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. RESUMEN

Se estudid la importancia de implementar herramientas para realizar una
adecuada Evaluacion y Seleccidon de Tecnologias Médicas Hospitalarias y el aporte
de valor que genera. Luego, se inicid con un relevamiento de informacion relacionada
con el sector de Tecnologia Médica de la organizacion, sectores con los cuales
interactua, documentacion presente y sistemas informaticos de gestion disponibles. A
partir de este relevamiento se realizé un diagrama de flujo que se utilizé como guia
para confeccionar un procedimiento adecuado, teniendo en cuenta todas las variables
presentes en la organizacion. A su vez, surgid la necesidad de modificar la
metodologia de evaluacion y la incorporacidon de documentacion adicional para
documentar las etapas del proceso. Como guia para el desarrollo del procedimiento,
se siguieron los lineamientos y pautas establecidas internacionalmente por The
Adopting Hospital Based Health Technology Assessment (AdHopHTA) y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Se propuso una serie de indicadores que permiten evaluar el proceso en
distintas etapas y realizar ajustes o correcciones, implementando una metodologia de
mejora continua.

Se realiz6 el estudio de distintos casos reales con la finalidad de evaluar el
desempenio del procedimiento propuesto. En primera instancia, se obtuvieron buenos

resultados. Cabe destacar que se planted un procedimiento inicial, el cual debe ser
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evaluado constantemente para realizar los ajustes necesarios. Por ultimo, se

plantearon algunas propuestas para que el proceso sea mas eficiente.

. INTRODUCCION
11.1. DESCRIPCION GENERAL

Los sistemas de salud cuentan con recursos limitados que deben administrarse
y gestionarse de forma adecuada vy eficiente para satisfacer las necesidades de las
instituciones y de la poblaciéon en general. Por ello, la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), haciendo foco en las personas, publicé en 2012 una serie de guias para
la incorporacion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) como herramienta
para la toma de decisiones, sugiriendo a los Estados miembros que consideren la
posibilidad de crear o establecer sistemas u organismos nacionales para tal fin.
Siguiendo este lineamiento, en Argentina, por medio de la resolucion 623/2018, en
2018 se cred la Comisién Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
(CONETEC) dependiente del Ministerio de Salud de la Nacién, cuya comision realiza
evaluaciones y emite recomendaciones a la autoridad sanitaria sobre la incorporacion,
forma de uso, financiamiento y politicas de cobertura de las tecnologias sanitarias.
Por otro lado, actualmente se encuentra en debate un proyecto de ley para la creacién
de una Agencia Nacional de Evaluacion de Tecnologias de Salud (AGNET). Cabe
destacar que requerira tiempo para ser implementada y que abarcara las evaluaciones
para atender, entre otras cosas, las necesidades a nivel nacional.

Para el desarrollo de ETS, es fundamental incorporar al Bioingeniero al equipo
de profesionales para realizar una correcta gestiéon de la tecnologia sanitaria, ya que
cuenta con un perfil que le permite tener una vision global e integral para abordar con
flexibilidad distintas problematicas, interpretando y evaluando los cambios
tecnoldgicos que se producen en su especialidad. Desde esta perspectiva, actua
como integrador de equipos multidisciplinarios siendo el responsable de la toma de
decisiones respecto al equipamiento médico, tecnologias y procesos dentro de una

institucion de salud.
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IMPORTANCIA DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA
HOSPITALARIA (ETSH)

Las tecnologias médicas son de suma importancia para el funcionamiento de
las organizaciones y se presentan en todas las areas, sectores y procesos; se han
transformado en medios indispensables para llevar a cabo incluso las practicas
meédicas mas sencillas. Debido a que los resultados de las evaluaciones de las
Agencias Nacionales de ETS suelen abordar problematicas generales y requieren de
tiempos prolongados, surge la necesidad de implementar ETSH para hacer frente a
las necesidades internas y especificas de cada institucion, optimizando tiempos
relacionados al proceso de evaluacion y adquisicidon. Al mismo tiempo, hay
tecnologias que no son evaluadas a nivel nacional y que son implementadas en
diversas instituciones, lo que es mas evidente para el caso de dispositivos médicos.

Es importante destacar que las tecnologias médicas se encuentran en
constantes cambios, competitividad e innovaciones que complejizan su accesibilidad
e integracion al sistema presente en cada institucion. Esto provoca que la eleccion de
un dispositivo médico sea compleja y requiera de acciones transparentes basadas en
informacion, razén, evidencia, evaluacion de las necesidades y de priorizacion,
obteniendo como resultado un proceso eficiente.

El hecho de no contar con un proceso adecuado para la evaluacion y
adquisicidn de tecnologias médicas suele generar un gasto excesivo de recursos.
Motivo por el cual, en la 602 Asamblea Mundial de la Salud, en 2007 '], se expreso la
preocupacion por el desperdicio de recursos debido a inversiones inapropiadas en
tecnologias sanitarias, ya sea por un uso inadecuado o la inutilidad de dispositivos
médicos por no lograr satisfacer adecuadamente las necesidades.

Asimismo, en un estudio realizado en 2018 por el Dr. E. Lifschitz [?l, junto a otros
autores, se analizaron paises a nivel mundial que cuentan con Agencias de ETS,
identificando fortalezas y debilidades de cada una de ellas. Se plantean lineamientos
para su implementacién y entre otros aportes de valor se establece; que es una
herramienta concreta para mejorar los resultados en salud de la poblacion, que
implementa la racionalidad en la incorporacion y el uso de las tecnologias sanitarias,
que brinda un analisis de costos del beneficio y a partir del valor permite definir si se

justifica realizar la inversion.
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Por ultimo, como referencia contamos con el manual sobre ETSH desarrollado
por AdHopHTA, publicado en 2015 Bl. En el mismo se realiz6 un relevamiento del
estado de ETS en paises de la Union Europea y se establecen pautas acerca de las

buenas practicas y herramientas para su aplicacion.

SITUACION DE LA ORGANIZACION

La Organizacion cuenta con un sector de Tecnologia Médica (TM) donde se
lleva a cabo la evaluacion, seleccidén y adquisicion de las tecnologias meédicas para
dar respuesta a las diferentes necesidades que surgen dentro de la institucion.
Centraliza y atiende las necesidades de todas las unidades asistenciales (Clinicas,
Sanatorios, Centros ambulatorios, Servicios de Urgencia y Odontologia), lo que
complejiza aun mas el proceso.

El area de TM no trabaja de manera aislada e independiente, sino que requiere
de la interaccion y participaciéon de otros sectores para poder abordar de manera
adecuada la gestion y proceso de Evaluacion de Tecnologias Médicas (ETM). En la

figura 2 se representa de manera general estas interacciones.

Sectores = Usuarice Complementarias |  [Agencias Reguladoras
m m I Normativas

Figura 2. Diagrama de interaccién entre sectores

Acorde a las necesidades y segun se requiera, se conforman equipos
multidisciplinarios de trabajo para llevar adelante diversos proyectos; como puede ser

la apertura de un nuevo centro. Con ello se busca abordar el analisis y evaluacion
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incluyendo las distintas variables que intervienen, como es el caso de las
instalaciones, bioseguridad, gerencias y demas recursos requeridos para la
implementacion de la TM. Es fundamental estar en constante comunicacién con los
demas sectores intervinientes, ya que, en el proceso de adquisicion, baja o reemplazo
de tecnologias, es importante recopilar la mayor informacioén posible para la toma de
decisiones y el impacto que generan.

En la actualidad, si bien se desarrolla de manera practica el proceso de ETM,
no se cuenta con un procedimiento que describa y fije lineamientos a seguir. Es de
suma importancia contar con la documentacion y un procedimiento claro para lograr
estandarizar las diferentes etapas y poder realizar mediciones respecto a la eficiencia
del proceso.

Para llevar adelante el proceso de ETM, cuenta con dos sistemas informaticos
de gestién: por un lado, la plataforma SharePoint, en la cual se registra de manera
ordenada y estandarizada todas las etapas que componen la gestion de TM con su
documentacion pertinente, permitiendo el acceso y seguimiento de cada proyecto y
por otro, SAP, que permite administrar recursos humanos, financieros-contables,
productivos, logisticos y mas, involucrando a todas las areas intervinientes. Dentro de
SharePoint, se dispone de ubicaciones para el registro de cada etapa del proceso,

como se observa en la figura 1.

SharePoint £ Buscar en este sitio

IC Ingenieria Clinica Inicio  Gestion operativa 18D  Teenologia Médica Documentos Capacitaciones

Inversiones >

Novedades Proyectos Ver todo
RFPs

Cabing

ETMs

Evaluacion de tecnologia
Ofertas
Aceptacion y altas en SAP

Tecnovigilancia

Figura 1. Captura de SharePoint — Registro de documentacién
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II.2. DESCRIPCION DE ALCANCES Y OBJETIVOS

Partiendo del marco general presentado con anterioridad y la experiencia
laboral adquirida al momento del desarrollo del presente trabajo, como objetivo
principal se propone desarrollar un primer procedimiento general que sea adecuado
para la evaluacion y seleccion de tecnologias y equipamiento médico dentro de la
organizacion. A su vez, se pretende dar cuenta del aporte de valor de contar con dicho

proceso.

lll. DESARROLLO

Para el desarrollo del procedimiento propuesto se tuvieron en cuenta los
lineamientos presentes en la serie de guias de la OMS para la incorporacion de ETS
y el manual sobre ETS hospitalaria desarrollado por AdHopHTA.

