

Las NOM en materia de salud son aprobadas por el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién
de Prevencion y Control de Enfermedades (CCNNPCE) son expedidas y publicadas en el Diario
Oficial de la Federacion. Como se mencion0 anteriormente, se trata de regulaciones técnicas de
observancia obligatoria que establecen las caracteristicas para los procesos o servicios en materia
sanitaria (Secretaria de Salud, 2015).

Por lo anterior, para el disefio de procedimientos dentro del INGER debemos apegarnos al
cumplimiento de algunas de estas NOM que involucran la tecnologia biomédica para la atencién

médica e investigacion clinica.

2.2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012

La NOM-016-SSA3-2012, tiene por objeto “Establecer las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion médica especializada.”
(Secretaria de Salud, 2012). En la NOM-016 se destacan ciertos numerales de importancia que
tienen como objetivo primordial asegurar el 6ptimo funcionamiento del equipamiento mecanico y
electromecanico de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. Asimismo, en el numeral
5.1.13.1 de laNOM 016 se menciona la relevancia de mantener registros detallados en las bitacoras
de control del equipamiento para documentar las actividades de mantenimientos preventivos y
correctivos realizados. En el numeral 5.1.13 se subraya la necesidad de garantizar que el personal
haya recibido capacitacion adecuada en el uso, conservacion y mantenimiento de los equipos que

operan.

Estas medidas son fundamentales para asegurar la seguridad del paciente, ya que un
mantenimiento adecuado, un registro preciso de las intervenciones realizadas y la capacitacion del
personal contribuyen significativamente a prevenir incidentes y garantizar un entorno clinico

sequro.
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Se presentan los numerales 5.1.13 y 5.1.13.1 de la NOM-016-SSA3-2012:

5.1.13 Llevar a cabo el mantenimiento preventivo y correctivo de la infraestructura
fisica, instalaciones, equipamiento mecénico y electromecénico del establecimiento, de
acuerdo con los estdndares recomendados por el fabricante, su vida util y las
necesidades de la unidad operativa, asimismo, registrarlo en las bitacoras de control. El
personal que opera los equipos debe comprobar documentalmente haber recibido
capacitacion en el uso, conservacion y mantenimiento de los equipos que opera, segun
corresponda (Secretaria de Salud, 2012).

5.1.13.1 El mantenimiento preventivo y correctivo del equipo médico, electromédico y
de alta precision, debera llevarse a cabo de acuerdo con los estandares recomendados
por el fabricante, su vida util y las necesidades de la unidad hospitalaria, dichas
acciones, deberan ser registradas en las bitacoras correspondientes. (Secretaria de
Salud, 2012)

Para asegurar que los establecimientos que brindan atencion médica cumplan la normatividad
vigente, asi como estandares de calidad en sus distintas areas existen los procesos de

acreditacion y certificacion de establecimientos y servicios de atencion médica.

2.3 Acreditacion de Establecimientos y Servicios de Atencion Médica.

La definicion extraida del Manual para la acreditacion de establecimientos y servicios de atencién
médica no sefiala que la acreditacion es “un proceso de evaluacion externa, a través del cual se
evalla un establecimiento de salud fijo o movil, para determinar si cumple un conjunto de criterios
0 estandares de capacidad, calidad y seguridad, necesarios para proporcionar los servicios”
(DGGSS, 2019). La acreditaciéon es un procedimiento voluntario que se lleva a cabo de forma
periddica y se extiende a todos los Establecimientos de Atencion Médica (EAM) ubicados en los

niveles de atencion primaria, secundaria y terciaria de salud en Meéxico.

Actualmente, existe el Modelo Unico de Evolucion de la Calidad elaborado por el Consejo de
Salubridad General (CSG) y de la Secretaria de Salud por medio de la Direccién General de
Calidad y Educacién en Salud (DGCES), donde se incorporaron los procesos de acreditacion en

coordinacion con la certificacion de los EAM . Este Gltimo, garantiza el cumplimiento de las

18



Universidad Nacional Auténoma de México Capitulo 2: Marco Teorico |
Facultad de Ingenieria

normas Yy directrices de normalizacion a nivel nacional e internacional por parte de los EAM.
(Poblano, 2007).

2.4 Consejo de Salubridad General

El Consejo de Salubridad General (CSG) es un 6rgano colegiado y esta establecido como una
entidad sanitaria cuyas disposiciones emitidas son de caracter general y obligatorio en el pais. El
consejo depende directamente del presidente de la republica, con funciones normativas,

consultivas y ejecutivas (Consejo de Salubridad General, 2023).

El Reglamento Interno de este érgano colegiado rige su organizacion y funciones, dentro del cual

se menciona como una de sus facultades es:
proponer politicas y estrategias y definir acciones para la integracion de un modelo
articulado que permita el cumplimiento del programa sectorial de salud, especialmente
por lo que hace a los destinados a mejorar la calidad y eficiencia de los servicios, brindar
proteccion financiera en salud a toda la poblacién e incrementar la cobertura de los
servicios (Secretaria de Salud, 2023)

Tarea que recae en el Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica
(SINaCEAM).

241 Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica
El SiNaCEAM cuenta con 7 subsistemas:

1) Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica,

2) Investigacion y desarrollo de indicadores, métodos y estandares de evaluacion de la
calidad,

3) Fortalecimiento permanente de los Evaluadores,

4) Articulacion del SiNaCEAM con otras instituciones y organizaciones,

5) Informacidn, Transparencia, Difusion y Promocion,
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6) Retroinformacion y Continuidad de Objetivos y Metas y
7) Etica

A través de la interaccion entre estos subsistemas, el CSG reconoce el papel fundamental en la
promocion de la mejora continua en los servicios de salud de las EAM. A este proceso se le conoce
como la Certificacion de Establecimientos de Atencién Meédica, donde se evalla y registra el
cumplimiento de estandares y criterios de calidad que garantizan la excelencia en la atencion

brindada a los pacientes (Gobierno de México, 2022).

2.5 Certificacion de Establecimientos de Atencién Médica

De acuerdo con el 2° articulo del Reglamento Interior de la Comision para la Certificacion de
Establecimientos de Atencion Médica, la certificacion de la calidad en la atencion médica es el
proceso que reconoce a los Establecimientos de Atencion Médica (EAM), que participan y
cumplen con los criterios y estdndares definidos para evaluar la calidad de los servicios que
prestan, con énfasis en la seguridad del paciente y la mejora continua (Secretaria de Salud, 2023).

El CSG es la entidad que reconoce a los EAM que participan de manera voluntaria en el proceso
de certificacion. La certificacion puede ser solicitada por los EAM que conforman el SNS, ya sean
publico, social o privado. Una unidad certificada por el CSG cumple con estandares para aumentar
de manera progresiva la calidad, seguridad, eficacia y efectividad de la atencién médica, bajo los

términos establecidos del Modelo Unico de Evaluacion de la Calidad.

2.6 Modelo Unico de la Evaluacion de la Calidad (MUEC)

El MUEC nace como una estrategia de respuesta al Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024 con la
colaboracion del CSG, la SS y la DGCE, integrando los procesos de Acreditacion y Certificacion

de Establecimientos de Atencion Médica. Esta estrategia, tiene por objetivo:
Evaluar la calidad de la atencion médica, en los establecimientos de atencion médica del

SNS, con énfasis en aquellos que prestan servicios a poblacién sin seguridad social, a fin
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de contribuir e incrementar de manera progresiva la calidad, seguridad, eficacia y

efectividad de éstas (Consejo de Salubridad General, 2023)

Como se muestra en la Figura 3, el MUEC parte de su eje central: persona, familia, comunidad y

poblacion, y se representa como un ciclo de cuatro capas.
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CARANTIA
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REFERENCIA 4. GESTION DE

COMPARATIVA MEJORA
CONTINUA

Resultados de valor
Cultura de Calidad

FIGURA 3. MODELO UNICO DE EVALUACION DE LA CALIDAD. RECUPERADO DE (CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL, 2023)

e Primera capa

La primera capa esta compuesta por las 5 fases:

1) Gestidn inicial: Planeacion y Gerencia.
2) Gestidn por procesos: Verificacion de la implementacién del modelo.
3) Gestién proactiva: Acciones preventivas/correctivas.

4) Gestidn de mejora continua: Cultura de Calidad.
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5) Gestion de la garantia de la calidad y la referencia comparativa: Resultados de

valor.

Estas se desarrollan progresivamente y estan interrelacionadas entre si mediante niveles de
madurez especificos, con el fin de garantizar el cumplimiento de diversos criterios y estandares
que aseguran la calidad de atencion en los EAM involucrados (Consejo de Salubridad General,
2023).

e Segunda capa
Esta capa del MUEC se exhiben 6 acciones que constituyen el proceso integral de atencién médica:

1) Atencién Centrada en la Persona: Priorizar de manera integral las necesidades
de las personas involucradas.

2) Atencion integral: Integra la promocion, prevencion de la enfermedad, cuidado
curativo, rehabilitacidn, soporte fisico, psicoldgico y social, adaptados a las necesidades de
salud en una poblacion.

3) Atencién Oportuna: En torno a reducir los tiempos de espera y demoras,
perjudiciales para pacientes y prestadores de atencién médica.

4) Atencidn Continua: Asegura el seguimiento ininterrumpido de la atencién de
salud, orientada a un problema especifico del paciente.

5) Equidad: Distribuir las oportunidades para el bienestar, orientadas por las
necesidades de las personas.

6) Atencidn integrada: Implica el seguimiento clinico, con comunicacién efectiva
sobre eventos clinicos, riesgos y transferencias de pacientes entre diferentes niveles de

atencion.

Dichas acciones se incluyen en el modelo para ser ejecutadas de manera continua y coordinada
con el propdsito de proporcionar una atencion de calidad que satisfaga las necesidades integrales

del paciente y los prestadores de atencion médica (Consejo de Salubridad General, 2023).
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e Tercera capa
En la tercera capa se componente por 4 apartados que detallan los enfoques adoptados por el
MUEC para asegurar la méxima garantia posible de salud y bienestar, asi como su distribucion

equitativa:

1)  Orientacion hacia la calidad: Considera la satisfaccion de los usuarios, la
participacion del personal y el liderazgo de la organizacién en relacion con la prestacion
de servicios de salud de alta calidad.

2)  Enfoque Atencion Primaria a la Salud (APS) : Es un enfoque integral de la salud,
centrado en las necesidades de las personas, cuyo objetivo es garantizar el maximo nivel
de salud y bienestar para toda la poblacién de manera equitativa.

3)  Recursos humanos componentes: Incluyen a todos los actores involucrados en la
provision de servicios de salud, quienes deben contar con los conocimientos, habilidades
de observar las normas éticas y de tratar a todas las personas con dignidad y respeto.

4)  Eficienciay Efectividad: La planificacion y optimizacion de los recursos en salud,
con el objetivo de ofrecer servicios de alta calidad, garantizando resultados adecuados
con el uso minimo de recursos.

5)  Cultura Organizacional: Enfocado en el conjunto de valores, creencias, normas
y practicas compartidas por los miembros de una organizacion que determinan el

compromiso con la gestion de la salud y la calidad.

Lo anterior se logra mediante la atencion centrada en las necesidades individuales desde el inicio,
para demostrar un compromiso con la gestién de la salud y la calidad en la organizacion, asi como
en la atencion brindada por todos los actores involucrados en la provision de los servicios de salud.
(Consejo de Salubridad General, 2023).

e (Cuarta capa
La capa final corresponde a los 5 puntos de evaluacién para la incorporacion del MUEC dentro de
un EAM:
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1)  Estructura y disefio de procesos: ldentificacion de la capacidad instalada,
procesos clave, riesgos y competencias necesarias para operar el EAM.

2) Implementacion de procesos: Verificar y ejecutar la operacion de los procesos
definidos.

3)  Sistemasy subsistemas: Muestra de procesos, actividades identificadas y acciones
correctivas/preventivas realizadas, obteniendo el avance en proyectos y ciclos de mejora.
4)  Sostenibilidad: Es la evidencia de cambio a través de mejoras y buenas practicas,
resultados de sistemas y procesos comprendidos y adaptados a los estandares y politicas.
5)  Monitoreo: Existe una revision continua de los objetivos cualitativos y
cuantitativos que se establecieron para mejoras incrementales e innovadoras mediante

herramientas de gestion.

Todos ellos, se desarrollan de forma gradual a través de los niveles de madurez. desde el momento
inicial en que el establecimiento identifica su infraestructura, procesos esenciales, riesgos,
capacidades clave y habilidades para abordar las necesidades operativas del EAM, hasta el
seguimiento que proporciona informacion sobre los logros, desviaciones y debilidades para la toma
de decisiones fundamentada en la mejor evidencia disponible (Consejo de Salubridad General,
2023).

2.6.1 Catalogo Unico Nacional de Criterios y Estandares para la Evaluacion de la
Calidad (CUNCEEC)
El Catalogo Unico Nacional de Criterios y Estandares para la Evaluacion de la Calidad es la
integracion de los criterios y estandares referente al proceso de implementacion y evaluacion del
MUEC. (Consejo de Salubridad General, 2023)

En el Modelo de Evaluacion de la Calidad (MUEC), los estandares desempefian un papel
fundamental al actuar como parametros que contribuyen a prevenir la ocurrencia de eventos
adversos o0 eventos centinela. Es decir, funcionan como barreras de seguridad cuyo objetivo es
asegurar que las acciones sean realizadas de manera correcta y en el momento adecuado por

individuos con las competencias necesarias. Dentro de este modelo, existen estandares
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considerados indispensables, los cuales son requisitos obligatorios que deben ser cumplidos.
(Consejo de Salubridad General, 2023)

Cada estandar tiene un proposito especifico, alcance e importancia en las acciones de atencion,
barreras de seguridad y procesos implementados de acuerdo con el contexto de cada EAM.
Ademas, estos estandares estan asociados con elementos medibles que comprenden
requerimientos especificos a los cuales se les asignara una calificacion durante el proceso de

evaluacion. (Consejo de Salubridad General, 2023)

El CUNCEEC se complementa con los Anexos A y B para los sectores de Servicios de Atencion
Ambulatoria y Hospitales. En el caso del INGER, se aplican los Criterios y Estandares del Anexo

B destinado a Hospitales. La seccion de Estandares esta compuesta por 5 apartados:

1)  Metas internacionales de seguridad del paciente/Acciones esenciales para la
seguridad del paciente

2)  Sistemas criticos para la sequridad del paciente

3) Mejorade la calidad y la seguridad del paciente
4)  Atencion centrada en el paciente
5)  Gestidn de la organizacién

y 15 estandares que se encuentran relacionados entre si

1) Metas Internacionales de Seguridad del Paciente/ Acciones Esenciales para la
Seguridad de los Pacientes (MISP/AESP)

2)  Manejo y Uso de los Medicamentos (MMU)

3)  Prevenciény Control de Infecciones (PCI)

4)  Gestion y Seguridad de las Instalaciones (FMS)

5)  Competencias y Capacitacion del Personal (SQE)

6) Mejora de la Calidad y Seguridad del Paciente (QPS)
7)  Acceso y continuidad de la atencion (ACC)

8)  Derechos del paciente y de su familia (PFR)

9)  Evaluacion de pacientes (AOP)

10) Servicios Auxiliares de Diagndstico (SAD)
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11) Atencion de pacientes (COP)

12) Anestesiay atencién quirargica (ASC)

13) Educacion del paciente y de su familia (PFE)

14)  Gestion de la Comunicacién y la Informaciéon (MCI)
15) Gobierno, Liderazgo y Direccion (GLD)

A su vez, cada estandar estd compuesto por tres partes:

l. Titulo del estandar

Il.  Justificacion

Dentro de este se explica el por qué, para qué y de qué manera el establecimiento de salud

debe implementar el MUEC.
[1l.  Elementos Medibles (EM).