Una vez tomado conocimiento del funcionamiento general del sector y la
relacion con otras areas, fue posible disenar el diagrama de flujo del proceso general
de gestiéon de TM de la figura 3, el cual sirvi6 como guia para la confeccion del

procedimiento.

/ / / /
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Figura 3. Diagrama de flujo del proceso de gestiéon de TM

Teniendo en cuenta los lineamientos presentados en la bibliografia, se

establecié que al surgir una necesidad se debe de realizar un anadlisis situacional —
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o evaluacion de necesidades, con la finalidad de obtener informacion relevante y, en

lo posible, dar respuesta a dicha necesidad optimizando los recursos presentes en la

organizacion. Para llevar a cabo esta etapa del proceso, se propuso una serie de items

e interrogantes para ser tenidos en cuenta:

si el sector cubre o da respuesta y como lo hace;

evaluar las tecnologias presentes con la finalidad de optimizar recursos, para
lo cual es indispensable contar con un inventario de equipos completo y
actualizado;

evaluar las tecnologias presentes en el mercado para satisfacer las
necesidades;

el valor agregado que aporta, su eficiencia, los costos asociados a la
adquisicion, costos operativos, si esta disponible en el mercado local y en qué

etapa de desarrollo se encuentra para evaluar su obsolescencia.

Como guia se confeccion6 el diagrama de la figura 4, aclarando que, si se

considera necesario, es posible incorporar otros aspectos que no fueron

contemplados.

/
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Figura 4. Diagrama guia para el Anélisis Situacional
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Luego, se observd que no se cuenta con un registro formal de esta etapa, por
lo que se confeccion6 un formulario en el cual se tienen en cuenta todos los items
relevantes relacionados con el analisis situacional. Se optd por un formulario tipo
“Check list” (Ver Anexo |), con la finalidad de que sea simple y agil, sin generar
demoras importantes en el proceso. Para llevar el registro y documentar la informacion
recopilada se asignd la ubicacidon “Evaluacion de Tecnologia” en la plataforma
SharePoint.

Concluido el analisis situacional, y en caso de requerir una adquisicién se debe
confeccionar una RFP (Request For Proposal), incorporando todos los aspectos y
caracteristicas requeridas para cubrir la necesidad, tales como: especificaciones
técnicas, requisitos generales, requisitos de instalacion, garantia, capacitacion vy
aquellos requisitos excluyentes como documentacion que certifique el cumplimiento
de las normas vigentes. Se constaté que se dispone del documento “IC-DOC-RFP -
SOLICITUD DE PROPUESTA DE EQUIPAMIENTO” y se realizé una guia para
facilitar su confeccién (Ver Anexo Il). A su vez, a modo de ejemplo, se anexo al
procedimiento propuesto una RFP modelo. También se dispuso de una ubicacion en
SharePoint llamada “RFPs” para el registro de las solicitudes enviadas al sector de
compras, quien interactua con los proveedores solicitando y recibiendo informacion,
cotizaciones y ofertas. Para el registro de las ofertas recibidas esta establecida otra
ubicacion en SharePoint llamada “Ofertas”.

En ocasiones no se recibié la documentacion completa, lo que generé demoras
debido a la necesidad de volver a solicitar dicha documentacion. Para realizar un
control de la documentacion recibida, se definié que el sector de compras confeccione
una tabla resumen de verificacién de documentacion previo a la carga en SharePoint.
De este modo, se genera un aumento en el aporte de valor al proceso por parte de
Compras y se agiliza el proceso.

Una vez recibidas las ofertas, se debe realizar una evaluacion alineada con el
plan estratégico de tecnologia establecido por la organizacién, permitiendo una visién
comun de los tiempos de respuesta a las necesidades médicas, los objetivos clinicos,
presupuestales, etc.

Para realizar las evaluaciones se verificd que se dispone del documento IC-ETM.
En dicho documento se vuelca la informacién solicitada mediante la RFP y se realiza

una valoracién de cada item segun la relevancia. Se observo que en el documento no
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se realizaba una ponderacion de cada requisito individualmente, sino que era una
ponderacion general por grupo de requisitos en el apartado “Evaluacién Técnica Final”
del documento. Por ejemplo, se ponderaba haciendo mayor hincapié en los requisitos
técnicos generales (44%), en segundo lugar, a los requisitos excluyentes (35%), luego
los requisitos generales (15%) y por ultimo los criterios adicionales (6%). Como no
todos los items tienen la misma relevancia, incluso aquellos que se encuentran en la
misma clasificacion o grupo de requisitos, y para lograr aplicar un criterio de
evaluacion, se propuso una modificacion en el documento IC-ETM. En la modificacion
se mantuvo el formato general de la planilla, pero se incorpord una ponderacion y

valoracion para cada uno de los items de manera individual. Ver figura 5.

E Proveedor Proveedor

0 Marca Marca
Criterios de Analisis

d odelo hodela

: Valoracion VYaloracion

1. ESPECIFICACION TECHNICA PARTICULAR

Equipot Tipof Cantidad | |
2. Especificacion técnica general

21 Requizito1
2.2 Requisito 2
2,3 Requisito 3
SUBTOTAL)|
3. Requiszitos generales
31 Requizito 1
3.2 Requisita 2
3.3 Requisita 3
SUBTOTAL)|
4. Requisitos excluyentes
4 1Requisito 1
4 2 Requisito 2
4.3 Requisita 3
SUBTOTAL
5. Criterios de analisis adicionales
5. 1Criterio 1
5.2 Criterio 2
5.3 Criterio 3
SUBTOTAL)|
TOTAL|
Orden de Merito
Observaciones

Figura 5. Documento modificado para la evaluacion de ofertas
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Para la ponderaciéon se propuso utilizar la siguiente escala: 1.- No relevante / 2.-
Poco relevante / 3.- Relevante / 4.- Muy relevante / 5.- Sumamente relevante. Y para

la asignacion del puntaje o valoracion de cada item, la siguiente clasificacion:

e Malo: 1 —2 Puntos
e Regular: 3 — 4 Puntos
e Bueno: 5 — 6 Puntos
e Muy Bueno: 7 — 8 Puntos

e Excelente: 9 - 10 Puntos

Se incorporo el célculo de los valores de cada uno de los items, para lo cual se
deben multiplicar la ponderacion por el puntaje o valoraciéon (Valor Item =
Ponderacion * Puntaje), que luego se suman para obtener el valor que corresponde al
subtotal de cada grupo de requisitos. Por ultimo, para obtener el orden de mérito, se
incorporé la suma de los subtotales calculados anteriormente, obteniendo la
puntuacion final.

Para documentar los casos en los que se recibe una unica oferta, se opté por
utilizar el mismo documento, verificando que se cumpla con los requerimientos
solicitados en la RFP e incorporando toda la informacion, pero sin necesidad de
realizar una valoracion y ponderacion, ya que no se realiza una comparacion con otras
ofertas.

Con la finalidad de obtener una evaluacién mas eficiente se sugirio incluir al
solicitante de la necesidad para realizar una evaluacion reducida teniendo en cuenta
las prestaciones meédicas y caracteristicas generales de la tecnologia. Es posible que
de ella se considere a un equipo como no apto para satisfacer la necesidad.

Una vez concluida la ETM, se observo que Compras realiza una propuesta final,
en la cual se incorporan los aspectos econdmicos y se establecen plazos y lugar de
entrega. En esta etapa del proceso no se detectaron inconvenientes, ya que resulta
conveniente realizar una ultima verificacion y la validacion por parte del sector de TM
es agil. Con la validacion de la propuesta final, el sector de compras informa el valor
y numero de material asignado para generar la Solicitud de Pedido (SolPed) en
sistema SAP. Una vez liberada la SolPed, el sector de compras genera la Orden de

Compra correspondiente informando al sector de TM.
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Luego, se establecio que, al momento de recepcion del equipo o tecnologia
adquirida, el personal de Ingenieria Clinica debe realizar pruebas iniciales de
funcionamiento y aceptacion. Para el registro de esta etapa del proceso se verifico
que se dispone de una planilla de aceptacion y carga en SAP, en la cual se incorporan:
Fecha ingreso, Remito, Equipo, Marca, Modelo, Nro. de serie, etc. Se establecié que
la informacién correspondiente a las pruebas iniciales de funcionamiento y seguridad
eléctrica se registre bajo una orden de trabajo.

Por ultimo, para realizar la carga del equipo en SAP se verificd que se cuenta
con el documento /C-NOR-0001 — Norma de ABM de Equipamiento Médico en SAP.
Se observo que en dicha norma se establece un formato de carga de datos estandar,
que evita diferencias de denominaciones y permite la utilizacion de campos existentes
en el sistema SAP.

El procedimiento para la Evaluacién y Seleccién de Tecnologias Médicas (Ver
anexo lll), se confeccion6 desarrollando las actividades practicas correspondientes a
cada etapa del proceso. Esto fue fundamental para tomar conocimiento de los
desafios que se presentan en la practica, incorporando metodologias para un correcto

accionar.

REVISION DEL PROCESO

Seguimiento, Medicion y Analisis

El proceso puede verse afectado por diversas variantes que pueden modificar
su desempefo. Para llevar adelante una metodologia de mejora continua, es
indispensable realizar un seguimiento e ir ajustando los factores que alteran el
desempenio del proceso. Para medir algunas etapas del proceso se propusieron los

siguientes indicadores:

¢ Resoluciones sin adquisicion. Un factor importante a tener en cuenta en el
proceso es, en lo posible, dar respuesta a una necesidad sin realizar compra o
adquisicidn optimizando recursos presentes en la organizacion y evitando un
gasto innecesario. Por ello se propuso realizar un seguimiento a estos casos,

en cantidad y sobre todo en costos.
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Relacionado con cantidad

= 100 x Numero de resoluciones sin adquisicion / Necesidades totales

Relacionado con costos

= 100 x Costo realizado / Costo de adquisicion estimado

Eficiencia — Tiempo de analisis situacional — Para evaluar el tiempo
requerido para realizar el analisis situacional. Como tiempo de referencia
se considera apropiado no superar 1 semana para realizar el analisis

situacional.

= Promedio de tiempo de analisis

Gestion de proveedores — Para medir el porcentaje de ofertas recibidas
incorrectas o con retraso. Es importante realizar esta medicidén ya que suelen
generarse demoras indeseadas en la etapa de solicitud de ofertas, viéndose
afectada la eficiencia del proceso en general. Se busca evaluar la respuesta
dada por los proveedores y, en caso de detectar fallas, indagar acerca de los

motivos.

= 100 x Numero de RFP Completas / Ofertas correctas esperadas

Eficiencia — Tiempo de respuesta RFP — Para evaluar la demora presente
entre la confeccion de la RFP y la recepcién de ofertas. Indirectamente se
calcula la demora por parte de compras. Como tiempo de referencia se

considera apropiado no superar 2 semanas para obtener la respuesta.

= Promedio de tiempo de respuesta

Cantidad de Ordenes de Compras — Calculo del porcentaje de OC
realizadas. Se busca reflejar la cantidad de érdenes de compras realizadas

luego de la validacion final, es decir, una vez realizada la evaluacion y seleccion

de TM. Existen factores externos al proceso de evaluacion y seleccion de TM

Pagina | 12



que pueden generar la anulacion o suspension de la compra. A su vez, se

pretende dar cuenta de que el uso de recursos humanos no fue en vano.
= 100 x Cantidad de OC / Total de validacion final

e Eficiencia— Tiempo de carga en SAP - Para evaluar el tiempo transcurrido
entre el conforme y la carga en SAP. Como tiempo de referencia se considera

apropiado no superar 2 semanas para realizar el alta del equipo en SAP.

= Promedio de tiempo de carga en SAP

IV. RESULTADOS

Casos de estudio

Para la implementacion y verificacion del desempefio del procedimiento

propuesto se aplico el analisis de cinco casos:

Laser SLT para tratamiento de glaucoma.

La necesidad de adquirir un laser SLT para el tratamiento de glaucoma fue
planteada por el referente de Oftalmologia. Se inicié con el analisis del estado
situacional, tomando conocimiento de esta tecnologia nueva que no se encuentra
presente en la organizacion. Se relevé informacién cientifica encontrando que varias
publicaciones coinciden con que es una opcion eficiente para tratar el glaucoma
primario de angulo abierto (GPAA). Si bien no es aplicable a todos los tipos de
glaucoma, hay que tener en cuenta que, segun un estudio de la OMS, el 74% de los
casos de glaucoma son GPAA.

El tratamiento mas eficiente es el de 360°, con una eficiencia del 60%. Se toma
como eficiente si alcanza una disminucién de la presion intraocular (PIO) superior al

20% respecto de la basal. En este caso alcanza una reduccién del 30%. También hay
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tratamientos de 180°y 90°. Segun un estudio realizado en Cdrdoba, de la revista

OCE, estos no son eficientes como tratamiento a corto plazo.

Algunas conclusiones surgidas a partir del analisis:

e Mejora el control de la PIO, permitiendo una reduccion o, en algunos casos,
suspension de la utilizacion de medicacion.

e La mejora es a corto - medio plazo.

« Al no producir dafio en la estructura trabecular, como es el caso del laser de
Argon, se puede repetir el tratamiento.

e« SLT es mas efectivo a corto plazo que laser de argén.

Mediante el analisis situacional se concluyé que la posible implementacion de esta
tecnologia aporta valor al servicio de oftalmologia. Se realizé6 una busqueda de
equipamientos en el mercado local obteniendo como resultado los siguientes equipos

y modelos:

Opcion 1 Opcion 2 Opcion 3
Proveedor BIOMAT LH INSTRUMENTAL ROSINOW
Marca OPTOTEK ELLEX QUANTEL
TANGO [ TANGO OPTIMIS
Modelo SLT
REFLEX FUSION

Tabla 1: Marcas y modelos de SLT

Luego, se confecciond la RFP con las caracteristicas requeridas para satisfacer
la necesidad interna. Para ello, se coordiné una reunién con el referente del sector de
oftalmologia para incorporar aquellas caracteristicas relacionadas con el usuario y la
prestacion médica. El sector de compras realizé la tarea de envio y solicitud de ofertas,
las cuales recibié al cabo de 11 dias y las reenvié al sector de TM. Con los equipos
ofertados por los distintos proveedores, se confeccioné la ETM, dando como resultado

en primer lugar la opcion de LH Instrumental, el equipo Ellex — Tango. No se recibieron
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ofertas para el modelo Tango Reflex. Se hizo participe al referente de oftalmologia
quien considero adecuada la opcién.

La evaluacion fue enviada al sector de compras quienes dieron curso a la
evaluacion econdémica haciendo la devolucion de la propuesta final correspondiente.
Se constaté que todos los requisitos solicitados en la RFP se encontraban en dicha
propuesta y fue validada por TM. Al momento de finalizar el presente trabajo, el estado
de adquisicion del equipamiento es “En validacion”, por lo que resta la recepcion del
cédigo asignado al equipo y los costos de adquisicidon para generar la Solicitud de
Pedido (SolPed) en SAP.

En cada una de las etapas del proceso se realizd la carga de informacién y

documentacion a la plataforma de SharePoint.

Reprocesadora de endoscopios

Para una clinica de CABA se requeria una reprocesadora de endoscopios doble,
ya que el caudal de intervenciones en las salas de endoscopias generaba un flujo alto
de procedimientos. En dicha clinica se encuentra en remodelacion y ampliacion el
sector de endoscopia, por lo que se realizaron reuniones en conjunto con personal de
obras complementarias, bioseguridad, referentes del sector y mantenimiento. La
finalidad de las mismas fue definir los requerimientos de instalacién, dimensiones,
tomas de agua, desague, etc.

Se realizd el analisis situacional, validando la necesidad de adquirir una
reprocesadora doble en lugar de una simple. La organizacion cuenta con una
reprocesadora NSX Endoclens de J&J en una de sus Clinicas, por lo que se disponia
de informacion acerca del equipo. Luego, se confeccion6 la RFP con los
requerimientos y el sector de compras solicitd ofertas a los diferentes proveedores.
No se recibié oferta de J&J por lo que no es posible considerar unificar marcas e
insumos. Transcurridos 19 dias se recibieron las ofertas y se confeccion6 la ETM con

los siguientes equipos:
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Opcion 1 Qpcién 2
Proveedor CORPOMEDICA LECTUS
Marca HOUNS MEDICARE ENDOCLEAR
Modelo WELL 2 ALX1012DL

Tabla 2: Marcas y modelos de Reprocesadoras doble

Como resultado de la ETM, se definid por la opcion de Lectus (Endoclear), ya que
el equipo ofertado por Corpomédica (Houns Medicare), solo posee una cuba que
permite reprocesar dos endoscopios al mismo tiempo, pero no es independiente. Esto
requiere que ambos endoscopios se reprocesen en simultaneo, por lo que a fines
operativos no es considerado doble. Por otro lado, se realizé una reunion con jefes de
Esterilizaciéon, donde se evaluaron los insumos requeridos por cada equipo
(Detergentes y enzimaticos). Se constaté que los insumos requeridos por el Equipo
de Lectus estan presentes en el mercado local. A su vez, se realizd una nueva reunion
con arquitectura y obras complementarias para verificar y definir aspectos técnicos de
instalacion.

Una vez validada la propuesta final y realizada la SolPed, el sector de compras dio

curso a la adquisicion, con fecha de entrega a confirmar segun avance de obras.

Bombas sacaleches para lactario de personal de la institucion.

La necesidad surgio a partir de un proyecto de creacion de 2 lactarios para personal
de la organizacién ubicados en dos edificios administrativos ubicados en CABA. Para
estos proyectos se tiene planeado la instalacion de 5 bombas Sacaleches, de las
cuales 4 seran para un edificio y la restante para el otro. Esta distribucion surge del
analisis de personal presente en cada uno de los edificios.

En el analisis situacional se recopil6é informacién acerca de los equipos instalados
en cada uno de los centros de la organizacion. Los equipos presentes son Medela y
Ardo. Se consulté a referentes del sector de Neonatologia para obtener la apreciacion
por parte del usuario, quienes comunicaron que, si bien no tienen inconvenientes con

ninguno de los equipos, para el caso de las Medela, el proveedor entrega los sets por
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partes, es decir, que, si se requiere cambio de un filtro, no es necesario solicitar un set
completo, como si sucede con las bombas Ardo. A su vez, se consulto el historial de
falla de cada modelo sin detectar diferencia notoria entre ambos y por ultimo se
constaté que se disponga de consumibles en el mercado. Se solicité a compras los
costos de los sets siendo mas economicos los de las bombas Medela.