Que como ya se menciond son los elementos que se califican en el proceso de evaluacion
y “enumeran lo que es necesario satisfacer a fin de cumplir con la implementacion del

proposito del estandar en forma absoluta” (Consejo de Salubridad General, 2018).

2.6.1.1 Sistemas criticos para la sequridad del paciente

El apartado numero 2. Sistemas criticos para la sequridad del paciente, que se menciona

previamente, esta enfocado en la atencién de los pacientes tomando en cuenta que cualquier fallo
puede conducir a un evento centinela. Es decir, toma en cuenta que la entidad debe brindar un
servicio de la forma esperada para evitar problemas o pérdidas, de este modo, los estandares cubren

las areas de:

1)  Manejo y Uso de Medicamentos (MMU).
2)  Prevenciony Control de Infecciones (PCI).
3)  Gestion y Sequridad de las Instalaciones (FMS).

4)  Competencias y Capacitacion del Personal (SQE).
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2.7 Estandar Gestion y Seguridad de las Instalaciones (FMS)
Dentro del estandar FMS se mencionan 9 &reas de enfoque:

1)  Integracién con el modelo.

2)  Capacitacion acerca del sistema de gestion y seguridad de las instalaciones.
3)  Recursos del sistema.

4)  Proteccion de la organizacion.

5)  Materiales, sustancias y residuos peligrosos.

6)  Seguridad contra peligros relacionados a fuego y humo.

7)  Equipo biomédico (sic).

8)  Servicios prioritarios para la operacion.

9)  Gestion de emergencias externas.

2.8 Gestion de Equipo Médico

La Gestion de Equipo Médico se menciona por primera vez en el Programa de Accién Especifico
2013 — 2018. Evaluacion y Gestion de Tecnologias para la Salud del CENETEC-salud.
Actualmente, se ha desarrollado y definido como un

Conjunto de procesos interrelacionados de manera sistematica cuya finalidad es garantizar
de forma segura, eficaz y costo efectivo, el funcionamiento, uso y cuidado del equipo
médico durante su vida util, iniciando con un diagnéstico situacional, tomando en cuenta
el ambito local (unidad médica u hospital), regional o nacional para favorecer la
optimizacion de los recursos. (Secretaria de Salud, 2020)

De igual forma, existe una agrupacion de las tareas necesarias para lograr el objetivo de la gestion

en cinco procesos diferentes:
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e Planeacion
En la planeacion se ejecutan las actividades de diagnostico situacional, la evaluacion de
necesidades y alternativas, el estudio de mercado y la identificacion de fuentes de financiamiento.
Estas acciones se integran en un conjunto articulado y anticipado con el fin de contribuir a todos
los procesos de la GEM (Secretaria de Salud, 2020).

e Incorporacion
En el proceso de integracion de un equipo, la GEM indica que se deben considerar actividades
como el mecanismo de adquisicion, la revision de aspectos juridicos, econdmicos y técnicos, asi
como la verificacion de la recepcion. Los métodos para adquirir el equipo pueden ser a traves de
la compra, arrendamiento, donacidn, contratos de comodato, subrogacion u otros esquemas como

proyectos de asociacion publico-privada, entre otros (Secretaria de Salud, 2020).

e Instalacion
En este punto es crucial tener en cuenta las condiciones fisicas necesarias para que los equipos
médicos puedan funcionar y comenzar a operar. Esto incluye condiciones especificas para su
funcionamiento y operacion, como instalaciones eléctricas y de plomeria, infraestructura fisica,
suministro de gases medicinales, adecuaciones en &reas existentes, construccion de nuevas

estructuras, blindajes, etc. (Secretaria de Salud, 2020).

e Operacion
Durante la operacion del equipo, es fundamental abordar actividades como el mantenimiento
preventivo y correctivo, implementar programas de capacitacion continua y mantener un
inventario funcional. Este proceso asegura la medicion, control y mantenimiento del
funcionamiento de los equipos médicos de acuerdo con su propdsito de uso y las especificaciones

del fabricante durante toda su vida Util (Secretaria de Salud, 2020).
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En esta etapa final del ciclo de la GEM, se lleva a cabo la baja del equipo mediante la emisién de

un dictamen y la evaluacion técnicos y econémicos del equipo médico. Este proceso implica la

decision de retirar un equipo médico después de una evaluacion detallada, considerando diversos

factores, tales como la elaboracion del dictamen de baja (Secretaria de Salud, 2020).

Como se menciond, cada uno de estos procesos se desglosa a su vez en diferentes subprocesos

bésicos para la construccién de la GEM. Dentro del ciclo de vida Gtil del equipo, dichas actividades

Ilevan un orden légico, iniciando por la planeacion y finalizando con la baja del equipo.

El ingeniero biomédico es capaz de aplicar sus conocimientos de manera efectiva, dando asi

solucion a problemas que surjan durante el ciclo de vida atil del equipo implementando los

procesos de la GEM, los cuales tienen beneficios cuantificables como:

reduccién de la sub o sobre utilizacion,
reduccion de costos de operacion,
disponibilidad de equipo médico funcional,

inversiones rentables de equipo médico e

incremento en la calidad de la atencién médica.
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CAPITULO 3

3. Metodologia

En este capitulo se discutird la metodologia utilizada para disefiar los procedimientos del
Departamento de Ingenieria Biomédica del Instituto Nacional de Geriatria. La metodologia de este
trabajo se desarrolld en 3 fases como se muestra en la Figura 4, con la finalidad de que los
procedimientos se ajusten al estandar de Gestion y Seguridad de las Instalaciones (FMS) del
Modelo Unico de Evaluacion de la Calidad, al mismo tiempo, asegurando que cumplan con la
normatividad vigente y actividades que se integren a las politicas, norma de lineamientos internos
del INGER.

1 2 3
IDENTIFICACION DE INCORPORACION DE ESTRUCTURACION DEL
ACTIVIDADES DEL DIByDG ESTANDARES DEL MUEC MANUAL

FIGURA 4.FASES DE LA METODOLOGIA. ELABORACION PROPIA

Se comenzara describiendo la primera fase de la metodologia para el reconocimiento de las
actividades dentro del DIByDG:

3.1 Fase 1. Identificacion de actividades del DIByDG:

En esta etapa inicial, se llevo a cabo un analisis a partir de los procesos que componen el ciclo de
la GEM para identificar las tareas que se realizan dentro del departamento. Esto implicé la
identificacion de todas las actividades y operaciones activas, con el fin de comprender el
funcionamiento del Departamento de Ingenieria y Desarrollo Gerontecnoldgico dentro de la
institucion.

En la Figura 5, se describen todas las actividades identificadas de acuerdo con los procesos de

planeacion, incorporacion, instalacion, operacion y baja del equipo médico:
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= Analizar las necesidades.

* Formular requerimientos técnicos.

* Elaborar estudio de mercado.

* Revisar los requerimientos de infraestructura fisica.

* Supervisar los mecanismos para la adquisicién de equipo.

* Supervisar pruebas de funcionamiento iniciales.
* Supervisar y/o impartir la capacitacién inicial.

* Registrar alta en el listado de equipo médico y de investigacion.

= Observar el periodo de garantia y las condiciones que aplican.

* Gestionar un plan de mantenimiento preventivo y correctivo.

* Coordinar un plan de adquisicion de refacciones.

* Gestionar un programa de capacitacion continua a usuarios y operadores.
= Atender las solicitudes de servicio de equipo médico y de investigacion.

» Coordinar un programa de tecnovigilancia.

* Elaborar un informe o dictamen para baja de equipo.

FIGURA 5. ACTIVIDADES DEL DIBYDG DE ACUERDO CON LA GEM. ELABORACION PROPIA.

3.1.1 Planeacion

e Analizar las necesidades:
Esta actividad implica la colaboracion entre profesionales de la salud e ingenieros biomédicos para
comprender las demandas clinicas y las especificaciones tecnoldgicas incluyendo las regulaciones

y normativas aplicables a los DM.
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e Formular requerimientos técnicos:
Durante la formulacion de requerimientos técnicos, se definen los criterios técnicos y funcionales
que deben cumplir los equipos médicos y de investigacion para su incorporacion al instituto. La
formulacion de dichos requerimientos, se describen en una “Ficha Técnica”. Este documento
servird como guia para la adquisicion, evaluacion y seleccion de equipos médicos, asi como para

la evaluacion del cumplimiento de los proveedores.

e Elaborar estudio de mercado:
El DIByDG es el encargado de realizar una investigacion exhaustiva del mercado de las
necesidades identificadas dentro del instituto para su equipamiento, incluyendo la identificacion
de proveedores, fabricantes, distribuidores de tecnologia médica y la evaluacion de tecnologias
alternativas. Se recopila informacion sobre los productos disponibles, sus caracteristicas técnicas,
precios, garantias, certificaciones y cualquier otro aspecto relevante que pueda influir en la

decision de compra.

e Revisar los requerimientos de infraestructura fisica:
Esta tarea forma parte de las responsabilidades DIByDG, que implica coordinar con las areas
administrativas pertinentes para garantizar que las instalaciones, equipos médicos y de
investigacion estén adecuadamente seleccionados y en condiciones apropiadas para ser utilizados
en la prestacion éptima de atencion médica geriatrica y en el desarrollo de la investigacion.

3.1.2  Incorporacion

e Supervisar los mecanismos para la adquisicion de equipo:
Para la adjudicacion de bienes y servicios de equipo médico y de investigacion el DIByDG
participa realizando los criterios de seleccion y evaluacion de propuestas técnicas con apoyo de la
documentacidn elaborada en el proceso de planeacion, para preservar la calidad en la asistencia

médica e investigacion geriatrica.
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3.1.3 Instalacién

e Supervisar pruebas de funcionamiento iniciales:
Esta actividad se lleva a cabo para confirmar que el equipo médico y de investigacion adquirido
funciones de manera adecuada y segura durante su vida Gtil. Se realiza una verificacion exhaustiva
de cada elemento para asegurar su correcto funcionamiento de acuerdo con las especificaciones

del fabricante y las necesidades clinicas del INGER.

e Supervisar y/o impartir la capacitacién inicial:
Esté actividad consiste en identificar al personal de salud y técnico o investigador adscrito al
instituto, que necesita ser capacitado con las habilidades y conocimientos necesarios para utilizar
de manera efectiva y segura los nuevos dispositivos médicos adquiridos. La capacitacion inicial

puede ser impartida por proveedor y supervisada por los ingenieros biomédicos del DIByDG.

3.1.4  Operacion

e Registrar alta en el listado de equipo médico y de investigacion:
El DIByDG cuenta con un listado de los equipos médicos y de investigacion. Esta base de datos

se actualiza de forma continua para facilitar la planificacion de los mantenimientos preventivos.

e Observar el periodo de garantia y las condiciones que aplican:
Una de las funciones designadas al DIByDG consiste en supervisar el cumplimiento en tiempo y
forma de los contratos de mantenimiento y servicios externos por evento, para el adecuado
funcionamiento de los servicios que brinda el Instituto. Esto incluye llevar un registro preciso
desde el momento de la adquisicion de las fechas de compra, las especificaciones de la garantia y
cualquier requisito adicional, para garantizar que los equipos estén protegidos adecuadamente

durante su vida util.

e Gestionar un plan de mantenimiento preventivo y correctivo:
Esta actividad consiste en elaborar y verificar el cumplimiento del Programa Anual de
Mantenimiento (PAM) de equipo médico y de investigacion, de acuerdo con las indicaciones y

recomendaciones del fabricante para realizar mantenimientos preventivos, a fin de asegurar el buen
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funcionamiento del equipo durante su ciclo de vida Util y mantener la calidad de los proyectos de

investigacion y la atencion médica geritrica.

e Coordinar un plan de adquisicién de refacciones:
Es responsabilidad del DIByDG establecer y coordinar un procedimiento que permita gestionar y
documentar la adquisicion de piezas, refacciones, consumibles o servicios necesarios para el

equipo médico y de laboratorio propiedad del instituto.

e Gestionar un programa de capacitacion continua a usuarios u operadores:
La capacitacion para los usuarios u operadores consiste en documentar y coordinar acciones que
verifiquen la difusién del conocimiento generado con las lineas de investigacion, para mejorar los

servicios de atencién a las y los adultos mayores.

e Atender las solicitudes de servicio de equipo medico y de investigacion
Las solicitudes de servicio de equipo médico y de investigacion, deben coordinadas, atendidas y
documentadas por el DIByDG. Asi mismo, la solicitud debe dar apoyo para determinar los
requerimientos de piezas, refacciones, accesorios 0 servicios especializados que pudieran

requerirse.

e Coordinar un programa de tecnovigilancia:
Las actividades de Tecnovigilancia deben ser coordinadas y aplicadas por el Departamento de
Ingenieria Biomédica y Desarrollo Gerontecnoldgico para la identificacion y evaluacion de
incidentes adversos producidos por los dispositivos médicos en uso para garantizar la proteccién

de la salud del paciente y la seguridad de los equipos médicos y de investigacion.

3.15 Baja

e Elaborar un informe o dictamen para baja de equipo:
Esta actividad consiste en documentar de manera detallada y justificada las razones por las cuales
un equipo o dispositivo médico debe ser dado de baja o retirado de servicio. Este informe puede

incluir informacion sobre el estado del equipo, su vida util.
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3.2 Fase 2: Incorporacion de estandares del MUEC

Una vez que se han identificado las actividades se continGa con la incorporacion del estdndar FMS,
para cubrir los puntos minimos del programa para gestionar el equipo médico. Durante esta etapa,
fue necesario comparar las précticas actuales identificadas en la Fase 1 con aquellas requeridas
por el estandar, es decir, identificar los procedimientos necesarios mencionados en los elementos

medibles.

El &rea de enfoque nimero 7 del estdindar FMS es aquel relacionado con el equipo médico, en

donde encontramos dos estandares:

e FMS. 7 (Estandar indispensable) La organizacion implementa un programa para
gestionar el equipo biomédico (sic).
e FMS 7.1 El programa integra el andlisis de datos que genera la gestion del equipo

biomédico (sic) para planear las necesidades a largo plazo de la organizacion.