Del analisis previo surgio la decision de adquirir bombas marca Medela, ya que son
equipos que son conocidos y es posible unificar compras por consumibles. Se
comunico al sector de compras quienes se contactaron con el proveedor y dieron
curso al proceso de adquisicion. En este caso no fue requerida la RFP y posterior
ETM, por lo que el proceso fue mas agil. Actualmente se encuentran en estado de
aprobacion con fecha de compra a definir segun la finalizacion de obra, ya que, debido

al contexto de pandemia, estos proyectos se encuentran postergados.

Equipo de RX panoramico para odontologia.

Para este caso, la necesidad fue de contar con un equipo de rayos panoramico en
el centro de odontologia en Recoleta con un campo de vision (FOB) de mayores
dimensiones al existente.

Inicialmente se buscé el costo de la adquisicion de un equipo nuevo (U$D 87000
aprox). Posteriormente, teniendo en cuenta que el centro médico ubicado en
Campana contaba con un equipo con las caracteristicas que se buscaban y su
utilizacion era menor al de Recoleta, se optd por intercambiar ambos. Los equipos
instalados son Carestream CS 9300C y CS 9000C 3D respectivamente.

Se procedidé a evaluar y adecuar las salas de acuerdo a los requerimientos de
instalacién y traslado; y que los costos de los mismos fueran mas convenientes que
al de adquirir un equipo nuevo.

Se realiz6 la programacion de las tareas con el fin de minimizar el tiempo de parada
de los equipos. En esta programacion se involucro a los sectores de Ingenieria Clinica,
Mantenimiento, Sistemas informaticos, Imagenes, Seguridad y Compras.

Como resultado de la operacion se logré dotar al centro de Recoleta de un equipo
con las caracteristicas requeridas evitando la adquisicion de uno nuevo, lo que

redundd en un ahorro de aproximadamente U$D 85000.
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Cabina de Flujo laminar para centro oncologico.

Para un centro oncolégico ubicado en Barrio Parque se requeria de una
cabina de flujo laminar. Se realizd el analisis situacional relevando que todas las
cabinas que posee la organizacidén se encuentran instaladas y en funcionamiento sin
posibilidad de optimizar recursos. Se confeccion6 la RFP con los requerimientos vy el
sector de compras solicitdo ofertas a los diferentes proveedores. En este caso, se
completod la recepcion de ofertas a los 20 dias de enviadas las RFP. Se recibieron

ofertas y se realizé la ETM con los siguientes equipos y modelos:

Opcion 1 Opcion 2 Opcion 3
Proveedor SABELLA ZELIAN IDEL SUR
Marca SABELLA DAHUERFATH BIO AIR
Modelo CES ClIB2 900 BSC 1100 B2 X SAFE MATEC 1,2

Tabla 3: Marcas y modelos de Cabinas

Como resultado de la ETM, se obtuvo:

Proveedor Idelsur: Se descartd ya que el modelo ofertado excede las medidas

del lugar de instalacion. Requiriendo de obras complementarias para modificaciones.

Proveedor Zelian: si bien cumplié con los requisitos de funcionamiento, el
equipo no se ajustd a las dimensiones especificadas, por lo que requeriria de
modificacion de una masada que se encuentra contigua al equipo. Por otro lado, no
es un proveedor conocido y el equipo es importado lo que genera cierta incertidumbre

respecto a la provisidon de repuestos.

Proveedor Sabella: Este equipo cumplié con los requerimientos y es un

proveedor que es conocido por la institucion. No se presentaron inconvenientes con
el proveedor. Por lo expuesto, este equipo es el que mejor se adecua a los

requerimientos.
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La evaluacion fue enviada al sector de compras quienes dieron curso a la
evaluacion econdémica haciendo la devolucion de la propuesta final correspondiente.
Se constatd que todos los requisitos solicitados en la RFP se encontraban en dicha
propuesta y fue validada por TM. Luego de que el sector de compras envio el costo y
cédigo correspondiente al equipo, se generd la Solped en SAP con su correspondiente

activo fijo y posteriormente la Orden de Compra.

Para este caso se solicitd al proveedor que incluyera tareas y costos de traslado
e instalacion. EI conforme por parte de personal de Ingenieria Clinica, se realizé una
vez comprobado el funcionamiento y recibido el entrenamiento de usuario y técnico
por parte del proveedor. Se cargaron los datos correspondientes al equipo en la
planilla de aceptacion y carga en SAP (Fecha ingreso, Remito, Equipo, Marca, Modelo,
Nro. de serie, etc.) Transcurridos 2 dias luego del conforme, personal de TM realizé
la carga en SAP acorde al documento IC-NOR-0001 — Norma de ABM de
Equipamiento Médico en SAP.

Analisis de Indicadores propuestos

Para un primer analisis de la performance del procedimiento se utilizaron, a

partir de los cinco casos detallados con anterioridad, los siguientes indicadores:

Resoluciones sin Adquisicion

Relacionado con cantidad: Se observa un porcentaje del 20%.

Relacionado con costos: Para el caso de los equipos de RX panoramicos, se obtuvo

un gasto del 2,3% respecto al esperado al adquirir un equipo nuevo. Es un muy

interesante, ya que representa una disminucion importante en el gasto.

Tiempo de analisis situacional

El promedio de tiempo para los casos planteados fue de 7,2 dias. Al evaluar cada
uno de los casos se observé que el tiempo requerido para realizar el analisis del laser
SLT fue de 13 dias. Se considera que es elevado ya que no debia superar los 7 dias
para no extender los plazos. La demora se debe a la falta de conocimiento del

equipamiento y superposicion con otros proyectos.
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Gestion de proveedores

Para este caso se tuvieron en cuenta las RFP solicitadas para el Laser SLT, la
reprocesadora doble y la cabina de flujo laminar. Como resultado se obtuvo un 88,8%,
ya que, en el caso del laser SLT, se esperaba recibir 4 ofertas y se recibieron 3. El
proveedor LH Instrumental s6lo ofertd el equipo Ellex Tango. Se debe a que el equipo
no se encontraba en el mercado local. Para los casos de la reprocesadora y la cabina

se recibieron las ofertas esperadas.

Eficiencia — Tiempo de respuesta RFP

Para el calculo de este indicador, se tomaron los casos del laser SLT, la
reprocesadora de endoscopios y la cabina de flujo laminar. El promedio del tiempo de
respuesta fue de 16,6 dias. Este valor superd al propuesto (14 dias) debido a la
demora, por parte de Compras, en cargar las ofertas correspondientes a las cabinas

de flujo laminar en SharePoint, se extendié 1 semana.

Cantidad de OC

Este indicador dio como resultado 100%, ya que para todos los casos se llego a
realizar la OC luego de la validacion. Este es el valor esperado, ya que representa que
los recursos asignados al proceso dieron como resultado una adquisicién

Para el célculo de este indicador no se contempld el caso del laser SLT por no

haber concluido. Se encuentra en estado de validacion.

Eficiencia — Tiempo de carga en SAP

Para el calculo de este indicador, se tomé el caso de la cabina de flujo laminar, ya que
es el unico caso presentado que requirié de la carga del equipo en SAP. La carga del

equipo se realizé dentro del rango esperado.
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V. CONCLUSIONES

Con el desarrollo del trabajo y la ejecucion del procedimiento propuesto se logro
identificar la importancia y el aporte de valor que genera la utilizacion de las
herramientas de ETSH al momento de gestionar las Tecnologias Médicas.

Una manera de potenciar la implementacion de estas herramientas es lograr
contrastar la informacion generada en la organizacion con la de otros centros de salud.
Para poder llevarlo a cabo, considero que deberia existir una red articulada entre las
distintas instituciones y agencias o comisiones de ETS, con la finalidad de generar un
flujo de informacion que permita agilizar y facilitar el proceso.

La aplicacion del proceso permitio ordenar, sistematizar y establecer la
evaluacion integral, transparente y adaptada al contexto de la organizacion.

A partir de los cinco estudios de casos reales planteados se observan
beneficios que, sin la implementacién de un adecuado analisis y evaluacion, no serian
posibles, generando tomas de decisiones inciertas. A pesar de contar con un solo caso
que completd el proceso, estos fueron de utilidad para obtener informacién sobre el
desempeno del proceso en las distintas etapas. Permitieron aplicar los indicadores
propuestos obteniendo resultados favorables y se concluye que el procedimiento
propuesto es adecuado. Asimismo, el procedimiento planteado debe ser tomado como
un primer acercamiento, por lo que se le debe realizar un seguimiento y evaluacién,
para proceder con los ajustes necesarios a partir de los indicadores propuestos. Para
tal fin, se requiere de mas casos de estudios aplicados.

Un aspecto importante es tener presente la necesidad de conformar equipos
multidisciplinarios de trabajo para poder abarcar correctamente todos los aspectos

relacionados a cada proyecto.