Ambos estandares garantizan una gestion efectiva del equipo biomédico (sic), la cual es
fundamental para proporcionar una atencién segura a los pacientes y mantener condiciones

laborales seguras para el personal.
Para el caso del estandar indispensable FMS. 7 observamos tenemos nueve elementos medibles:

1) La organizacion identifica y realiza un listado que contenga el equipo biomédico (sic) que
se maneja en la organizacion (propia, rentada y/o en comodato).

2) La organizacion ha definido un programa de gestion del equipo biomédico (sic) que, al

menos, integra los incisos del a) a el h) definidos en el proposito.

3)  El programa estd implementado en toda la organizacion.

4)  Setienen implementadas actividades de Tecnovigilancia.

5)  Elequipo biomédico (sic) se inspecciona regularmente.

6)  El equipo biomédico se prueba cuando son de reciente adquisicion y segln sea adecuado a
partir de entonces.

7)  Se da mantenimiento preventivo al equipo biomédico.

8)  Existe personal con las competencias adecuadas para prestar estos servicios.
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9)  Dentro de la organizacién no existen equipos, equipos, dispositivos e insumos ajenos a la
misma, que no hayan sido aprobados por algin mecanismo de control interno del

establecimiento, en apego a la normatividad vigente.

Tal como se muestra en el segundo punto de los elementos medibles, la organizacion debe
establecer un minimo de procedimientos que integren un Programa para la Gestion del Equipo
Médico con el fin de garantizar la disponibilidad y el correcto funcionamiento de todo el equipo

médico.

En la Tabla 1 se recopilan: la descripcion de las actividades que realiza el DIByDG, seguidos del
procedimiento identificado y, por Gltimo, la alineacion de ambas columnas con los procedimientos
minimos requeridos en los elementos medibles del estandar FMS.7 para el Programa de Gestion
de Equipo Biomédico.
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TABLA 1. PROCEDIMIENTOS IDENTIFICADOS DENTRO DEL DIBYDG. ELABORACION PROPIA.

Descripcién de la actividad que realiza el

DIByDG

Nombre del procedimiento identificado en
el DIByDG

Procedimiento requerido en el estandar
indispensable FMS.7

Analizar las necesidades.
Formular requerimientos técnicos.

Procedimiento para la evaluacién de
necesidades para la adquisicion de equipo
médico y de laboratorio.

La identificacion y el analisis de las necesidades
de equipo biomédico de acuerdo con el tipo de
pacientes y servicios de la organizacion.

Revisar los requerimientos de
infraestructura fisica.

Supervisar los mecanismos para la
adquisicion de equipo.

Supervisar pruebas de
funcionamiento iniciales.
Supervisar  y/o impartir la

capacitacion inicial.
Coordinar un plan de adquisicion de
refacciones.

Procedimiento de apertura, instalacién y
puesta en marcha.

Procedimiento para solicitud de adquisicion
de refacciones, accesorios, consumibles,
herramientas menores 0 servicios
especializados.

La seleccion y adquisicion de todo el equipo.

Observar el periodo de garantia y las
condiciones que aplican.

Gestionar un plan de mantenimiento
preventivo y correctivo.

Atender las solicitudes de servicio de
equipo médico y de investigacion.

Procedimiento para la supervision de
servicios externos por contrato a equipo
médico y de investigacion.

Procedimiento para la atencién de solicitud
de servicio de equipo médico y de
investigacion.

La evaluacién del uso y categorizacion del
equipo biomédico a través de inspecciones,
pruebas, calibracion y mantenimiento
(preventivo y correctivo).
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Coordinar  un  programa  de
tecnovigilancia.

Manual de tecnovigilancia.

En el caso de los equipos que requieren ser
calibrados, contar con la trazabilidad de las
calibraciones. Es decir, se cuenta con la relacién
documentada entre la exactitud del instrumento
calibrador y los patrones de un laboratorio
nacional o internacional reconocido como patron
de referencia. (Por ejemplo, la calibracion de los
joule en los desfibriladores, entre otros que
considere la organizacién).

El control y la toma de medidas ante avisos de
peligro en los equipos, retiro de equipos del
mercado por parte de los fabricantes, incidentes y
fallas que deben de informarse.

Las acciones por seguir ante una situacién de
emergencia donde se ponga en riesgo la
seguridad del paciente durante el uso de equipo
médico.

Elaborar un informe o dictamen para
baja de equipo.

Procedimiento para baja de equipo médico y
de investigacion.

La definicion de criterios para pensar en dar de
baja, actualizar o sustituir el equipo biomédico.

Gestionar un programa de capacitacion
continua a usuarios y operadores.

Procedimiento para la capacitacion
continua, interna y externa, en el uso de
equipo médico y de investigacion.

La capacitacion del personal en el manejo del
equipo biomédico.
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o4 ki
3.3 Fase 3: Estructuracion de los procedimientos

En esta ultima fase, se estructura cada uno de los procedimientos, de acuerdo con la Guia
técnica para la elaboracion y actualizacion de manuales de procedimientos de la Secretaria
de Salud. Esto incluye la documentacién detallada de todos los procedimientos identificados
en las Fase 2: Incorporacion de estandares del MUEC, asi como la descripcion y formatos

que se deben seguir para llevar a cabo las tareas de manera adecuada y eficiente.

En esta fase también se incluird el contenido para iniciar el Manual Organizacional donde se
deben incorporar todos los procedimientos. La Guia técnica para la elaboracion y
actualizacién de manuales de procedimientos de la Secretaria de Salud, nos dice que el

contenido de un Manual Organizacional debe cumplir con 4 puntos:

¢ Introduccion
En este primer punto del manual de procedimientos se explicaran los motivos y objetivos del

mismo, detallando su contenido, alcance y las personas que participaron en su elaboracion.

e Objetivo del manual
En el objetivo del manual, se busco establecer de manera clara y concisa el propdsito final

de la implementacion del manual dentro del instituto.

e Marco Juridico
Se colocaron los principales marcos legales y disposiciones administrativas vigentes que
sustentan el manual y regulan la operacion y funcionamiento de los procedimientos. Dicha
documentacion se organizo de acuerdo con la pirdmide de Kelsen, en orden descendente,

como se indica a continuacion:

a) Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
b) Tratados

c) Leyes

d) Cddigos

e) Reglamentos

f) Decretos

g) Acuerdos
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h) Convenios

1) Circulares y/u oficios
j) Documentos normativos-administrativos
k) Otras disposiciones (documentos que por su naturaleza no puedan ser incluidos en

la clasificacion anterior).

e Procedimientos
En este Gltimo punto se enlistaron los procedimientos trabajados durante el tiempo de

servicio, con el nombre del procedimiento y el namero que le corresponde.

A su vez, la estructura de cada procedimiento debe incluir:

Proposito
En este apartado se utilizaron las preguntas que se muestran en la Tabla 2 para la descripcion
y justificacion o razén de ser de cada procedimiento para la redaccion de los propdsitos. Para
fines ilustrativos se presenta el ejemplo de lo que se realiz6 para el procedimiento para la

capacitacion continua, interna y externa, en el uso de equipo médico y de investigacion

TABLA 2. ELABORACION DEL PROPOSITO PARA EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS. ADAPTADA DE (SECRETARIA DE SALUD, 2013)

Descripcion Justificacion/ Razén de ser
¢ Qué se hace? ¢Para qué se hace? ¢Para quién se hace?
Necesidad que cubre el

procedimiento dentro de la
institucion.

Actividad del DIByDG que se Cumplimiento con los estandares
describe en el procedimiento. y la normatividad vigente.

Ejemplo

Propdsito del procedimiento para la capacitacion continua, internay externa, en el uso de
equipo médico y de investigacion:

Proveer de conocimientos y habilidades para que el personal pueda cumplir con las tareas que
involucran el uso, conservacion y mantenimiento del equipo médico y de investigacion del
INGER. El objetivo es dar cumplimiento al numeral 5.1.13de laNOM-016-SSA3-2012que
establece que: “El personal que opera los equipos, debe comprobar documentalmente haber
recibido capacitacion en el uso, conservacion y mantenimiento de los equipos que opera, segun
corresponda”.
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Alcance

En el alcance se expuso el campo de aplicacion del procedimiento a nivel interno y externo:

1) Nivel interno: Se mencionaron a los 6rganos que intervienen en cada procedimiento
junto con su designacién dentro de la estructura orgénica del instituto y las
limitaciones de su participacion en el desarrollo de las actividades.

2) Nivel externo: Para los procedimientos que se desarrollaron, en este nivel, se
colocaron las entidades privadas que intervienen en el las actividades y los limites de

influencia que tienen en el desarrollo del procedimiento.

Politicas de Operacion, Normas y Lineamientos

En este apartado se cubrieron 3 directrices fundamentales para la incorporacion

implementacion de los procedimientos:

e Politicas de Operacion: Consistio en la descripcién de aquellas acciones vy
mecanismos asociados a cada procedimiento que concretan los parametros de disefio
de las actividades para el cumplimiento de las metas y resultados.

e Normas: De acuerdo con la guia, se mencionaron aquellos ordenamientos
imperativos y especificos de accion que persiguen un fin determinado, con la
particularidad de ser inflexibles en su implementacion.

e Lineamientos: En este punto se desarrollaron los limites y aspectos generales que

definen las actividades a llevar a cabo.

Para los apartados de alcance, politicas, normas y lineamiento, se asegur0é que todos los

puntos se ajustaran con lo establecido en el Manual de Organizacion

Descripcion del Procedimiento

Como se observa en la Tabla 3, en la descripcion se hizo la narracion de forma cronoldgica

y secuencial de todas las actividades realizadas dentro del procedimiento.
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TABLA 3. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS ADAPTADO DE (SECRETARIA DE SALUD, 2013)

Responsable

No. Act.

Descripcion de
Actividades

Documento o Anexo

Registrar al
responsable
conforme a la
estructura orgénica
del instituto para
cada actividad.

Numerar las
actividades que se
realizan conforme
a la secuencia
I6gica del
procedimiento.

Narracion de la
actividad iniciando con
un verbo en tiempo
presente del indicativo,
en tercera persona del
singular.

En el caso que la
actividad genere un
documento se indica su
nombre y el nimero de
copias.

Ejemplo

Responsable A:
Responsable del

Actividades del
responsable A:
Entrega la solicitud de

e Solicitud de
capacitacion.

Jefatura del DIByDG

firma de recibido y
asigna un nimero de
folio para el
seguimiento.

equipo médico y de 1 capacitacion a la Cuestionario de
. N s o
investigacion. Jefatura del DIByDG -
o participante.

con el cuestionario de

cada participante.

Actividades del

responsable B: e Correo electronico.
Responsable B: 5 Recibe la solicitud, e Manual de usuario del

equipo.
¢ Carta compromiso.

Como se muestra en el ejemplo de la Tabla 3, las actividades se organizaron en etapas, se
proporciono informacion sobre quién las realiza, qué se hace, como, doénde y cuando se llevan
a cabo estas actividades.

Diagrama de Flujo

Para llevar a cabo la representacion grafica de los procedimientos, se recurrio al uso del

software Lucidchart, una herramienta la creacién de diagramas de flujos. En este caso, se

empled la simbologia establecida por el American National Standards Institute (ANSI), que

se ilustra en la Figura 6. Esta simbologia es utilizada en la Administracion Publica Federal

y se distingue por su capacidad para representar de manera clara y efectiva la dinamica, las

etapas, las diversas actividades involucradas y los documentos que se generan a lo largo de

cada uno de los procedimientos analizados.
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[ SIMBOLO ] [ DESCRIPCION ] [ SIMBOLO ] [ DESCRIPCION ]
ACTIVIDAD: DIRECCION DE FLUJO:
L D —— s ., N
Representa la realizacion de una Conecta los simbolos sefialando el
actividad, relativa a un » orden en que se deben realizar las

procedimiento,

TERMINAL:
Indica inicio o terminacion de los
procedimientos.

DOCUMENTO:

Indica que un documento
utilizado, cs distribuido en una
actividad determinada

INICIO DE PAGINA:
Representa la conexion de pagina
con otra diferente de la que
proviene.

D
.
U

distintas actividades.

CONECTOR DE
ACTIVIDAD:

Representa una conexion o enlace
de una actividad del procedimiento
con otra parte del mismo.

CONECTOR DE PAGINA:
Representa una conexion o enlace
con otra hoja difcrente, en la que
continua cl diagrama de flujo.

DECISION O
ALTERNATIVA:

Indica un punto dentro del flujo en
que son posibles caminos
alternativos.

O
<
<

FIGURA 6. SiMBOLOGIA DE AMERICAN NACIONAL STANDARD INSTITUTE (ANSI) UTILIZADA EN LOS PROCEDIMIENTOS.
ADAPTADO DE (SECRETARIA DE SALUD, 2013)

Documentos de Referencia

La Tabla 4 ilustra como se ubica la recopilacion de documentos que ayudan a mejorar la

comprension y la ejecucién del procedimiento.

TABLA 4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA. ADAPTADO DE (SECRETARIA DE SALUD, 2013)

Documento

Cadigo (cuando aplique)

actividades del procedimiento.

Nombre del documento utilizado y generado en las

Codigo asignado al documento utilizado,
cuando no aplique se pone N/P.

Salud.

Ejemplo
Manual de organizacion del Instituto Nacional de NA
Geriatria. o
Guia técnica para la elaboracién y actualizacion de
manuales de procedimientos de la Secretaria de N.A.
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Reqistros

En este apartado se incluyen los documentos y formatos que funcionan como prueba de las

actividades llevadas a cabo en el procedimiento como se muestra en la Tabla 5.

TABLA 5. REGISTROS DE DOCUMENTACION EMPLEADA Y GENERADA DURANTE EL PROCEDIMIENTO. ADAPTADO DE (SECRETARIA DE
SALUD, 2013)

Registro Tiempo de Responsable de Cadigo de registro o
conservacion conservarlo identificacion Unica
Codigo asignado al
documento utilizado,

Documento utilizado

Lapso en que | Area sefialada en la
y generado en las

. ermanece vigente el | descripcion del .
actividades del P . g p . cuando no aplique se
. registro. procedimiento.
procedimiento. pone N/P.
Ejemplo

Namero consecutivo
5 afios DIByDG. asignado a contra
entrega del formato.

Solicitud de
capacitacion.

Cuestionario del

participante 5 afios DIByDG. N.A.

Glosario del Procedimiento

En este apartado se colocaron aquellos términos técnicos, propios del ambito de la ingenieria
biomédica, ambitos de la salud que fueron utilizados en el manual ademaés se incluyeron los
términos administrativos mas usuales en orden alfabético.

Para los glosarios se utilizaron las siguientes fuentes:
e Secretaria de Salud, Glosario de Gestion de Equipo Médico, 2016 (México).
e Real Academia Espafiola, Diccionario de la lengua espafiola, 2023.
e Organizacion Mundial de la Salud, Introduccion al programa de mantenimiento de
equipos médicos, 2012.

Anexos del Procedimiento

En este apartado se integraron los documentos que se generan durante cada uno de los
procedimientos disefiados. Cada formato debe incluir un instructivo de llenado siguiendo el

ejemplo de la Tabla 6.
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5

TABLA 6. INSTRUCTIVO DE LLENADO. ELABORACION PROPIA.

Rubro No. Subrubro Descripcion

Narracion de la actividad
Nombre de la iniciando con un verbo en
. Nombre del apartado | ..
secciéon a la que , - tiempo presente del
Numero indicado | al que pertenece la |. . .
pertenecen las indicativo, en  tercera

g en el formato actividad indicada en .
actividades a persona del singular. De ser
; el formato. .
realizar. necesario  agregar  un

ejemplo simple.

Ejemplo
Escribir el nombre del
solicitante que detectd la
1) Apartado A.1: falla, empezando por primer
Solicitante apellido, posteriormente
Seccién A: segundo apellido y
Area usuaria nombre(s).
Escribir la fecha de solicitud
@) Apartado A.2: de la capacitacion con el
Fecha siguiente formato (DD /
MM/ AAAA).
Escribir el nombre del
Seccion B: Apartado B.1: equipo del cual se solicita la
Equipo 2) Nombre capacitacion Ej

Densitémetro.

De esta forma, se consigui6 desarrollar la propuesta de 3 procedimientos que garantizan el
cumplimiento de 3 elementos medibles del estandar FMS.7 del Modelo Unico de Evaluacion

de la Calidad, asegurando el correcto funcionamiento del DIByDG.
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CAPITULO4

Resultados

En esta seccion se exponen los resultados derivados del disefio y desarrollo de 3 de los

procedimientos identificados. Estos reflejan el cumplimiento de los objetivos especificos,

incluyendo los resultados obtenidos de la implementacién en pruebas piloto.

En total se identificaron 7 procedimientos que el DIByDG debe incorporar en el Manual

Organizacional para el cumplimento de los estandares, junto con un Manual de

Tecnovigilancia.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Procedimientos

Procedimiento para la capacitacién continua, interna y externa, en el uso de equipo

médico vy de investigacion.

Procedimiento para la supervision de servicios externos por contrato o pedido a

equipo médico v de investigacion.

Procedimiento de apertura, instalacion y puesta en marcha de equipo médico y de

laboratorio.

Procedimiento para la atencién de solicitud de servicio de equipo médico y de
investigacion.

Procedimiento para solicitud de adquisicion de refacciones, accesorios, consumibles,
herramientas menores o servicios especializados.

Procedimiento para la evaluacion de necesidades para la adquisicion de equipo
médico y de laboratorio.

Procedimiento para baja de equipo médico y de investigacion.

Manual de Tecnovigilancia.
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4.1 Contenido del Manual

Con base en la metodologia establecida, de acuerdo con la Fase 3, se describen a
continuacion los cuatro aspectos fundamentales que fueron desarrollados para la correcta

estructuracion del manual:

1. Introduccion
El Instituto Nacional de Geriatria y el Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo
Gerontecnoldgico disefiaron el presente manual con el objetivo de establecer una guia clara
y precisa en la implementacion y gestion de las acciones de investigacion interdisciplinaria
y tecnoldgica médica. Este manual busca optimizar los esfuerzos del departamento en la
delimitacién de proyectos de investigacion, este documento pretende fomentar un ambiente
de trabajo cohesivo y orientado hacia la excelencia, donde la innovacion y el desarrollo
tecnoldgico se traduzcan en mejoras tangibles en la calidad de vida de la poblacion adulta
mayor, en conformidad con los estandares del Modelo Unico de Evaluacion de la Calidad y

la normatividad vigente.

2. Objetivo del manual
Fortalecer la gestion de equipo médico y de investigacion del Instituto Nacional de Geriatria
(INGER) para que dichos dispositivos funcionen conforme a la intencion de uso del
fabricante a lo largo de su vida util y corregir o reducir la probabilidad de recurrencia de

incidentes adversos.

3. Marco juridico

e CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.
D.O.F. 05-11-1917.
Ref. D.O.F. 17-VII1-2011.

Leyes

e Art. 58 V bis de la Ley General de Salud.
D.O.F. 07-03-1997
Ref. D.O.F. 5-08- 2011

e Art. 194 bis de la Ley General de Salud.
D.O.F. 14-06-1991
Ref. D.O.F. 5-08- 2011
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e Art. 38 del Reglamento de Insumos para la Salud
D.O.F. 04-02-1998

e Reglamento de la COFEPRIS
D.O.F. 13-04-2004

Normas

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las
caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento de hospitales y
consultorios de atencion medica especializada.
D.O.F. 08-01-2013

Otros

e Guia administrativa para dar aviso de alta, modificacién o baja de unidad y/o
responsable de tecnovigilancia.
COFEPRIS. 31-12-2017

e Modelo Unico de la Evaluacion de la Calidad.
Consejo de Salubridad General

4.2 Procedimientos

Durante el tiempo de servicio se lograron desarrollar por completo 3 procedimientos con la
metodologia descrita anteriormente, los cuales se mencionan en la Tabla 7 junto con el

elemento medible al que se ajusta.

TABLA 7. PROCEDIMIENTOS DISENADOS Y EL CUMPLIMIENTO DEL ESTANDAR FMS.7. ELABORACION PROPIA

Procedimiento requerido en el estandar

Nombre del procedimiento indispensable FMS.7

Procedimiento para la capacitacion
continua, interna y externa, en el uso de
equipo médico y de investigacion.

La capacitacion del personal en el manejo del
equipo biomédico.

La evaluacion del uso y categorizacion del equipo
biomédico a través de inspecciones, pruebas,
calibracion y mantenimiento (preventivo y
COrrectivo).

Procedimiento para la supervision de
servicios externos por contrato a equipo
médico y de investigacion.

Procedimiento de apertura, instalacion y

ouesta en marcha La seleccion y adquisicion de todo el equipo.

Como se puede observar, se abarcar 3 de los procedimientos minimos requeridos por el

estandar FMS. 7.A continuacidn se describen cada uno de los procedimientos obtenidos.
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4.2.1 Procedimiento para la capacitacion continua, interna y externa, en el uso

de equipo médico y de investigacion.

Proposito
Proveer de conocimientos y habilidades para que el personal pueda cumplir con las tareas
que involucran el uso, conservacion y mantenimiento del equipo médico y de investigacion
del INGER. El objetivo es dar cumplimiento al numeral 5.1.13 de la NOM-016-SSA3-2012
que establece que: “El personal que opera los equipos, debe comprobar documentalmente
haber recibido capacitacién en el uso, conservacion y mantenimiento de los equipos que

opera, segun corresponda”.

Alcance
A nivel interno: El Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo Gerontecnoldgico
(DIByDG), disefia cursos de capacitacion para proveer de habilidades y conocimientos
especificos en el uso, conservacion y mantenimiento del equipo médico y de investigacion.
Los responsables del equipo médico y de investigacion solicitan cursos para que el personal

pueda cumplir como operador del equipo.

A nivel externo: El personal especialista de producto o proveedor, da capacitacion al
personal sobre el manejo de aplicaciones del equipo médico y de investigacion.

Politicas de operacion, normas y lineamientos

1) La jefatura del DIByDG coordina los cursos de capacitacion al personal para que
pueda cumplir como operador del equipo.

2) El responsable del equipo médico y de investigacion entrega al DIByDG el formato
de solicitud de capacitacion por equipo y un cuestionario por cada participante.

3) El personal que participa en la capacitacion registra su asistencia, entrega el formato
de carta compromiso Yy finalizado el curso recibe una constancia de asistencia.

4) EIl tiempo de respuesta para las capacitaciones internas, serd de maximo cuatro
semanas. Para las capacitaciones externas, el tiempo de respuesta estara sujeto a los
procesos administrativos del Instituto.
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Descripciéon del procedimiento

TABLA 8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO PARA LA CAPACITACION CONTINUA, INTERNA Y EXTERNA, EN EL USO DE EQUIPO
MEDICO Y DE INVESTIGACION. ELABORACION PROPIA

Responsable ALY Descripcion de actividades 2R EEY
Act 0 anexo
Responsable del 1 Entrega la solicitud de capacitacion a la | e Solicitud de
equipo médico y Jefatura del DIByDG con el cuestionario de | capacitacion.
de investigacién cada participante. « Cuestionario de
participante.
Jefatura 2 Recibe la solicitud, firma de recibido y asigna | e Correo
del un nimero de folio para el seguimiento. electrénico.
DIByDG o . e Manual de
¢La capacitacion es interna? .
usuario del
3 | No: Pasar a la actividad 17. equIpo.
e Carta
4 Si: Propone por correo electronico al | compromiso.
responsable del equipo médico y de
investigacion la fecha y hora para la
capacitacion.
¢Confirman disponibilidad en la fecha y hora
propuesta?
5 No: Regresar a la actividad 4.
6 Si: Asigna e informa al ingeniero biomédico
por correo electronico, la fecha y hora en la
gue impartira la capacitacion.
7 Envia por correo electrénico el manual de
usuario y carta compromiso al responsable del
equipo médico y de investigacién para su
difusion entre los participantes.
Ingeniero 8 Prepara el material y lista de asistencia para | e Material de
biomédico impartir la capacitacion. capacitacion.
9 | I d L licita | e Listade
mparte el curso g(_:apamtac:lon, SO _|C|ta a asistencia.
firma de los participantes en la lista de e Carta
asistencia y la carta compromiso de cada .
articipante compromiso.
P ' e Constancia de
. L participacion.
10 Elabora las constancias de participacién y
firma como capacitador.
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11 Generay firma orden de servicio del DIByDG | e Orden de
con las actividades realizadas. Integra lista de |  servicio del
asistencia y constancia de participacion. DIBYDG.

12 Entrega toda la documentacion para su Vo.

Bo. a la jefatura del DIByDG.
Jefatura 13 Revisa la documentacion y da Vo.Bo. a la | e Orden de
del orden de servicio del DIByDG servicio del
DIByDG : _ o DIByDG.

14 Entrega constancias de participacion al e Lista de
responsable del equipo médico y de : .
investigacion para su distribucion a los | asistencia.
participantes. e Constancia de

participacion.

15 Integra orden de servicio, lista de asistencia, | e Cyestionario
cuestionarios de los participantes y cartas del
compromiso. -

participante.

16 | Archiva en carpeta de capacitacion del | ® Carta _
departamento. compromiso.

e Carpeta de
capacitacion
del
departamento.

FIN DEL PROCEDIMIENTO
Responsable O Descripcion de actividades DI
Act 0 anexo
Jefatura del 17 Revisa los alcances del contrato y su vigencia. | e Correo
DIByDG electronico.
¢El contrato esta vigente? e Manual de
. - . usuario

18 No: Inicia “Procedimiento de solicitud de o Carta
adquisiciones de refacciones, accesorios, .

. . compromiso.
consumibles, herramientas menores o
servicios especializados .

19 Si: Coordina por correo electrénico con el
proveedor y el responsable del equipo
médico y de investigacion, el diay hora para
realizar la capacitacion.
¢Confirman disponibilidad en la fecha y
hora propuesta?
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20 No: Regresar a la actividad 19.
21 Si: Asigna e informa al ingeniero biomédico
por correo electrénico, la fecha y hora en la
que supervisara la capacitacion del
proveedor.
22 Envia por correo electronico el manual de
usuario y la carta compromiso, al
responsable del equipo médico y de
investigacion para su difusion entre los
participantes.
Ingeniero 23 Prepara la lista de asistencia. e Lista de
Biomeédico asistencia.
Proveedor 24 Acude el dia y hora con el material para | e Material de
impartir la capacitacion. capacitacion.
e Bitécora.
25 Registra su hora de llegada en la bitacora del
DIByDG y se reporta con el ingeniero
biomédico asignado.
Ingeniero 26 Solicita firma en la lista de asistenciay carta | e Lista de
Biomédico compromiso de los participantes. asistencia.
o Carta
compromiso.
Proveedor 27 Imparte el curso de capacitacion y genera | e Orden de
orden de servicio. servicio del
proveedor.
28 Entrega al ingeniero biomédico orden de | e Constancias de
servicio y constancias de participacion participacion.
firmadas
Ingeniero 29 Solicita al responsable del equipo médicoy | e Orden de
Biomédico de investigacion la firma de la orden de servicio del
servicio del proveedor. DIByDG.
e Orden de
30 Genera y firma orden de servicio del servicio del
DIByDG con las actividades realizadas. proveedor.
Integra lista de asistencia, orden de servicio e Lista de
del proveedor y las constancias de asistencia.
participacion.
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31 Entrega la documentacion para su Vo.Bo. a | e Constancias de
la jefatura del DIByDG. participacion.
Jefatura del 32 Revisa la documentacion y da visto buenoa | e Orden de
DIByDG la orden de servicio del DIByDG. servicio del
DIByDG.

33 Entrega constancias de participacion e Orden de
firmadas al responsable del equipo médico servicio del
y de investigacion para su distribucion a los proveedor.
participantes. e Listade

asistencia.

34 Integra orden de servicio, orden de servicio | e Constancias de
de proveedor, lista de asistencia, participacion.
cuestionario del participante y carta | ¢ Carta
compromiso. Compromiso.

o Carta del
35 Continuda en la actividad 16. participante.
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Diagrama de flujo

Responsable del equipo médico
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y de investigacién Jefatura de DIByDG

Ingeniero Biomédico

Proveedor

INICIO

A 1

Entrega la solicitud a
la Jefatura del DIB_XDG
con el cuestionario de
cada participante.

Solicitud capacitacién

Cuestionario del
participante 2

Firma de recibido y
asigna numero de
folio.

Y

l

¢
No capacitacion

es _interna?

Si

4

Propone fechay
hora para realizar
capacitacion.

Correo electrénico

~ ¢Confirma
ponibilidagd?

6

Asigna e informa al
ingeniero biomédico
fechay hora de la

capacitacion.

Correo electrénico

Envia manual de
usuario y carta
compromiso para su
difusion.

Manual de usuario

Correo electrénico

Carta compromiso

8

y

Prepara material y
lista de asistencia.

Presentacion

Lista de asistencia
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Responsable del equipo médico > L
y de investigacion Jefatura de DIByDG Ingeniero Biomédico Proveedor

9

Imparte capacitacion,
solicita firma en la
lista de asistencia y
carta compromiso.

Lista asistencia

Carta compromiso

b

Elabora constancias
de participacion y
irma como
capacitador.

Constancia de
participacion

L .

Genera y firma orden
de servicio. Integra
documentacion.

Orden de servicio del
DIByDG

Lista de asistencia.

Constancia de
participacion

A 12

Entrega toda la
documentacion para
Vo.Bo. a la jefatura del

DIByDG.

Orden de servicio del
DIByDG

Lista de asistencia

Carta compromiso

Constancia de
participacion

13

Revisa la .
documentacion y da
Vo.Bo.

Orden de servicio
del DIByDG

Lista de asistencia

Carta compromiso

Constancia de
participacién
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Responsable del equipo médico
y de investigacion

Jefatura de DIByDG

Ingeniero Biomédico

Proveedor

14

Entrega constancias
de participacion
para su distribucion.

Constancias de
participacion

| =

Inte?ra_ la
documentacion para
archivar.