Por ultimo, como mejora a futuro se plantean los siguientes aspectos:

» Se aconseja mejorar el flujo de informacion y su registro entre el sector operativo
y TM, con la finalidad de enriquecer el proceso mediante una retroalimentacion
constante.

» Unificar la informacién (Sharepoint — SAP). Se utilizan ambos sistemas para el

seguimiento de los procesos.
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VII. ANEXOS

ANEXO | — DOCUMENTACION DE ANALISIS SITUACIONAL

1. Responsable de Gestion:

2. Tiempo requerido:

(entre la deteccion de Ia
necesidad hasta la finalizacion
del analisis)

3. /Resolucion sin necesidad de
compra?

Check List para el Control de Analisis de la Necesidad

Aporte de valor

Mecesidad real

Utilidad en servicios

Fecopilacion de informacion cientifica / tecnica

Evaluar inventario de equipos

Prestaciones medicas

Usuarios que se veran involucrados

Ciclo de vida del equipo

Equipos cumplen con marco normativo o reglamentario

(N I O O I

Comparacion e identificacion de los beneficios frente a la tecnologia
existente
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ANEXO Il - GUIA GENERAL PARA CONFECCIONAR LA RFP

Para realizar la solicitud correspondiente se deben tener en cuenta diversos
aspectos relacionados con el equipamiento. Cada equipo requiere tener en cuenta
ciertos requisitos generales y particulares. A continuacion, a modo de guia, se
enumeran de manera general algunos requisitos a tener en cuenta al momento de
confeccionar la RFP:

1. Descripcion técnica general, caracteristicas del equipo y su uso.

2. |dentificar las partes relevantes (Por ejemplo, para un Tomaografo el tubo de Rx).
3. Analizar los consumibles y accesorios, su disponibilidad y almacenamiento.

4. Analizar si se requiere equipos auxiliares o complementarios.

5. Evaluar los mantenimientos preventivos y calibraciones recomendados por el
fabricante para un correcto funcionamiento. Tener en cuenta estos aspectos al

momento de establecer el contrato de post-venta.

6. Evaluar los mantenimientos correctivos a fin de estimar la operatividad, costos y

tiempos de parada del equipo.

7. Determinar el tiempo de vida util mediante la revision de manuales de usuarios y

técnicos.

8. Requisitos de instalacion. Esto incluye los requerimientos eléctricos, ambientales y
el suministro de recursos fisicos en general. También se debe tener en cuenta si se

requiere de permisos especiales acorde a la normativa vigente.
9. Impacto dentro flujo de trabajo organizacional.

10. Conectividad. En caso de que aplique al equipo, se debe analizar las formas de
integracion de la tecnologia con los sistemas informaticos presentes en la
organizacion. Se debe determinar la necesidad de requisitos adicionales en relacion

a la conectividad.

11. Solicitar capacitaciones de usuario y técnica para aquellos equipos que se

requiera.

12. Evaluar la posibilidad de realizar DEMO, con la finalidad de obtener informacion

acerca del funcionamiento del equipo.
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13. Costos. Entre los costos a evaluar se deben tener en cuenta aquellos relacionados
con la adquisicidn, instalacion y puesta en servicio, Operativos, mantenimientos
preventivos y correctivos. Se establecen los costos que se incluyen en contrato, los
cuales corren por cuenta del proveedor (Por ejemplo, el costo de traslado, instalacion

y puesta en servicio / Mantenimiento durante el periodo de garantia).

Una vez establecidos los requisitos que se incluiran en la RFP, se completa el
documento IC-DOC-RFP - SOLICITUD DE PROPUESTA DE EQUIPAMIENTO, el
cual cuenta con una tabla de validacion con cada uno de los items, la cual debe ser

completada por el proveedor.
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ANEXO Ill - PROCEDIMIENTO DESARROLLADO

Gerencia Corporativa de Mantenimiento e IC-PROC-0001
Ingenieria Clinica . . .

Departamento de Ingenieria Clinica Jersion V1.0

Procedimiento para Evaluacion y Seleccion da . - -
. - Vigencia Preliminar
Tecnologias Medicas
1. CONTROL DEL DOCUMENTO

Version Motivo modificacion/Anulacion Fecha Actualizacion

2. OBJETIVO:
Establecer un proceso para realizar la evaluacion y adguisicion de
tecnologias médicas en la institucion.

3. ALCANCE:
Equipamiento médico gue se desee adguirir.

4, GLOSARIO DE SIGLAS ¥ TERMINGS:

VT — Valoracion de Tecnologia: La valoracion de la tecnologia médica
es cualquier proceso usado para examinar y reportar las propiedades de
la tecnologia médica para el cuidado de la salud, asi como la seguridad,
eficacia, indicaciones para su uso, analisis de los costos, relacién costo-
beneficio, etc. También incluye las consecuencias sociales, econdmicas
v éticas que se derivan de este proceso.

Pl — Plan de inversion: Consiste en la planificacion de inversion
tecnoldgica anual. Se lleva a cabo una evaluacion de las necesidades de
las diferentes unidades de negocio.

Proyectos: Consiste en proyectos u obras de ampliacion, remodelacion,
u obras nuevas. Cada proyecto conlleva una planificacion y evaluacion de
Tecnologia Médica.

Oportunidades de mejora: Son oportunidades tecnoldgicas de mejora
que ofrece el mercado. Son inversionas que no se fienen en cuenta en los
planes de Inversion.

RFP — Request For Proposal: Es una solicitud que se envia a los
provesdores con la finalidad de obtener informacion acerca de la
tecnologia médica. En ella se wvuelcan ftodas las especificaciones v
requisitos que deben cumplir Iz tecnologia solicitada.
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Gerencia Corporativa de Mantenimiento e IC-PROC-0001

Ingenieria Clinica § r \
Departamento de Ingenieria Clinica Jersion V1.0
Procedimiento para Evalvacion y Seleccion de i _ .
. . . Vigencia Preliminar
Tecnologias Medicas

ETM — Evaluacion de Tecnologia Médica: Consiste en realizar una
evaluacion de la informacion recopilada mediante las RFP. Se realiza una
ponderacién de cada caracteristica cbteniendo un orden de pricridad de
cada oferta.

5. RESPONSABILIDADES:

Responsabilidad gerencial:

Gerencia de Ingenieria Clinica; tiene la responsabilidad de aprobar,
establecer y verificar el cumplimiento del documento.

Responsabilidad sobre el procedimienta:

Coordinador de Tecnologia Medica: tiene la responsabilidad de cumplir
con lo establecido en el presente documento, verificar el cumplimiento vy
hacer el seguimiento de los indicadores.

6. DESARRCLLD DEL PROCEDIMIENTO:

Introduccion

La gestion de las tecnologias médicas requiere de un adecuado analisis
relacionando los diferentes factores que intervienen como la seguridad, la
eficacia, la efectividad, compatibilidad con las tecnologias presentes vy aspectos
psicologicos, sociales, éticos, organizativos, profesionales yv economicos.

For lo tanto, la toma de decisiones relacionadas con Tecnologias
Medicas es un proceso complejo que requisre ser realizado cuidadosamente,
para lograr que las inversiones sean adecuadas y eficientes. En este sentido,
para satisfacer las necesidades de los cenfros, se debe tener en cuenia no
solamente la inversion inicial, sino también la capacidad de gestion a largo plazo,
con sus correspondientes costos.

Para una adecuada gestion, es necesario tener una vision global de la
organizacion, no solamente focalizada en la unidad asistencial que presenta la
necesidad. Para lograr ello se debe tener presente las siguientes condiciones
generales:
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Gerencia Corporativa de Mantenimiento e IC-PROC-0001

Ingenieria Clinica . r \
Departamento de Ingenieria Clinica Jersion V10
Procedimiento para Evaluacion y Selaccion da . N o
. - Vigencia Preliminar
Tecnologias Medicas

Vision del ceniro de salud: toda organizacion debe establecer una vision realista
de los senvicios gque quiere vy puede ofrecer. Es importante que cada unidad
asistencial tenga una vision en concordancia con la vision de la organizacion.
Conociendo la vision, es posible seleccionar la tecnologia requerida y asi
priorizar las acciones necesarias para equiparlo de manera optima.

Estandarizacion de la fecnologia; para que la gestion de las tecnologias sea mas
eficiente es aconsejable reducir la canfidad de marcas y modelos de los
diferentes eguipos. Con  ello disminuyen los costos relacionados  al
mantenimiento v se incrementan las habilidades técnicas del personal de
Ingenieria Clinica y de usuarios.

Provision de mantenimiento. con los mantenimientos se busca que los equipos
sean fiables, cumpliendo con los estandares y se encuentren disponibles al
momento de ser requeridos para diagnostico, tratamiento o seguimiento de
pacientes. A su vez, se logra aumentar la vida atil de los equipos, disminuyendo
asi los costos de renovacion.

Financiacion: se debe tener en cuenta la financiacion a corto y largo plazo, para
asegurar &l uso efectivo y seguro durante |a vida atil de la tecnologia. En este
caso se planea e invierte un capital adecuado, gque permita mantener los
presupuestos futuros.

El presente procedimiento cubrira aspectos relativos a la Evalvacion y
Seleccion de Tecnologias Médicas, haciendo mencion a los criterios a tener en
cuenta en cada etapa del proceso para una adecuada eleccion de equipamiento
evitando adquirir aquellos que no se ajusten a la necesidad sanitaria vy al contexto
presupuestario.