Orden de servicio
del DIByDG

Lista de asistencia

mestionarios de
participantes

Carta compromiso

16

Archiva en carpeta
de capacitacion del
departamento.

Carpeta de
capacitacion

FIN

17

Revisa
documentaciéon del
equipo.

l

¢Se tiene
contrato
No igente?2

18

Inicia “Procedimiento de
solicitud de refacciones,
accesorios, consumibles,
herramientas o servicios.

19

w.

Coordina dia y hora
para la capacitacion.

Correo electrénico
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Ingeniero Biomédico

Proveedor

+ 21

_Asigna e informa al
ingeniero biomédico
echa y hora que
supervisara la
capacitacion.

Correo electrénico

| -

Envia manual de
usuario y carta
compromiso.

Correo electrénico

Manual de usuario

Carta compromiso

23

Prepara la lista de
asistencia.

Lista de asistencia

24

26

Solicita firma de los
participantes y
carta.

Acude el dia y hora
de la capacitacion.

Material de
capacitacion

25
Registra su hora de
llegada y se reporta
con el’ingeniero

biomeédico.

Bitacora

Lista de asistencia

Carta compromiso

27

Imparte

Y

capacitacion al
genera orden de
servicio.

Orden de servicio
del proveedor
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b

Responsable del equipo médico

y de investigacion Jefatura de DIByDG Ingeniero Biomédico Proveedor

28

Entrega al
ingeniero
biomédico
documentacion
firmada.

Orden de servicio
del proveedor

onstancias de

participaciéon
29

Solicita firma al

responsable de los
participantes.

Orden de servicio
del proveedor

Genera y firma
orden de servicio.
Integra
documentacion.

Orden de servicio
del DIByDG

Orden de servicio
del proveedor

Lista de asistencia

onstancia de
participaciéon

Entrega toda la
documentacion
para Vo.Bo.

Orden de servicio
del DIByDG

Orden de servicio
del proveedor

Lista de asistencia
Constancias de

participacion
32

Revisa la
documentaciény [«
da Vo.Bo.

Orden de servicio
del DIByDG

Orden de servicio
del proveedor

Lista de asistencia

Constancias de
participacién
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Responsable del equipo médico
y de investigacion

Jefatura de DIByDG

Ingeniero Biomédico

Proveedor

33

Entrega
constancias para
su distribucion.

Constancias de
participacion

| «

Integra la
documeéntacién.

Orden de servicio

Orden de servicio
del proveedor

Lista de asistencia

participante

35

Cartas compromiso

Cuestionario de

FIGURA 7. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO PARA LA CAPACITACION CONTINUA, INTERNA Y EXTERNA, EN EL USO DE
EQUIPO MEDICO Y DE INVESTIGACION. ELABORACION PROPIA.
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Documentos de referencia

TABLA 9. DOCUMENTOS DE REFERENCIA DEL PROCEDIMIENTOS PARA LA CAPACITACION CONTINUA, INTERNA Y EXTERNA, EN EL
USO DE EQUIPO MEDICO Y DE INVESTIGACION. ELABORA PROPIA.

Cadigo (Cuando

Documento .
aplique).

Manual de organizacion del Instituto Nacional de Geriatria. N.A.
Guia técnica para la elaboracion y actualizacién de manuales de

- . N.A.
procedimientos de la Secretaria de Salud.
Glosario de gestion de equipo médico de la Secretaria de Salud y

i . - N. A

del Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud.
Guia técnica para la elaboracion y actualizacién de manuales de N A

procedimientos de la secretaria de salud.

Reqistro

TABLA 10. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTOS PARA LA CAPACITACION CONTINUA, INTERNA Y EXTERNA, EN EL USO DE EQUIPO
MEDICO Y DE INVESTIGACION. ELABORACION PROPIA

Responsable
de Cadigo de registro
conservacion

Tiempo de

Registros L
conservacion

NUmero consecutivo
Solicitud de capacitacion. 5 afios DIByDG. asignado a contra
entrega del formato.

Cuestionario del participante. 5 afios DIByDG. N.A.
Correo electronico. 3 afios DIByDG. N.A.
Lictade aetenca d o Saios | DIByDG. NA
Orden de servicio. 5 afios DIByDG. NUmero consecutivo.
Constancia de participacion. 5 afios DIByDG. N.A.
Bitacora del DIBYDG. 5 afios DIByDG. Numero consecutivo

del libro.
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Glosario del procedimiento

Bitacora. - Instrumento de registro en donde se inscriben, en hojas foliadas consecutivas, en
formato electrénico o manual, las acciones de revision de servicio u otras relacionadas a la

gestion de equipos médicos, junto con su fecha de realizacion.

Capacitacion. - Acciones conducentes a mejorar las aptitudes del usuario con la finalidad
de, entre otras cosas, incrementar la productividad; prevenir riesgos de trabajo; actualizar y
perfeccionar los conocimientos y habilidades del usuario, asi como proporcionarle

informacidn para la aplicacion de nueva tecnologia.

DIByDG. - Acronimo de Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo
Gerontecnoldgico. Estructura funcional del Instituto Nacional de Geriatria responsable de
realizar actividades relacionadas con la gestion de equipo o mobiliario médico y de

investigacion.

Especialista de producto. - Experto a nivel técnico de equipos o productos fabricados o

distribuidos por la empresa.

Equipo de investigacién. - Dispositivos que se utiliza para propdsitos de investigacion
clinica o béasica. Pueden ser utilizados solos 0 en combinacién de algun accesorio u otro

equipo.

Equipo médico. - Dispositivo que se utiliza para propoésitos especificos de prevencion,
diagnostico, tratamiento o rehabilitacién de una enfermedad o lesidn; puede ser utilizado solo

0 en combinacidén con algin accesorio u otro equipo médico.

LBE. - Acronimo de Laboratorio de Biologia del Envejecimiento. Laboratorio perteneciente

al Departamento de Investigacion Basica de la Direccion de Investigacion.

LIEFAM. - Acronimo de Laboratorio de Investigacion de Evaluacion Funcional del Adulto
Mayor en Mexico, perteneciente a la Subdireccion de Investigacion Epidemioldgica

Geriatrica de la Direccion de Investigacion.

Manual de usuario o de operacion de equipo. - Documento de informacion técnica que
busca brindar asistencia a los usuarios de equipo. Cuentan con diagramas, esquemas 0

imagenes que facilitan la comprension del mismo; su estructura frecuente incluye una
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introduccién, indice, seccion de problemas frecuentes y como solucionarlos, datos de

contacto para soporte técnico y glosario.

Orden de servicio del DIByDG. - Documento realizado por el DIByDG donde se registran
los datos del equipo, se describen las actividades realizadas, se incluye la falla encontrada y
la solucion del reporte. Dentro de las actividades se incluyen las refacciones que se utilizaron

en caso de ser necesario para dar solucion al reporte.

Orden de servicio del proveedor. - Documento realizado por el prestador de servicio

externo donde se indican las actividades realizadas y los datos del equipo.

Participante. - Usuario o personal que participa en la capacitacion otorgada por ingeniero
biomédico del DIByDG o proveedor.

Proveedor. - Persona fisica o moral que suministra bienes y servicios para una organizacion.

Responsable del equipo médico y de investigacion. - Personal responsable de resguardar
el equipo y mobiliario médico o de investigacion. Dentro de estas se encuentra adscrito el
personal médico, paramédico y técnico que usa estos bienes para el desarrollo de sus

actividades.

UAL. - Acronimo de Unidad de Atencion Integral, perteneciente a la Direccidon de Modelos

de Atencién del Instituto.

UFI. - Acronimo de Unidad de Fisiologia Integrativa en Modelos preclinicos en roedores,

perteneciente al Departamento de Investigacion Basica de la Direccién de Investigacion.
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Anexos del Procedimiento

Se crearon cinco formatos con sus respectivos instructivos que permiten registrar de manera

integral todo el procedimiento:

Solicitud de capacitacion.

Direccién de Investigacion
LOGO DE LA Subdireccién de Investigacién Biomédica LOGO DEL
Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo
SS Gerontecnolédgico INSTITUTO
SOLICITUD DE CAPACITACION
Datos del Area Usuaria
Nombre del solicitante: () Fecha: @) Fi [ A
Folio: _[3:.__ N
i 4
Area usuaria: [11BE [Jueram  Dlum [Jual [ oieypc  [lowres Especiﬁaue.ﬂ___
Datos del equipo
Indicar los datos del equipo del cual solicitan capacitacion
Nombre: () -
&
Marca: S [_:I.. ) Modelo: _ R I'i?:l -
Lista de participantes
Indicar nombre completo de los participantes.
k=

L (8

2 - -

3 S

L -

L

6.

7

B,

9,

10,

[9) (10}
Mombre y firma del solicitante Sello de recepcién del DIByDG

FIGURA 8. FORMATO DE SOLICITUD DE CAPACITACION. ELABORACION PROPIA.
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TABLA 11. INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA LA SOLICITUD DE CAPACITACION. ELABORACION PROPIA.

Rubro No. Subrubro Descripcion
Escribir el nombre del solicitante de Ia
(1) | Solicitante capacitacion, empezando por primer apellido,
segundo apellido y nombre(s).
5 Fech Escribir la fecha de solicitud de la capacitacién con
A . ) echa el siguiente formato (DD / MM / AAAA).
rea usuaria - —
3 Foli El folio serd asignado por el DIByDG a contra
©) ofio entrega del formato. NO LLENAR.
; Seleccionar el &rea que solicita la capacitacion.
Area . .
()] S Marcar con una equis (X) el area a la que pertenece
solicitante .
el solicitante.
Escribir el nombre del equipo del cual se solicita la
5) Nombre L L
capacitacion. Ej. Densitometro.
Equipo (6) | Marca Escribir la marca del equipo. Ej. Hologic
(7) | Modelo Escribir modelo del equipo. Ej. Discovery WI.
L. Lista de Escribir el nombre de los participantes empezando
Participantes | (8) . . . .
participantes por primer apellido, segundo apellido y nombre(s).
) Nombre y
Firmas de (9) | firma del Escribir nombre completo del solicitante y firma.
conformidad solicitante
y sellos_ ,de Colocar el sello del DIBYDG en contra entrega del
recepcion (10) | Sello DIBYDG . -
documento, el cual incluye la fecha de recepcion.
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Cuestionario del participante.

Direccion de Investigacion

LOGO DE LA Subdireccién de Investigacién Biomeédica LOGO DEL

Departameanto de Ingenieria Biomédica v Desarrollo

SS Cerontecnoldgico INSTITUTO
CUESTIONARIO DEL PARTICIPANTE
Datos del Participante
1)
MNoembre del
participante: Mombre (s) Apellido paterno Apellido materno
Ci ion de Direccion de Direccion de O
ireccion
adscripcion:  (2) R - [] Modelos de oo
inwestigacion Ensefanza Atencién Especifigue:
3
Area usuaria: [ JLBE  [JUEeEFaM  [Jur [ val []DieyDG CJotros  Especifique:
Cuestionario del Participante
Instrucciones: Se debera marcar @ unicamente una casilla en cada pregunta.
1= ;Dentro del drea de adscripcion su puesto es? (4)
S ial __ Servicio _ Personal del — p et Ecpecifiaue:
] rvicio socia O profesional O \ncer [] Personal externo [l que:

2- Indigue si usted es personal de salud y especifigue su respuesta  (5)

Mo Si Especifique:

.- Si la respuesta anterior es afirmativa, indigue su formacién maxima de estudios; de lo contrario pase a la
siguiente pregunta: (6)

—  HNivel técnico. —  Especialidad.

Licenciatura. —  Otro. Especifigue:;

4.- La capacitacidn gue usted requiere scbre el equipo es:  (7)
: Funcionamiento general, como operador del equipa.

Especializada sobre aplicaciones del equipo.

5.- ¢Tiena conoccimentos previos sobre el manejo v operacidén del equipo del cual esta solicitando capacitacion?

]

Si :l [ [s] (®)
6.- 5i la respuesta anterior es afirmativa, especifique la marca y modelo del equipe con el que ha trabajada:  (9)

Marca: Modelo:

(10) (12)

Mombre y firma del participante Sello de recepcién del DIByDG

FIGURA 9. FORMATO PARA EL CUESTIONARIO DE PARTICIPANTE. ELABORACION PROPIA
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Instructivo

TABLA 12. INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL CUESTIONARIO DE PARTICIPANTE. ELABORACION PROPIA

Rubro No.| Subrubro Descripcion
Escribir el nombre del participante en la capacitacion,
Nombre del . .
Q) empezando por nombre(s) seguido de su primer

participante

apellido y posteriormente segundo apellido.

Indicar la afiliacion del personal, marcando con una

Participante (2) | Adscripcion equis (X) la casilla correspondiente. Ej. Direccién de
Investigacion.

Indicar el lugar al que pertenece el personal marcando

(3) | Area usuaria con una equis (X) el area a la que pertenezca el

participante. Ej. LIEFAM

Seleccionar el puesto del participante marcando con

(4) | Puesto una equis (X) la casilla correspondiente al puesto que
desempefia. Ej. Personal del INGER
Indicar si el participante es personal de salud,
Personal de . L
5) salud marcando con una equis (X) la opcion que
corresponda. Ej. Fisioterapeuta
Seleccionar la formacién maxima de estudios del
(6) | Formacion participante marcando con una equis (X) la casilla
. . correspondiente. Ej. Licenciatura
Cuestionario - - —— -
N Seleccionar el tipo de capacitacion sobre el equipo
Capacitacion . .. .
@) requerida por el participante marcando con una equis

requerida

(X) la opcidn que corresponda.

Conocimiento

Indicar si el participante cuenta con conocimientos
previos sobre el manejo y operacion del equipo del

®) S previos cual se esta solicitando la capacitacion marcando con
una equis (X) la opcién que corresponda.
) Marca y Escribir marca y modelo del equipo con el cual el
modelo participante ha trabajado con anterioridad.
i q Nombre y
\rmas _e (10)| firma del Escribir nombre completo del solicitante y firma.
conformidad .
participante
y sellos de Colocar el sello del DIBYDG en contra entrega del
recepcion (11)| Sello DIByDG g

documento, el cual incluye la fecha de recepcion.
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Constancia de participacion.

LOGO DE LA ) : LOGO DEL
DIRECCION DE INVESTIGACION

SS i ) 5 INSTITUTO
SUBDIRECCION DE INVESTIGACION BIOMEDICA
DEPARTAMENTO DE INGENIERIA BIOMEDICA Y DESARROLLO GERONTECNOLOGICO
OTORGA LA PRESENTE
CONSTANCIA DE PARTICIPACION
a @
NOMBRE APELLIDO APELLIDO
POR HABER ASISTIDO A LA CAPACITACION

“USO, CONSERVACION Y MANTENIMIENTO DEL

CAPACITACION IMPARTIDA POR EL DEPARTAMENTO DE INGENIERIA BIOMEDICA Y DESARROLLO
GERONTECNOLOGICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE GERIATRIA COMO PARTE DEL PROGRAMA DE CAPACITACION
CONTINUA DEL PERSONAL QUE OPERA LOS EQUIPOS.