Proceso de Gestion de Tecnologia Médica

Para una gestion eficiente es necesario contar con un registro actualizado
de cada etapa del proceso. El area de TM dispone de la plataforma SharePoint,
en la cual se registra de manera ordenada y estandarizada todas las etapas gue
componen la gestion de TM con su documentacion pertinente, permitiendo el
acceso Y seguimiento de cada proyecto.

El proceso inicia con una evaluacion de las necesidades con la finalidad
de cuantificar las discrepancias enfre la prestacion de sernvicios de salud deseada
y la situacion presente. Las necesidades pueden surgir desde un Pl, proyectos,
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oportiunidades de mejora a partir de tecno-vigilancia o nuevas requlaciones. A su
vez, hay casos en que la necesidad no es contemplada dentro de un Pl debido
a la imposibilidad de predecirla, como es el caso de requerir de una adquisicion
o reemplazo de un dispositivo por dafios. Para una gestion de TM eficiente y
costo eficaz, se recomienda que las inversiones estén contempladas en el PI
anual, ya que ello permite que el proceso de evaluacion, compra y adquisicion
se realice en cantidad, lo que puede generar disminucion en costos y obtencion
de mejores servicios de postventa.
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Figura 2: Diagrama de flujo del proceso de Gestion de TM

Al detectar una necesidad, es importante realizar un analisis situacional
para obtener informacion relevante. Es aconsejable que el analisis se realice en
conjunto con los referentes de cada sector o usuarios, yva que brindan
informacion necesaria para dar respuesta a la necesidad. La manera de
documentar este analisis se vera en ANEXO |

En este analisis se debe indagar si el sector cubre o da respuesta a la
necesidad y como lo hace. A la vez, se debe realizar un relevamiento vy
evaluacion de las tecnologias v prestaciones presentes en la organizacion,
contemplando todas las unidades con la finalidad de optimizar recursos. Es
posible realizar movimientos de equipamiento entre unidades o solicitar
actualizaciones. 5i con ello se logra cubrir la necesidad, se finaliza el proceso de
manera eficiente sin adguirir nueva tecnologia.
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Para llevar a cabo el analisis situacional se propone el siguiente diagrama
de flujo:
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Figura 3: Diagrama de Analisis Situacional.

En caso de no contar con los recursos necesaros para dar respuesta a la
necesidad, se procede a la recopilacion de daftos y evaluacion de las tecnologias
exisientes en el mercado. Se debe indagar sobre el valor agregado que aporia,
su eficiencia, si esta disponible v en qué etapa de desarrollo se encuentra para
evaluar su obsolescencia. El objetivo de este analisis es definir la tecnologia mas
adecuada para dar respuesia a la necesidad. En caso de creer conveniente, es
posible contemplar otras caracteristicas relacionada con el analisis.

Luego, se procede a analizar y recopilar informacion acerca de la
tecnologia seleccionada y asi confeccionar una RFP. Se deben incorporar todos
los aspectos y caracteristicas requeridas para cubrir la necesidad, tales como:
especificaciones técnicas, requisitos generales, requisitos de instalacion,
garantia, capacitacion y aquellos requisitos excluyentes como documentacion
que cerifique el cumplimiento de las nomas vigentes. En el ANEXD |l se
propone una guia para la confeccion de la RFP. Es imporiante que la informacion
requerida a los proveedores sea completa, ya que luego sera utilizada para
realizar una evaluacion y comparacion de ofertas. También se debe detallar de
manera clara y objetiva cada item evitando asi demoras en el proceso debido a
interconsultas entre proveedores — compras — TMW.
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Para la confeccion de la RFP se dispone del documento 1C-DOC-RFP -
SOLICITUD DE PROPUESTA DE EQUIPAMIENTO, &l cual es enviado al sector
de compras quienes interactian con los diferentes proveedores. Con la finalidad
de agilizar el proceso, s& sugiere a compras los proveedores que, a partir de la
recopilacion de datos, se tomd conocimiento que poseen el equipamiento
requerido.

Aguellos proveedores que dan respuesta a la solicitud, presentan una
propuesta ofertando los equipos v completando la documentacion requerida en
la RFPF. El sector de compras recopila las ofertas, confecciona una grilla
resumida en la que se especifica la documentacion recibida y la envia por mail a
TM. A su vez, realiza la carga de las ofertas e informacion recibida en SharePoint.

Si se recibe una Unica oferta, se verifica que cumpla con los
requerimientos y se realiza una ETM sin ponderacion con la finalidad de
documentar la validacion de requisitos realizada y se informa al sector de
compras para dar curso al proceso de compra.

En caso de recibir dos o mas propuestas, se realiza la evaluacion de
dichas ofertas mediante el documento [C-ETM - ANEXO [Il. En caso de reguerir
alguna informacion adicional, con la finalidad de esclarecer alguna inquietud, es
posible solicitar a los proveedores informacion adicional.

Para lograr una evaluacion mas eficiente se sugiere incluir al solicitante
de la necesidad para evaluar en conjunte las prestaciones médicas y
caracteristicas generales del equipamiento. El resultado de esta evaluacion
reducida relacionada con las prestacionas se refleja en la ETM. Es posible gue
de ella se considere a un equipo como no apto para satisfacer [a necesidad.

Concluida la evaluacion de ofertas, se envia el resultado de la misma al
sector de compras quienes inician con el proceso de evaluacion economica de
aquellos equipos que fueron seleccionados mediante la ETM. Luego,
confeccionan una propuesta final, previo a la compra del eguipamiento, v o
envian al sector de TM para realizar una validacion final. En esta validacion se
constata que el equipo seleccionado cumple con los requernmientos necesaros
para satisfacer la necesidad gque origind el proceso de adguisicion del
equipamiento v se establecen plazos v lugar de entrega. En caso de confirmanrse,
el sector de compras valida el proceso y envia a TM el codigo correspondiente
al equipo v el costo para generar la Solped, incorporando el activo fijo. Luego se
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realiza la compra comespondiente. Caso contrario, se procede a realizar los
ajustes correspondientes para que s2 cumpla con lo requerida.

Lna vez que el proveedor entrega o instala el equipo en el sector, personal
de Ingenieria Clinica realiza pruebas de funcionamiento v carga los datos
correspondientes al equipo en la planilla de aceptacion v carga en SAP (Fecha
ingreso, Remito, Equipo, Marca, Modelo, Nro de serie, efc), generando asi el
conforme del equipo para su postenor carga en SAP acorde al documento 1C-
NOR-0001 — Morma de ABM de Equipamiento Médico en SAP. En dicha norma
se establece un formato de carga de datos estandar, que evita diferencias de
denominaciones y permitiendo la utilizacion de campos existentes en el sistema
SAP.

7. REVISION DEL PROCESO

Seguimiento. Medicidon y Analisis

El proceso puede verse afectado por diversas variantes gue pueden
modificar su desempefio, es por ello que, para llevar adelante una metodologia
de mejora continua, es indispensable realizar un seguimiento = ir ajustando los
factores gue alteran el desempefio del procedimiento. Para ello gque se proponen
los siguientes indicadores:

* Resoluciones sin adquisicion - Para medir el nimero y costo
ahorrado al optimizar recursos.

Relacionado con cantidad
=100 x Numero de resoluciones sin adquisicion / Necesidades totales

Relacionado con cosfos
=100 x Costo realizado / Costo de adquisicion estimado

= Eficiencia — Tiempo de analisis situacional — Para evaluar el tiempo
requerido para realizar el analisis situacional.
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= Promedio de ftiempo de analisis

Comao fiempo de referencia se considera apropiado no superar 1 semana
para realizar el analisis situacional.

Gestion de proveedores — Para el porcentaje de entregas de ofertas
recibidas incorrectas o con retraso.

= 100 x Numerp de RFF Completas / Ofertas esperadas

Eficiencia — Tiempo de respuesta RFP — Para evaluar la demora
presente entre la confeccion de la RFP y la recepcion de ofertas.
Indirectamente con el siguiente indicador se calcula la demora por

parte de compras.
= Fromedio de tiempo de respuesta

Comao fliempo de referancia se considera apropiado no superar 2 semanas
para obfener la respuesia.

Cantidad de Ordenes de Compras — Calculo del porcentaje de OC

realizadas.

= 100 x Cantidad de Solped / Total de validacion final

Eficiencia — Tiempo de carga en SAP — Para evaluar el tiempo
transcurride entre el conforme vy la carga en SAP.

= Promedio de fiempo de carga en SAF

Como tiempo de referencia se considera apropiado no superar 2 semanas
para obtener la respuesta.
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ANEXO |- DOCUMENTACION DE ANALISIS SITUACIONAL

1. Responsable de Gestidn:

2. Tiempo reguerido:

fentre la derteccion de Ia
necesidad hasta la finalizacion
del analisis)

3. :zResolucion sin necesidad de
compra?