ELDIA_DE DEL 202_CON UNA DURACION DE @ HORAS.

®)

Sello del DIByDG

()

TITULO Y NOMBRE DEL CAPACITADOR

FIGURA 10. PLANTILLA PARA LA CONSTANCIA DE PARTICIPACION. ELABORACION PROPIA.
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Instructivo

TABLA 13. INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA LA CONSTANCIA DE PARTICIPACION. ELABORACION PROPIA.

Rubro No.| Subrubro Descripcion
Indicar el nombre del participante, empezando por
. Nombre del . . .
Participante 1) . nombre(s), primer apellido y posteriormente
participante .
segundo apellido.
Nombre, Escribir nombre, marca y modelo del equipo del
Equipo (2) | marcay cual se realizd la capacitacion. Ej. Dinamometro
modelo Isocinético, Biodex.
(3) | Fecha Escrlt?lr Ia fecha en que se llevé a cabo la
Capacitacion capacitacion.
(4) | Duracion Escribir la duracion en horas de la capacitacion.
Nombre Escribir nombre del ingeniero que imparti6 la
Firma del 5) firmadely capacitacion, empezando por primer apellido,
capacitador y capacitador posteriormente segundo apellido seguido de
sello del P nombre(s). Incluir firma del capacitador.
departamento
P (6) | Sello DIByDG | Estampar el sello de la DIByDG.
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Carta compromiso.

Direccion de Investigacion

LOGO DE LA Subdireccion de Investigacion Biomédica LOGO DEL
SS Departamento de Ingenieria Biomédica y INSTITUTO
Desarrollo Gerontecnologico

CARTA COMPROMISO

Ciudad de México, a de )] de 20

Por la presente yo @ certifico

gue he entendido la informacion precedente del manual de usuario o de operacion

del equipo denominado " ©) " marca: “) N

me comprometo a cumplir con los requisitos de Capacitacion, segun |o establecido
en la NOM-016-55A-2012 gn, | numeral 5113 que senala que: " El personal que opera
los equipos, debe comprobar documentalmente haber recibido capacitacion en el

uso, conservacion y mantenimiento de los equipos que opera, segln corresponda”.

Datos del personal

Nombre completo: ®)

6
Adscripcion: ©

Area: %

C)] (10)

Mormbre y firma del participante Sello de recepcion del DIByDG

FIGURA 11. FORMATO DE LA CARTA COMPROMISO. ELABORACION PROPIA.
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TABLA 14. INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA LA CARTA COMPROMISO. ELABORACION PROPIA.

Rubro No|/  Subrubro Descripcion
. . Escribir el dia, mes y afio en gue se elabora la carta
Fecha ()| Dia, mesy afio . y q
compromiso.
Incluir nombre del participante, em n r
Nombre del Nombre FUI ° t')ede pa _|C|pa ¢, empezando pq
. (2 primer apellido, posteriormente segundo apellido
participante completo )
seguido de nombre(s).
(3)| Nombre Escr_lb!r_nombre del equipo. Ej. Dinam6metro
. Isocinetico.
Equipo
(4)| Marca Escribir la marca del equipo. Ej. Biodex
(5) Nombre Escribir nombre completo del participante como
competo esta escrito en la parte superior.
- . Indicar la afiliacion del personal. Ej. Direccion de
Participante (6) | Adscripcion . P ]
Investigacion.
)| Area Indicar el lugar al que pertenece el personal. Ej.

LIEFAM.

Firmas de
conformidad
y sellos de
recepcion

(8)

Nombre y firma
del participante

Escribir nombre completo del participante y firma.

9)

Sello DIByDG

Colocar el sello del DIBYDG en contra entrega del
documento, el cual incluye la fecha de recepcién.
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Lista de asistencia.

Direccién de Investigacion
LOGO DE LA Subdireccion de Investigacion Biomédica LOGO DEL
SS Departamento de Ingenieria E?io.médica y Desarrollo INSTITUTO
Gerontecnologico
LISTA DE ASISTENCIA
Datos del Capacitador
Nombre del capacitador: (1) Fecha: @/
Nombre del curso: (3)
Datos del equipo
Indicar los datos del equipo del cual se dara la capacitacion.
Nombre: (4)
Marca: (5) Modelo: (6)
Lista de asistencia de los participantes
MNombre completo de los participantes Firma
1 ™
2
3.
&,
5.
6.
7.
8.
9.
10.
(C)] )
MNombre v firma del capacitador Sello de recepcion del DIByDG

FIGURA 12. FORMATO PARA LA LISTA DE ASISTENCIA. ELABORACION PROPIA.
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TABLA 15. INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA LA LISTA DE ASISTENCIA. ELABORACION PROPIA.

Rubro No. Subrubro Descripcion
Escribir el nombre del capacitador,
. empezando or rimer apellido,
Q) Capacitador P . P P _p
posteriormente  segundo  apellido vy
nombre(s).
Capacitador Escribir la fecha de solicitud de la
(2 Fecha capacitacion usando el siguiente formato
(DD / MM | AAAA).
@) Nombre del Escribir el nombre del curso que se
Ccurso impartira para la capacitacion.
Escribir el nombre del equipo del cual se
“) Nombre dara la capacitacion. Ej. Densitometro.
. Escribir marca del equipo del cual se daré la
Equipo ©) Marca capacitacion. Ej. Hologic.
Escribir modelo del i | cual ra
(6) Modelo scribi _ o_d,eo d_e e_quo del cual se dara
la capacitacion. Ej. Discovery WI.
Escribir los nombres y firma de los
Lista de participantes para la  capacitacion,
Participantes @) empezando por primer  apellido,

participantes

posteriormente segundo apellido, nombre(s)
y firma.

Nombre y
Firma del (8) firma del Escribir nombre del capacitador y firma.
capacitador y capacitador
sello del Colocar el sello del DIBYDG en contra
departamento | (9) Sello entrega del documento, el cual incluye la
DIByDG ’

fecha de recepcion.
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4.2.2 Procedimiento para la supervision de servicios externos por contrato o

pedido a equipo médico y de investigacion.

Proposito
Verificar que los proveedores adjudicados que ejecutan servicios externos por contrato o
pedido, a equipo médico y de investigacion, cumplan con los requerimientos técnicos
establecidos por el Instituto Nacional de Geriatria (INGER).

Alcance
A nivel interno: El Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo Gerontecnoldgico
(DIByDG) supervisa y verifica que los proveedores cumplan con los requerimientos técnicos
establecidos en los contratos o pedidos del INGER.

A nivel externo: El proveedor realiza y documenta el servicio a equipo médico y de

investigacion conforme al contrato o pedido.

Politicas de operacion, normas y lineamientos

1) EI DIByDG evalla las actividades de los servicios externos.
2) EIl proveedor de servicios externos ejecuta y documenta las actividades descritas en

los requerimientos técnicos del contrato o pedido.
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Descripcién de procedimientos

TABLA 16. PROCEDIMIENTO PARA LA SUPERVISION DE SERVICIOS EXTERNOS POR CONTRATO O PEDIDO A EQUIPO MEDICO Y DE

INVESTIGACION. ELABORACION PROPIA

No. L ..

Responsable Act Descripcion de actividades Documento 0 anexo
Jefatura  del 1 Recibe contrato o pedido. e Correo
DIByDG electronico.

] ] o e Contrato 0
2 Revisa el calendario de actividades. pedido.
3 Coordina por correo electrénico con el
responsable del equipo médico y de
investigacion y proveedor la fecha y hora del
servicio.
¢El responsable del equipo médico y de
investigacion 'y el proveedor confirman
disponibilidad?
4 No: Regresa a la actividad 3.
5 Si: Asigna e informa al ingeniero biomédico,
por correo electrénico, la fecha y hora en la que
supervisara el servicio.
Proveedor 6 Acude el diay hora a realizar el servicio. o Bitacora del
DIByDG.
7 | Registra su hora de llegada en la bitcora del | * Certificados de
DIByDG y se reporta con el ingeniero | calibracion.
biomédico asignado. e Orden de
servicio del
8 Proporciona al ingeniero biomédico los proveedor.
certificados de calibracion de los equipos que | ® Reporte
seran utilizados para la ejecucion del servicio. fotografico.
e Etiqueta de
9 Realiza el servicio de acuerdo con el contrato o | 0 1%
pedido.
10 Efectua pruebas de funcionamiento del equipo
en presencia del ingeniero biomédico.
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¢Cumple con el contrato o pedido?

11 No:  Regresa a la actividad 9.

12 Si: Elabora orden de servicio y coloca
etiqueta al equipo.

13 Realiza el reporte fotografico.

(El servicio incluye la entrega de certificados
de calibracion del equipo?

14 No: Pasa a la actividad 16.

15 Si: Entrega certificado al ingeniero biomédico.

16 Solicita VVo.Bo. de la orden de servicio y del
reporte fotografico al responsable del equipo
médico y de investigacion y al ingeniero
biomédico.

17 Entrega orden de servicio y reporte fotografico
al ingeniero biomédico.

18 Registra su hora de salida en la bitacora del

DIByDG.
Ingeniero 19 Genera y firma orden de servicio del DIByDG. | e Orden de
biomédico servicio del
20 Integra orden de servicio del proveedor, reporte DIBYDG.
fotografico y certificados de calibracion. ¢ Orden de
servicio del
proveedor.

21 Elabora y firma el mecanismo de control del
contrato o pedido.
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22 Entrega el mecanismo de control, orden de | e Reporte
servicig del DIBy]E)G, o,ritzz_len de sgp/ic(ijo d(;el fotografico.
proveedor, reporte fotografico y certificados de e
calibracion a la jefatura del DIByDG. * Cef“f'cf“?'os de

calibracion.
e Mecanismo de
control.
Jefatura  del 23 Revisa y firma el mecanismo de control con e Orden de
DIByDG la documentacion adjunta. servicio del
DIByDG.

24 | Firma la orden de servicio del DIByDG de | ® Orden de

Vo.Bo. servicio del
proveedor.
- . - Reporte

25 Solicita al responsable del equipo meédico y de * fotg rafico
investigacion VVo.Bo. de la orden de servicio del g ) '
DIByDG y entrega copia del reporte | ® Certificados de
fotografico, orden de servicio del proveedor y | calibracion.
certificados de calibracion. o Mecanismo de

control.

26 Informa por oficio al responsable del contrato o | * Oficio.
pedido. Integra mecanismo de control, orden de | ® Carpeta de
servicio del proveedor, reporte fotografico y | servicios
certificados de calibracion. externos

27 Archiva en la carpeta de servicios externos del

DIByDG la orden de servicio del proveedor,
mecanismo de control, reporte fotografico y
certificados de calibracion.

FIN DEL PROCEDIMIENTO
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Responsable del equipo

médico y de investigacion Jefatura de DIByDG Ingeniero Biomédico Proveedor
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FIGURA 13. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO PARA LA SUPERVISION DE SERVICIOS EXTERNOS POR CONTRATO O PEDIDO A
EQUIPO MEDICO Y DE INVESTIGACION. ELABORACION PROPIA
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TABLA 17. DOCUMENTOS DE REFERENCIA PARA EL PROCEDIMIENTO DE PARA LA SUPERVISION DE SERVICIOS EXTERNOS POR
CONTRATO O PEDIDO A EQUIPO MEDICO Y DE INVESTIGACION. ELABORACION PROPIA.

Cadigo (Cuando

Documento -
apligue).
Manual de organizacién del Instituto Nacional de Geriatria. N. A.
Programa anual de mantenimiento a equipo médico y de laboratorio (PAM). N. A.
Namero asignado
Contrato o pedido de servicios. por el area

administrativa.

Guia técnica para la elaboracion y actualizacién de manuales de procedimientos de
la secretaria de salud.

N. A

Glosario de gestiéon de equipo médico del Centro Nacional de Excelencia
Tecnoldgica en Salud.

N. A

Reqistro

TABLA 18. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO PARA LA SUPERVISION DE SERVICIOS EXTERNOS POR CONTRATO O PEDIDO A EQUIPO

MEDICO Y DE INVESTIGACION. ELABORACION PROPIA.

Registros Llieripe de Responsabl_e’ ato Cadigo de registro
conservacion conservacion
Correo electrdnico 3 afios DIByDG. N.A.
Bitacora del DIBYDG. 5 afios DIByDG. Numero consecutivo
del libro.
Certificados de calibracion. 5 afios DIByDG. N. A.
Orden de servicio del proveedor. 5 afios DIByDG. Nimero asignado por
el proveedor.
Reporte fotogréafico del servicio. 5 afios DIByDG. N.A.
Orden de servicio del DIByDG. 5 afios DIByDG. NUmero consecutivo
Mecanismo de control. 5 afios DIByDG. N. A.
Oficio 5 afios DIByDG. NUmero consecutivo
FIGURA 14.
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0 32

Glosario del procedimiento

Bitacora. - Instrumento de registro en donde se inscriben, en hojas foliadas consecutivas, en
formato electrénico o manual, las acciones de revision, de servicio u otras relacionadas a la

gestion de equipo médico y de laboratorio, junto con su fecha de realizacion.

Contrato o pedido. - Documento realizado por administracion que recoge las condiciones y

especificaciones del pedido o servicio para el equipo médico y de investigacion.

DIByDG. - Acronimo de Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo
Gerontecnoldgico. Estructura funcional del Instituto Nacional de Geriatria responsable de
realizar actividades relacionadas con la gestion de equipo médico y de laboratorio.

Equipo de investigacion. - Dispositivos que se utiliza para propdsitos de investigacion clinica

0 basica. Pueden ser utilizados solos 0 en combinacion de algin accesorio u otro equipo.

Equipo Médico. - Dispositivo que se utiliza para propdésitos especificos de prevencion,
diagnostico, tratamiento o rehabilitacion de una enfermedad o lesion; puede ser utilizado solo

0 en combinacidén con algin accesorio u otro equipo médico.

Orden de servicio del DIByDG. - Documento realizado por el DIByDG donde se registran los
datos del equipo, se describen las actividades realizadas, se incluye la falla encontrada y la
solucidn del reporte. Dentro de las actividades se incluyen las refacciones que se utilizaron en

caso de ser necesario para dar solucién al reporte.

Orden de servicio del proveedor. - Documento realizado por el prestador de servicio externo

donde se indican las actividades realizadas y los datos del equipo.

Proveedor. - Persona fisica 0 moral que suministra los bienes y servicios necesarios para el
proceso productivo de otra organizacion, o las mercancias que ésta necesita para realizar su

actividad productiva.

Reporte fotografico. - Documento realizado por el proveedor que recolecta las evidencias del

servicio de mantenimiento.
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Responsable del equipo médico y de investigacion. - Son las areas responsables de resguardar
el equipo y mobiliario médico o de laboratorio. Dentro de estas se encuentra adscrito el personal
médico, paramédico y técnico que usa estos bienes para el desarrollo de sus actividades. Ej.

Depto. de Investigacion Basica.

Servicio externo. -Servicio asignado mediante un contrato o pedido a proveedores externos
que pueden incluir, entre otros, mantenimiento preventivo o correctivo, provision de
consumibles, insumos para la operacion, personal operativo y renovacion de todo lo necesario

para cumplir las necesidades especificas solicitadas en los requerimientos técnicos.
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Direccion General

Direccion de Investigacion
Subdireccién de Investigacion
Deparaments de Ingenleria Biomddica
¥ Desarrolla Gerontecnolagico

Mecanismo de control para el
cumplimiento de los requerimientos técnicos.

Mombre de la empresa: @)
Mo. de contrato o pedidao: @) Mes que se evalia: ®)
Actividad Cumple aa Observaciones
cumple
1.
(4) () (6) U]
O O
2
O O
3.
O O
.
0 U
5.
O ([l
Elaboro Reviso Supervisé
®) ) (10)
Ingenierc Biomeadico Jefe del Departamento de Adrninistradora del

Ingenieria
Biomédica y Desarrollo
Gerontecnolagico

contrato o pedido

FIGURA 15. FORMATO DEL MECANISMO DE CONTROL PARA EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS. ELABORACION

PROPIA.
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TABLA 19. INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL MECANISMO DE E CONTROL PARA EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUERIMIENTOS

Capitulo 5: Conclusion |

TECNICOS. ELABORACION PROPIA.

Rubro No. Subrubro Descripcién
Proveedor del ) Nombre de la Escribir el nombre completo de la empresa
servicio empresa proveedora del servicio.
Contrato o NGmero de EsFribir el num,ero del contrato o pedido
pedido 2 contrato o pedido bajo_e_I cual esta contratado el proveedor de
servicio.
Periodo 3 Mes,que ¢ Escribir el mes que se esta evaluando.
evaluado evalla
Escribir la actividad correspondiente
(4) | Actividad conforme a los requerimientos técnicos
establecidos en el contrato o pedido.
Marcar la casilla en caso de que el
(5) | Cumple proveedor de servicio cumplié con la
Cumplimiento actividad correspondiente.
Marcar la casilla en caso de que el
(6) | Nocumple proveedor de servicio no cumpli6 con la
actividad correspondiente a evaluar.
. Escribir las observaciones necesarias
(7) | Observaciones . L
conforme a la actividad en cuestion.
Nombre y firma Escribir nombre del ingeniero biomédico
(8) | del ingeniero gue realiz6 el mecanismo de control.
biomédico Incluir firma del ingeniero biomédico.
Nombre y firma Escribir nombre del jefe del DIByDG que
Firmas de (9) | del jefe del revisé el mecanismo de control. Incluir
conformidad DIByDG firma del jefe del DIByDG.
Nombre y firma Escribir nombre del administrador del
(10) del jefe del contrato o pedido que superviso el

administrador del
contrato o pedido

mecanismo de control. Incluir firma del
administrador del contrato o pedido.
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4.2.3 Procedimiento de apertura, instalacion y puesta en marcha de equipo

médico y de laboratorio.

Proposito
Definir un procedimiento para que el Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo

Gerontecnoldgico (DIByDG) coordine y evalué la apertura, instalacién y puesta en marcha
de los bienes adquiridos por el INGER.

Alcance
A nivel interno: El DIByDG coordina y evalUa la apertura, instalacion y puesta en marcha
de equipo médico y de investigacion propiedad del INGER. El ingeniero biomédico adscrito
al DIByDG evalua y supervisa la instalacion en sitio del bien. El area de almacén notifica a

la jefatura del DIByDG de la recepcidn de los bienes o paquetes para su apertura.

A nivel externo: El proveedor de servicio realiza la apertura, instalacion y puesta en marcha
de los equipos médicos y de investigacion propiedad del INGER, adquiridos a través de un

contrato o pedido.

Politicas de operacion, normas y lineamientos

1) La jefatura del DIByDG recibe la notificacion de recepcion del bien por parte de
almacén.

2) El ingeniero biomédico del DIByDG evalua la recepcion del bien con el formato de
apertura, instalacion y puesta en servicio para verificar el cumplimiento de los puntos
de la descripcion técnica.

3) El proveedor realiza el traslado del bien desde almacén hasta el punto de uso y realiza
la apertura, instalacion y puesta en marcha en presencia del personal del INGER.

Capacita a los usuarios para asegurar un buen uso del bien, en su ciclo de vida util.
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TABLA 20. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DE APERTURA, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE EQUIPO MEDICO Y DE

LABORATORIO. ELABORACION PROPIA.

No. S .

Responsable Act Descripcidn de actividades Documento 0 anexo
Jefatura del 1 Recibe notificacion del almacén indicando la | ° glggfgnico
DIByDG recepcion del bien. '

2 Propone fecha y hora de traslado del bien
con el responsable del equipo médico y de
investigacion, el responsable de almacén vy el
proveedor.
¢Confirman disponibilidad en la fecha y hora
propuesta?

3 No: Regresa a la actividad 2.

4 Si: Informa al ingeniero biomédico via correo
electronico la fecha y hora para que supervise la
apertura, instalacién y puesta en marcha.

Proveedor 5 Acude el dia y la hora acordada con el material | e Bitacora del

necesario para el traslado, apertura, instalacion |  p|ByDG.
y puesta en marcha del bien.

6 Registra su hora de llegada en la bitacora del
DIByDG y se reporta con el ingeniero
biomédico asignado.

7 Traslada el bien desde el almacén hasta el punto
de uso.

8 Apertura el bien bajo supervision del ingeniero

biomédico, el responsable del equipo médico y
de investigacién y el encargado de almacén.
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Ingeniero 9 Llena el formato de verificacién y coteja el | e« Formato
biomédico cumplimento de la ficha técnica del bien. verificacion.

e Ficha técnica.
¢El bien cumple con la ficha técnica?

10 No: Informa a la Jefatura del DIByDG,
responsable de equipo médico y de
investigacion y responsable de almacén, los
puntos que no se cumplen de la ficha técnica.
Pasa a la actividad 26.

11 Si: Solicita al proveedor continuar la
instalacion y puesta en marcha del bien.

¢El equipo opera correctamente?

12 No: Informa a la Jefatura del DIByDG,
responsable de equipo médico y de
investigacion y responsable de almacén, los
puntos que no se cumplen de la ficha técnica
para elaborar el acta de hechos. Pasa a la
actividad 26.

13 Si: Informa al responsable de equipo médico
y de investigacion y el responsable de
almacén que el bien cumple con la ficha

técnica.
Proveedor ¢Se incluye servicio de mantenimiento | e Calendario de
preventivo? mantenimiento.
e Garantias.
14 | No: Pasa a la actividad 16. * Manuales.

15 Si: Entrega calendario de mantenimiento
preventivo.

16 Entrega garantias y manuales del bien al
ingeniero biomédico.

¢Incluye capacitacion inicial?
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17 Si: Provee capacitacion inicial a los usuarios.
Pasa a la actividad 18.
18 No: Genera orden de servicio y solicita VVo.Bo.
al responsable del equipo médico y de
investigacion y al ingeniero biomédico.
19 Entrega orden de servicio al ingeniero
biomédico.
Ingeniero 20 Solicita VVo. Bo. del formato de verificacion al | e« Formato de
Biomeédico responsable de equipo médico y de| verificacion.
investigacion y al responsable de almacén.
Proveedor 21 Registra su hora de salida en la bitacora del | e Bitacora del
DIByDG. DIByDG.
Ingeniero 22 Genera y firma orden de servicio. e Formato de
biomédico verificacion.
23 Integra orden de servicio del DIByDG, orden de | ° Ord(?n_de
servicio del proveedor y formato de verificacion |  Servicio del
para su \Vo.Bo. a la Jefatura del DIByDG. DIByDG.

e Orden de
servicio del
proveedor.

Jefatura del 24 Recibe y da VVo.Bo. a la orden de servicio del e Orden de
DIByDG DIByDG, orden de servicio del proveedor y servicio del
formato de verificacion. proveedor
25 | Integra documentacion a la carpeta del |°® Ordgn'de
departamento. servicio del
DIByDG.

e Formato de

verificacion.
FIN DEL PROCEDIMIENTO
Proveedor 26 Empaqueta el bien y envia al almacén. Pasa a la | e Bitacora del

actividad 18.

DIByDG.
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FIGURA 16. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO DE APERTURA, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE EQUIPO MEDICO Y
DE LABORATORIO. ELABORACION PROPIA.
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Documentos de Referencia

TABLA 21. DOCUMENTOS DE REFERENCIA DEL PROCEDIMIENTO DE APERTURA, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE EQUIPO
MEDICO Y DE LABORATORIO. ELABORACION PROPIA.

Documento Codlgo_(Cuando
aplique).

Manual de organizacion del Instituto Nacional de Geriatria. N. A.
Guia técnica para la elaboracién y actualizaciébn de manuales de

. . N. A.
procedimientos de la secretaria de salud.
Glosario de gestion de equipo médico del Centro Nacional de Excelencia N A
Tecnoldgica en Salud. o
Guia de recursos para el proceso de adquisicion de la Organizacion

. N. A
Mundial de la Salud
Guias sobre tecnologia de la atencién de salud- How to procure and N A
commission your healthcare technology. '

Reqistro

TABLA 22. REGISTROS DEL PROCEDIMIENTO DE APERTURA, INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA DE EQUIPO MEDICO Y DE
LABORATORIO. ELABORACION PROPIA.

Registros Tiempo qlg Responsabl_g de Codl_go de
conservacion conservacion registro
Correo electronico. 3 afos DIByDG. N.A.
NUmero
Bitacora del DIByDG. 5 afios DIByDG. consecutivo del
libro.
Manuales 5 afios DIByDG. N. A.
Orden de servicio del proveedor. 5 afios DIByDG. NUmero asignado
por el proveedor.
Orden de servicio del DIByDG. 5 afios DIByDG. Numerp
consecutivo
Formato de verificacion. 5 afos DIByDG. N. A.
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Glosario

Apertura e instalacion: Proceso de entrega, ubicacion y colocacion de los bienes adquiridos
en su sitio. (OMS).

DIByDG. - Acronimo de Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo
Gerontecnoldgico. Estructura funcional del Instituto Nacional de Geriatria responsable de

realizar actividades relacionadas con la gestion de equipo médico y de laboratorio.

Equipo de investigacion. - Dispositivos que se utiliza para propoésitos de investigacion
clinica o bésica. Pueden ser utilizados solos o en combinacién de algin accesorio u otro

equipo.

Equipo Médico. - Dispositivo que se utiliza para propdésitos especificos de prevencion,
diagnostico, tratamiento o rehabilitacién de una enfermedad o lesidn; puede ser utilizado solo

0 en combinacion con algin accesorio u otro equipo medico.

Orden de servicio del DIByDG. - Documento realizado por el DIByDG donde se registran
los datos del equipo, se describen las actividades realizadas, se incluye la falla encontrada y
la solucion del reporte. Dentro de las actividades se incluyen las refacciones que se utilizaron

en caso de ser necesario para dar solucion al reporte.

Orden de servicio del proveedor. - Documento realizado por el prestador de servicio
externo donde se indican las actividades realizadas y los datos del equipo.

Proveedor. - Persona fisica o moral que suministra los bienes y servicios necesarios para el
proceso productivo de otra organizacion, o las mercancias que ésta necesita para realizar su

actividad productiva.

Puesta en marcha. - Serie de pruebas que se realizan para comprobar si el nuevo equipo

funciona correctamente y de forma segura antes de utilizarlo. (OMS)

Responsable del equipo médico y de investigacion. - Son las areas responsables de resguardar
el equipo y mobiliario médico o de laboratorio. Dentro de estas se encuentra adscrito el personal
médico, paramédico y técnico que usa estos bienes para el desarrollo de sus actividades. Ej.

Depto. de Investigacion Basica.
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Direccion de Investigacion
Subdireccion de Investigacion Biomeédica

SALUD

| /% INSTITUTO
ST MACIONAL DE

Departamento de Ingenieria Biomadica y Desarrollo i i
io ¢S GERIATRIA
Cerontecnoldgico C il )
onocimiento y canclencia
VERIFICACION DE APERTURA, INTALACION pars un pevejecisienis pebedsble
¥ PUESTA EN MARCHA.
RO
Fecha: S S S
Datos del equipo (2) Datos del proveedor (3)
Equipo: Empresa;
Marca: _ _ Modelo: _ . _ Momibre del proveedor__ S
MNo.desefie Mo.deinventario: Telefdno _ _ -
Ubicacidre______ Comred electrdmion: __ R
Equipo secundaric: Tipo de adquisicién (4)
Descripckan,_ - - - . |_| Licitacidn: Mo de partida
[ Directa Mo de partida
I: Donacion Mo
Verificacién de ficha técnica
Descripcion | Cumple | Nocumple | Observaciones
®) ©) @) (8)
Accesorios I Cumple I Mo cumple I Observaciones
Consumibles | Cumple | Nocumple | Observaciones
Refacciones ] Cumple I Mo cumple I Observaciones
Alimentacion ] Cumple I Mo cumple I Observaciones
MNormas aplicables o concordancias con normas internacionales | cumple | Mo cumple | Observaciones
Garantias y otras prescripciones aplicables al bien
Fecha de inleio de garantia Duraclén Manuales (12)
(9) Tipa Cantidad
Usuario
Fecha de instalaciéon Mo de factura Sericio
(10) (1) Otro
Pendientes (13)
Descripcion IEstatus Descripcion Estatus
Capacitacién inicial (14)
Tipo de capacitacion Participante Firma
O Funcionamiento general, como operador del equipo.
Mombre:
D Especializada sobre aplicaciones del equipo.
Firmas de conformidad
Responsable del equipo medicay de Ingeniero biomédico Responsable de almacén
Investigacson
(15) (16)
Momlbore y firma Mombre v firma Mombre v firma Sello de recepcicn del CHEy DO
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TABLA 23. INSTRUCTIVO PARA EL FORMATO DE VERIFICACION. ELABORACION PROPIA.

Rubro No. Subrubro Descripcioén

Fecha (1) | Dia, mesy afio | Escribirel dia, mesy afio en que realiza la verificacion.
Datos del @) | Equipo Escribir datos de identificacion del equipo principal y
equipo quip secundario o complementos seguln se indique.

Datos del Colocar los datos de identificacion y contacto del

(3) | Proveedor , -

proveedor proveedor segun se indique.

Tipo de L Seleccionar el tipo de adquisicion marcando con una

P N (4) | Adquisicion . p q
adquisicion equis (X) la opcion que corresponda.