Check List para el Control de Analisis de la Necesidad

Aporte de valor

Mecesidad real

Ltilidad en servicios

Recopilacion de informacion cientifica / técnica

Evaluar inventario de equipos

Prestaciones médicas

Usuarios que s& veran involucrados

Ciclo de vida del equipo

Equipos cumplen con marco normativo o reglamentario

existente

Ll Comparacion e identificacion de los beneficios frente a la tecnologia
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ANEXOQ Il — Guia general para confeccionar la RFFP

Para realizar la solicitud correspondiente se deben tener en cuenta
diversos aspectos relacionados con el eguipamiento. Cada equipo requiere tener
en cuenta ciertos requisitos generales y particulares. A continuacion, 2 modo de
guia, s enumeran de manera general algunos requisitos a tener en cuenta al
momento de confeccionar la RFP:

1. Descripcion técnica general, caracteristicas del equipo v suU Uso.

2. ldentificar las partes relevantes (Por ejemplo, para un Tomoagrafo ] tubo
de Rx).

3. Analizar los consumibles vy accesorios, su  disponibilidad vy
almacenamisnto.

4 Analizar si se requisre equipos auxiliares o complementarios.

Evaluar los mantenimientos preventivos v calibraciones recomendados

por el fabricante para un correcto funcionamiento. Tener en cuenta estos

aspectos al momento de establecer el contrato de post-venta.

6. Ewvaluar los mantenimientos comectivos a fin de estimar la operatividad,
costos y tiempos de parada del equipo.

7. Determinar el tiempo de vida 0til mediante |a revision de manuales de
usuarios vy técnicos.

8. Requisitos de instalacién. Esto incluye los reguerimientos eléctricos,
ambientales v el suministro de recursos fisicos en general. Tambign se
debe tener en cuenta si se requiere de permisos especiales acorde a la
normativa vigente.

9. Impacto dentro flujo de trabajo organizacional.

10.Conectividad. En caso de gue aplique al squipo, se debe analizar las
formas de integracion de la tecnologia con los sistemas informaticos
presentes en la organizacion. Se debe determinar la necesidad de
requisitos adicionales en relacion a la conectividad.

11.Solicitar capacitaciones de usuaro y técnica para aguellos equipos que
s requiera.

12.Evaluar la posibilidad de realizar DEMO, con la finalidad de obtener
informacion acerca del funciocnamiento del equipo.

13.Costos. Enfre los costos a evaluar se deben tener en cuenta aquellos
relacionados con la adguisicion, instalacion v puesta en servicio,
Cperativos, mantenimientos preventivos v correctivos. Se establecen los

mn
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costos gue se incluyen en confrato, los cuales corren por cuenfa del
proveedor {Por ejemplo, el costo de traslado, instalacion y puesta en

servicio / Mantenimiento durante el periodo de garantia).

Una vez establecidos los requisitos que se incluiran en la RFP, se
completa el documento IC-DOC-RFFP - SOLICITUD DE PROPUESTA DE
EQUIPAMIENTO, el cual cuenta con una tabla de validacion con cada uno de
los items, |a cual debe ser completada por el proveedor.

A modo de ejemplo se presenta la confeccion de una RFP para la
adquisicion de una Bomba de CO2 para endoscopias:
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Chnica
M-

Departamento de Ingenieria Clinica
Lrerencia Corparativa de Mantemimiento ¢ Ingenieria

SOLICITUD DE PROPUESTA DE EQLIPAMIENTD | Ver: 11 LAX

IC-DMC-RFF
Fagma | de &

Faghia: 1311109

— CANTIDAD 12 (Dos) Eguipes

21 Compatibibiad con endoscopsos Olympus
2 T Compatibiblad oon and peid Padibax
2 3 Vahnls de segurided de sobrepresion

2 4 Conirol de presidn

2 5 Conirel Je Muo

2 8 Especificar conectonss o enirads | sakda de gas
2 @ Especficer dimensiones
2.10 Especificer sumantsire de CO2

Contaste Ing. Clniea

2 ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES:

28 Algrrna de nivel baje o BuUBENCE 8 sumenisire o SO0
2T ahmartaciin axema oe red de 110-220 Vea con Fche IRAL

Tmoted Schasd Besnduandt
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31

312

33

3.4

35

43

43

4.5

a8

a7

Se deberdn cumplic los siguientes requisitos para gue la oferts sea valida, guedando o
criferio de (8 comisicn evaluadora la sceptacion en aguelfos casos gue NG Sean

3. BEGUNSTOS GENERALES:

cumplidos.

Se deberdn dictsr cursos de cApBCtaton df USUSNoS, pans &l personsl designade
por la Insttucidin  Adjsniar programa de Capacitacian (Los curscs se debedan
repetii huego de B meles de instalede ol equipd)

Se deberin dar cwrscs  de capaciassdn,  sobre &l marienmeenic
praventrvaoorrective ol persansl e Ingensens Clinice, desiphada por la bnaitucda
mmm.ﬁﬁmmﬁnmmud—h—hunﬁmdtﬁ
mMeses oF nstalade & eguipo)

El equips debenk sed onginal, fueve ¥ 50 080, § N debers hallasse dscontinusda
su febricacién Se deberd gerantizer en forma ascribe, 18 provisién de repuestos,
pafies y ScoRschos onginales por el Wrming de § afos, luego de discontruer el

BED

Loa equipss offesidos deberin cumplir, coma minima oon 10das 188 prestacionss
sobiciadas y oon lode agquelo guE. BUNgLE KE Rays Sa38  EXprEsSMENE
menssarade. hags al mejor funcionamients del ecuips para el fin propussto 7 &
cumplmients de la Legslacién y'o Normas vigerdes

Se deberd provesr Lns ity valorizads e o8 repuesios pancpabes & cambiad &n
sventusles Scones cormectivas del equipo &n cusslbn

BEQUNSITOS EXCLUYENTES:
Completar la planilia adiunta, “Validacion de Reguisitos”

Se cebe eriregel con b olens follslos saplcstives & indormasdn lEonice del
®QuipD, como Sl embien folocopias del indice cel marusl de Beraicic lkonico
Cenificads oo Inscnpeidn y Auionzacién de Vemia de Fredusic Medico
scompaieds oal Certficads de Buvenas Pricboas o Fabnoacion, segun
comasponds (AMNMAT)

Con ol eguips 5 debarsn arregar 2 (dos) marusles o8 VLG an caslelang, ung
da alcs podrd ser en formeto dagitsl

Con ol sguips 38 debers entreger & manual de sericio TEonico, gue inchuran los
circufcs slectricos, sechonicos y macinicos. s ceves de sccesc sl mend de
senvicks ieonico sl e tuvisne

Se deberd duponer de wn eSuips de igual carscieristices o colzeds pars realizes
DEMD, o is posibdided de reakzer una wisis guisds 8 ona ingffucion oa sassd
privade. fébrica, #lc para conpieier & desempeiic y funconemienio del egups
clerado

INSTALACION: Bl Frovesdor se hars cargo de 185 taress y cosios del ireslada ded
equipo &l kuger designado por le Ingitucdn, Ademds, dicho eguipo se considerars
“InEaiRco” IUBgo de BU PUSEIE &N MBfcha. ¥ SnINGREMEEntD dB UBUSN0 Y pRrEonel
tcnico

GARANTIA, Bl eguips tendrd ure gorandia minme de 2 efcs & padr ce o
finpkracion co i nstalesdn. L misma calbers incluir Ia manc de obrs, repuestos,
Fabes, acareos calibraciones y cuslgussr obro gasto. Deblendc ser sbendide pos
personal sspecisizedo parenecants 8 I8 sMpress Proveedors. Con fepUesios
onginales

Coniacto bng

Temobeo Sochaasd Hernhardd
Chnios
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Departamento de Ingenleria Clinica )
Creremcia Corporativa de Mantenimiento ¢ Ingenienia

SOLITUD DE PROPUESTA DE EQUIFAMIENTO

Fechin- 10V LL7TIW
Ve 1.0 RLAK

Curante &l panodo de Garartin lods reparscidn gue reguiers ¢ SQuipd debars
efectunrse &n un lapso no mayor oe Gnco (5) dias, & contar desde la fecha del
pedide fehacients de reparacidn. 5i no e pudiers cumplir con e plaro indicado
a¢ deberd provesr un equipo de Back Up de igual & mejor presiscidn gue &l
equipo BN cuesiidn, durante o Fempo gue implique 13 reparacidn en garanis
48 Mantenimients Preventive durants la Garamiia: 54 debard indwsr g durarta al
pancdo ce garentia estaran incluidos sn costo de mano de cbra y repussics los

Timodes Schasd Barmbardt

[C-DsCeC-RIFE
Fapmma X e 2
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RFP I

1C-EnC - RFF
r'upns 4 de >

Fecha LTI

Var

23 RERA

REF. ENLA
OFERTA
TECKICA

(Mre de Pagisa)

11 b F IRAL

Especificar coneciores de enirads / salida de gas

[Espechonr cmensiones

Especidicar sumenestno de CO2

L GENERALES

ALLE DEL

B
L=]
-
(13 W
14 Conbrol d pracsadn
LE Coonbrod de fujo
146 Adarmis de ninvel DA o Sulencnd & Swmindsing e COZ.
e
=]

So Osberen CRIMEr CUMSCE O CRPAOABCION 8 UBUBNCE, pare el
personal designada por be Instihscain ntar de
Capacitacion (Los cursos se deberan repetic leego de § meses de
wiilgdede &l egapa)

Se deberan der oursos de cepsoiscion, sobre & mantersmienioc
priventiaicarectye Bl perscnal de Ingeniens Chaice designads
por In Iradiucidn Adjuntsr programa Se Capscifacién [Los
cursos = debarin repativ leego de 8 meses de nstelsdo el
Eou