.. Escribe los requerimientos técnicos de acuerdo a la
(5) | Requisitos . - .
ficha técnica del equipo en cada campo.
Marcar la casilla en caso de que el equipo cumpla con
ifina i 6) | Cumple - .
Ver!flcacmn ©) P el requisito correspondiente.
d’e f'_Cha (7) | No cumple Marcar la casilla en caso de que el equipo no cumpla
tecnica P con el requisito correspondiente.
. Escribir las observaciones necesarias conforme al
(8) | Observaciones . L
requerimiento en cuestion.
) Fecha de inicio | Escribir el dia, mesy afio en que inicia la garantia y la
de garantia duracion de la misma.
Garantias y Fecha de
10) | . ., Escribir el dia, mes y afio en que realiza la instalacion.
otras (10) instalacion y q
rescripciones .
P . P (11) | No. de factura Colocar el namero de factura del bien.
aplicables al
bien. Seleccionar el tipo de manual, marcando con una equis
(12) | Manuales (X) la opcidén que corresponda y la cantidad que se
adquiere.
. . Escribe la descripcién de pendientes y su estatus de
Pendientes (13) | Pendientes . p ) P B y \
acuerdo al requisito. Ejemplo. “Estatus: En proceso
s S Seleccionar el tipo de capacitacion marcando con una
Capacitacion Capacitacion . L .
inicial (14) inicial equis (X) la opcion que corresponda, seguido del
' nombre completo y firma del participante. .
Nombre y . .

i . Escribir nombre completo y firma de los responsables
s d_e (15) firma de los segun se indique PR i
com;(I)rn:jldad responsables g que.

y sellos de
L Colocar el sello del DIBYDG en contra entrega del
recepcion (16) | Sello DIBYDG g

documento, el cual incluye la fecha de recepcidn.
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4.3 Implementacion

En este apartado se presentan los resultados de la implementacion del procedimiento de
capacitacion y supervision de servicios externos, mediante la realizacion de pruebas piloto.
Este enfoque se disefi6 para evaluar la efectividad de los procedimientos en situaciones reales

y asegurar que se cumplan los propositos establecidos.

Para el procedimiento de capacitacion, se utilizé una solicitud de un investigador que requeria
la utilizacion de un densitdbmetro marca: Hologic y modelo: Discovery QDR en resguardo
del instituto, para un proyecto especifico. A través de este proceso, se lograron resultados
positivos, a través de tareas ejecutadas en orden, asegurando la viabilidad del procedimiento
y resaltan la importancia de la capacitacion continua en el uso adecuado de los dispositivos

médicos.

Por otro lado, para la evaluacion de servicios externos, se utiliz6 una adjudicacion de un
servicio a los equipos de la red fria en uno de los laboratorios de la institucion. La evaluacién
del servicio del proveedor se llevd a cabo mediante un mecanismo de control disefiado
especificamente para verificar el cumplimiento de los requisitos técnicos estipulados en el
contrato. A través de estas evaluaciones, se pudo asegurar que el proveedor cumpliera con
los estandares establecidos y que el servicio proporcionado contribuyera a la operatividad y

funcionalidad de los equipos de la red fria.
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4.3.1 Implementacion del procedimiento de capacitacion continua, tanto

interna como externa, en el uso de equipos médicos y de investigacion.

Direccién de Investigaciéon
LOGO DE LA Subdireccién de Investigacién Biomédica LOGO DE LA
Departamento de Ingenierfa Biomédica y Desarrollo ,
SS Gerontecnolégico INSTITUCION

SOLICITUD DE CAPACITACION
Datos del Area Usuaria

e — focha: 20 , 01,23
Fotio: | I

Area usuaria: DLBE @ LIEFAM D UFI DJAI D DIByDG DOtros Especifique___
Datos del equipo
Indicar los datos del equipo del cual solicitan capacitacion.

n S BNTRE e

Nombre del solicitante:

Densitbmetro

Nombre:

HOLOGIC Modelo: Discovery QDR

Marca:

| Lista de participantes

Indicar nombre completo de los participantes.

-t
|‘|

© ® N oM oA W N

8

Nombre y firma del solicitante

D

ot;u‘mmmumam

RECIBIDO

FIGURA 17. PRUEBA PILOTO DE SOLICITUD DE CAPACITACION. ELABORACION PROPIA.
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Direccion de Investigacion

r LOGO DE LA Subdireccién de Investigacién Biomédica LOGO DE LA
Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo ,
SS Gerontecnolégico INSTITUCION
CUESTIONARIO DEL PARTICIPANTE
Datos del Participante
]
Nombre del
participante: Nombre (s) Apellido paterno Apellido materno
Direccion de Direccién de Dlsccion de Otros

AdRcripTian: . investigacion D Ensefanza D rt:cr’\::;de D Especifique:.

Area usuaria: DLBE ELIEFAM DUFI D UAI DDIByDG DOtros Especifique:

Cuestionario del Participante:

Instrucciones: Se debera marcar unicamente una casilla en cada pregunta.

1.- ¢Dentro del drea de adscripcion su puesto es?
D Servicio < Personal del

Personal externo Especifique:
profesional =l INGER D

D Servicio social

2.- ¢Es usted personal de salud?

No D Si Especifique:
3.- Si la respuesta anterior es afirmativa, indique su formacién méxima de estudios; de lo contrario pase a la
siguiente pregunta:

Nivel técnico. D Especialidad.

D Licenciatura. D Otro. Especifique:

4.~ La capacitacion que usted requiere sobre el equipo es:
E Funcionamiento general, como operador del equipo.
D Especializada sobre aplicaciones del equipo.

5.- (Tiene conocimentos previos sobre el manejo y operacién del equipo del cual estd solicitando capacitacion?

Xl s O o

6.- Si la respuesta anterior es afirmativa, especifique la marca y modelo del equipo con el que ha trabajado:

HOLOGIC Discovery QDR

Marehl: ol Een T Modelo:

I
Nombre y firma del participante < -

-

iL L

/ e
L 2z

DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
DESARROLLO

"RECIBIDO

FIGURA 18. PRUEBA PILOTO DEL CUESTIONARIO DE PARTICIPANTE. ELABORACION PROPIA.
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Direccién de Investigacién
LOGO DE LA Subdireccién de Investigacién Biomédica LOGO DE LA
Departamento de Ingenieria Biomédica y Desarrollo B
SS Gerontecnolégico INSTITUCION

LISTA DE ASISTENCIA
T Datos del Capacitador = Vot S R
Nombre del capacitador: "_ Fecha: _

Capacitacion como operador del densitometro

Nombre del curso:

Datos del equipo
Indicar los datos del equipo del cual se dara la capacitacién.

Nombre: D€NSItOMetro
Hologic oaels, DiSCOVETY Wi

Lista de asistencia de los participantes e
Nombre completo de los participantes o F/tr]na

Marca:

10.

Nombre y firma del capacitador Sello de recepcién del DIByDG

[ otsmmmummm%%m
RECIBIDO |

FIGURA 19. PRUEBA PILOTO DE LISTA DE ASISTENCIA. ELABORACION PROPIA.
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Direccién de Investigacién

LOGO DE LA Subdireccién de Investigacién Biomédica LOGO DE LA
\ sS Departamento de Ingenierfa Blo‘médica y INSTITUCION
Desarrollo Gerontecnolégico
CARTA COMPROMISO

. ]
Ciudad de México, a

- PO — B

A\l

Por la presente yo _ certifico que

he entendido la informacién precedente del manual de usuario o de operacion del
equipo denominado « Oeasiomedo " marca: YAQLOGILL  y me
comprometo a cumplir con los requisitos de capacitacion, segun |o establecido en la
NOM-016-SSA-2012 en e| numeral 5113 que sefala que: " El personal que opera los

equipos, debe comprobar documentalmente haber recibido capacitacion en el uso,

conservacién y mantenimiento de los equipos que opera, segun corresponda”.

A

~ Datos del personal
Nombre completo: _\_
Adscripcion: _

. - ‘. _ e 3 c
Area: e

: J : J

Nombre y firma del personal Sello de recepcién del DIByDG

— -

DEPARVMN‘
iU DE INGEMER‘A

RECIBIDO

FIGURA 20. PRUEBA PILOTO DE CARTA COMPROMISO. ELABORACION PROPIA.
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4.3.2 Implementacion del procedimiento para la supervision de servicios

externo a equipo médico y de investigacion.

Direccién General

{ LOGODE LASS LOGO DE LA subearsacii de inumetigecion
¢ . Departamento de Ingenieria Blomédica
| INSTITUCION ¥ Desarrollo Gerontecnolégico

Mecanismo de control para el
cumplimiento del Anexo técnico

No. de contrato: [

& Actividad CUrn_plo';‘:i No | Noaplica Oburvaflqpﬁ
1. El “prestador de servicio" envié El proveedor er!vié por
por correo electrénico la = O correo :;ectrbncl’io Io|:

: far programacion

programacion de los servicios. sl
2. El “prestador de servicio” antes
de comenzar con la rutina de
mantenimiento correctivo .
mostré al ingeniero biomédico El proveedor mostré antes
adscrito al Departamento de de comenzar el
Ingenieria y Desarrollo mantenimiento correctivo
Gerontecnolégico, los certificados X O Ios‘ certificados de
de calibracién emitidos por un calibracién emitidos por un
laboratorio avalado ante una laboratorio  avalado ante
acreditadora P s o una acreditadora nacional.
internacional, de los equipos de
medicién que fueron utilizados en
la ejecucion de los servicios.
3. El “prestador del servicio”
registré su llegada en la bitacora El proveedor registré su
del Departamento de Ingenieria X O llegada en la bitdcora del
Biomédica y Desarrollo departamento.
Gerontecnolégico.
4. El “prestador de servicio”
elaboré la(s) orden(es) de servicio El proveedor elaboré las
en papel membretado, érdenes en  papel
incluyendo  como  minimo: membretado er; °"9'23| y

7z copia con los atos
nunltero de contrato, nomb‘re del = 0 dolichtaca. T ik
equipo, marca, modelo, numero documentos incluyen firmas
de serie, asi como los nombres y autégrafas del proveedor,
firmas autégrafas del ingeniero 4rea usuaria y visto bueno
que realiza el servicio, personal del del departamento.
area usuaria que valida y el visto

FIGURA 21. PRUEBA PILOTO DE MECANISMO DE CONTROL. ELABORACION PROPIA.
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Direccién General
Direccién de Investigacién
Subdireccion de Investigacion

Departamento de Ingenleria Biomédica

Y Desarrolio Cerontecnolégico

bueno del ingeniero biomédico
adscrito al departamento de
Ingenieria Biomédica y Desarrollo
Gerontecnolégico.

S. El “prestador de servicio”
elaboré un reporte fotografico
describiendo lo trabajos realizados
siguiendo el orden establecido del
contrato , anotando los resultados
y datos obtenidos. El reporte
deberd incluir firmas del drea
usuaria, del ingeniero biomédico
adscrito al departamento de
Ingenieria Biomédica y Desarrollo
Gerontecnolégico y los
certificados presentados al inicio
del mantenimiento correctivo,

El proveedor elaboré el
reporte fotogréfico
siguiendo el orden de la
rutina de mantenimiento
del contrato.

6. El “prestador de servicio” al
concluir el servicio de
mantenimiento correctivo colocéd
una etiqueta en el equipo en un
lugar visible con al menos la
siguiente informacién: nombre de
la empresa, nombre del personal
que realiza el servicio, tipo de
mantenimiento, fecha, nombre
del equipo, numero de serie y
fecha del préximo
mantenimiento.

El proveedor colocd la
etiqueta en el equipo con
las caracteristicas solicitadas
en el contrato.

7. El ‘“prestador de servicio”
mostré , registro y entregd las
refacciones removidas al
ingeniero biomédico adscrito al
Departamento de Ingenieria y
Desarrollo.

El proveedor mostré
registro en la orden de
servicio y entregd las
refacciones removidas.

8. El “prestador de servicio™
porté su gafete, dejé el area
limpia, retird los materiales
utilizados durante su
permanencia en las instalaciones.

LOGO DE LA
INSTITUCION
= O
=® O
® O
= O

El proveedor cumplié con lo
solicitado en el contrato.

FIGURA 22. PRUEBA PILOTO DE MECANISMO DE CONTROL. ELABORACION PROPIA.
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CAPITULO 5

5. Conclusiones

5.1 Conclusién

La metodologia empleada permitid disefiar con éxito los procedimientos del Departamento
de Ingenieria Biomédica, los cuales se alinean con tres de los procedimientos minimos
requeridos por el estandar indispensable para la Gestion y Seguridad de las Instalaciones
FMS.7, establecido en el Modelo Unico de Evaluacion de la Calidad del Consejo de
Salubridad General. De esta manera, este trabajo proporciona una base para completar el
desarrollo de los procedimientos minimos restantes para el cumplimiento del estandar
FMS.7, lo que permitird que los procedimientos complementarios que integren el Programa
de Gestion se estandaricen y se enfoquen en mejorar la operatividad de los servicios que

ofrece el instituto.

Con la elaboracion de un procedimiento estandarizado destinado a evaluar y documentar la
apertura, instalacion y puesta en marcha de los bienes adquiridos, se garantiza el
cumplimiento de los requerimientos técnicos dispuestos por el departamento. De esta forma,
se asegura que el periodo de operacion del equipo comience una vez que cumple con todos
los puntos solicitados en los requerimientos técnicos de un contrato o pedido. En este
momento el bien comienza su ciclo de vida para la gestion de equipo médico.

El disefio e implementacion de un procedimiento orientado a la coordinacién y
documentacion de las solicitudes de capacitacion interna y externa del personal, en el uso y
conservacion del equipo médico y de investigacion, promueve una cultura de seguridad en
torno al uso adecuado del equipo durante el tiempo de vida util y al cumplimiento de la NOM-
016-SSA3-2012 Que establece las caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento

de hospitales y consultorios de atencién médica especializada.

Para verificar que los proveedores que realizan servicios externos, cumplan con los
requerimientos técnicos establecidos en contratos o pedidos, se disefié e implemento

satisfactoriamente un procedimiento estandarizado que incorpora un mecanismo de control
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para mitigar errores operativos y mantener los estandares de calidad en los servicios del

instituto.
5.2 Trabajo futuro

La metodologia presentada en este trabajo proporciona una base para completar el desarrollo
de los procedimientos minimos para el cumplimento del estandar FMS.7. Permitiendo que
los procedimientos complementarios que integren al Programa de Gestion, se estandaricen y
se enfoquen en la mejora de la operatividad de los servicios que ofrece el instituto.

La implementacién del procedimiento de adquisicidn, instalacion y puesta en marcha de los
equipos médico y de investigacion, es un aspecto clave que aun debe ser abordado para
integrarlo al Programa de Gestion de Equipo Biomédico del DIByDG.

Es fundamental mantener un monitoreo continuo en los procedimientos ya establecidos para
ubicar areas de mejora. Dichas verificaciones periodicas pueden recopilar datos que informen
sobre la efectividad de los procedimientos. Los procedimientos disefiados fomentan una
cultura seguridad, el seguimiento de los mismos permitira un enfoque que fomente una

cultura de mejora continua dentro de la organizacion.

Asimismo, la implementacion de un programa de tecnovigilancia, es imperativo para la
identificacion de riesgos para la seguridad del paciente. Implementar los Procesos
Normalizados de Operacion (PNO) evitard incidentes o fallas y promovera la mejora
continua en los procesos, asegurando la calidad y seguridad de los equipos. Con estos
enfoques, se sentaran las bases para una gestion mas eficiente y efectiva en el ambito de la

salud.
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