13 El equips debeds se onginal FUEYD § BN UG, y o debers Rallarse
discontinuacds su febnicacién. Se cabard gereantizar en forme

ascnin, la prosision de repuestos, paries y eccesonos originales

poe el ferming ge O angs hiego O dRcontnus gl e0uDg

Led equipss ofresdos deberdn Sumphf, Soma mifeme com bodas las
prestacones sobodadas y con indo agquela que sungue no hays
mwmmm-ﬂu_hmﬂwfmmmmm
Wmndhmﬂhrimmhm W
Hormas Enhes

14

Emrmw ligla valenzeda de los repuesion panipales
a cambsiar en eventusles acciones comectivas del equipo en
cueston

DETALLE DEL ITEM
[ET _|ET |Se cebe ertregar con ia oferta follesas exphcatives & iformacin

Tenotes Schasd Bernbhardi

Contacto Ing. Clnkca
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Departamento de Ingenieria Clinica
Cerencis Corporativa de Mantenimiento ¢ [ngenieria
Clinica
HFP
SOLICITUL DE PROPUESTA DE EQUIPAMIENTL

FC-DHDC-RFP
Piipimi 5 o £

P L3 LETHTE

L

e TEE

thcnich oil egquips. Somo B8 bembidn folocopias ol indeoe del

s .
m&'%rmﬂﬂmuw

Medico scompansdo del Certfosdo de Busnes Precboess de
Fabricacién segin cormsporsds (ANMAT)

Con &l equipo se debersn entreger 2 {das) manuales de ususnic en
castelans, uno di sllcs podni Ser &0 lormato digitsl

Con &l equpo S debera enireger &l manusl de serdicio fecnico.
w.um:lmrmm:rn..ItQI ehEcimoos m;m %7
claves de Soceso al Mmeny de SEricd bEorico i ke luviens

d 00 o

0 00 o

Se debers disponer O un eguipe de igusl caracierisboas ol

eobzacio pars realizer DEMO, o la posilbslided de realcer une wisite
puisds & uma FeStucion de sahad prvads, fabrica, etc. pars

O
0

corgtater o desempadic y funclonsmisndo del sgupe oleriacs

I STALACHKIN - El Provesdor s& hars cargo de les Esreas y costos
dal iresleds del squipe el lugsr desgnado por B EEdRUCEGR
Adermas. dichc equpo se conssderara “rsdaledo” hetgo de sw

Stl &N marchs y Snbikns resnlc 98 ususan al bonko
GARANTIA El #oups tendrd und garanbia mMarema o8 2 E &

partir de la finalzacion de la matslacion La miama debera ol la
g g obrs FEpudEins. MatEs. SCRMEOE. CallbrRcondd ¥ Oudlguesl
ofrd  gaasto Debegnds sér stendda por perional Elpecializado
ﬂWIlumwtwwwmm
Dwranke & periodo de Garantis ioda reparscedsn que reguers el
equips deberd slectusrie en un lBEEs RO mEyor de canod (5) das, &
coriar desde la feche del pedeio fehacierte de repamscdn. 5§ no
"mﬂﬂ"ﬂﬂwwﬂm'ﬂﬂml'mmm
mﬂd&muﬂﬁ*ﬂﬂ#mﬁ“m“ﬂw
& cuasiidn, divante o Damps gus imaligus |3 Fepardciin &

1%

Mantenimienio Preventivo durants la Garantia: se Seberd
ingicar §i durants ol padode de geraniis siterhn mchados Bin coEle
Of mMang oE obrs § FEpuEsios 08 misnbenimanios pressnivos ol
SGRIGH;

BEJORAS TECHICAS ADHAONALES [ DEFERY A CTONES

SOAIERE DE LA EXPRESA:
EEALIE AT POE:
TELEFONG DE CONTACTO:
CORRED ELECTRONICO:

Contacio Imp. Chaica

Timobes Schasd Heambardt
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ANEXO Il - IC-ETM

La evaluacion consiste en realizar una comparativa enfre los distintos
equipos ofertados, mediante una ponderacion vy valoracion de cada requisito
presente en la RFP, obteniendo como resultado un orden de mérito o rechazo
de cada equipo. Para la asignacion del puntaje de cada item, se tendra en cuenta
la siguiente clasificacion:

« Malo: 1 -2 Puntos
« Reqgular: 3 — 4 Puntos
+ Bueno: 5 — 6 Puntos
«  Muy Buenao: T — 8 Puntos
» Excelente: 9 — 10 Puntos

Para la ponderacion de cada item se debe tener en cuenta los siguientes
valores:

= No relevante: 1 Punto

» Poco relevante: 2 Puntos
» Relevante: 3 Puntos
*  Muy relevante: 4 Puntos

«  Sumamente relevanis: 5 Punios

Una vez que se completa con el puntaje y ponderacion segun relevancia, se
debe realizar el calculo de los valores de cada uno de los items, para lo cual se
deben multiplicar la ponderacion y el puntaje. (Valor_ltem = Ponderacion *
Puntaje) Luego se suman los diferentes valores de cada item obteniendo los
subiotales, que al sumarlos se obtiens el valor total.

Se selecciona el equipo a adquirr, el cual sera aquel que posee el valor total
mayor, ya que es el que posee el mayor puntaje acorde a la valoracion de los
diferentes items.

A modo de ejemple se presenta la confeccion de una RFP para la
adquisicion de una Bomba de CO2 para endoscopias:
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d

Conpeam el ca

achar

ENDOLING

AQHUA

Criterios de Analisis

JSREP

ACD-1

Cumpla | No cumple

Cumpla | Mo cumple

1. ESPECIFICACION TECHICA PARTICULAR

1 Bomba de CO2 para endoscopla [ |

%)

2. Ezpacificacion técnlca genaral

2.1 Compatoiiiad con ensascopos OIympUs

(=]}

o

2.2 Compatiollidad con endoscopios Pentax

(=1

[=]]

2.3 Walvula de sequndad de sobrepresion

[=1]

o

2.4 Control de prasion

(=]}

& 1]

2.5 Control de fujo

Lh

2 & Alarma de nivel bajo 0 arsencla de suministro de &02

(=1

(1]

2.7 Allmentacion extama de red de 110-220 Vca con Ficha IRAM

2 B Especilicar coneclones de entrada ! salkda de gas.

2 5 Especiiicar dimensiones.

2.10 Especificar suministny de CO2

SUBTOTAL

0| wh | th o | LR

E!’.ﬂl'.ﬂ th | th

3. Requizltos genaralas

3.1 Se delberan Oiciar cursos de capaciacion de usuarios, para el
personal designado por |3 Instiucion. adjuntar programa de
Capacitackin [Los cursos 52 deBeran repeir luego de & mases
g2 Instalado & equipo)

o

3.2 G2 dederan dar cursos g2 capaciiacion, sobre el
mantanimiento preventivo/comactivo al personal de Ingenieria
Clinkz=a, gaslgnado por 3 Insifuciin. Adjuntar programa de 3
Capacitachin [Los cursos 5e deberan repeir luego de & mases
f2 Instalado &l equipo)

3.2 El equipo deb=ra 57 onginal, NUEYD ¥ &N USD, ¥ No OEDera
hallarss discontinuada su Taoricackin, Se debera garantzar en
Torma escata, 13 provision 02 repuUesins, panmss y actesuios 5
originales por el tarming de 5 aflos, wego de dscontinuar &
equipo

o

3.4 Los squipos ofmecidos debsaran cumplr, coma minimo con
todas las prestaciones sollcitadas y con todo aguelo qus,
aunque na haya sldo expresamente menclonado, haga al mejor | 3
funcionamlenta del equipo para & fin propuesio ¥ al cumplimienta
de la Legislacksn yio Nomas vigenies.

(1]

3.5 5 debera provess una Ista vaorizada de o5 repuesios
princlpales a camiblar en evenbuales acciones cmediivas del 3
BquUIp0 en cusshon

SUBTOTAL

S0

4 Requisitos sxcluysntas

4.1 S delbe enbregar con la oferta folletos explcalivos e
Informacian bécnica oel equipo, como asl tambléen fotocoplas des 3
Indlce del manual de senvicio lecnico.
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4_ 2 Certificado de Inscripcion y Aulorizaclon de Venta de
Progucto Médico acom pafiado del Certficado de Buenas
Praclicas de Fabrcasin, s2gin comesponda (AMMAT)

[a1]

4.3 Con el eqUID0 52 0SDETAnN eNtragar 2 (105) manuaes de
wsuEnio en casteliano, wo de elios podra ser en formato digltal

4.4 Con el equipo 52 debera entregar el manual de sarvicis
técrico, que Inclulran los clmuwitos eléciricos, elecindnicos ¥
mesanicos, |35 claves de acceso al menl de s2nvicin 1ecnico sl
I35 tuvilere.

5 S deberd disponer de un 2quipo de Igual caractzristicas al
cotizado para realizar DEMO, o la posibildad de realizar una
visita gulaga a una Instibucion de sald prvana, faonca, et para
consiatar ol desempafio y funclonamisnto dal egquipo oferiado.

4.6 INSTALACION: El Provesdor 2 hard cargo de |as tareas y
costos del fraslado del equipo a lugar designado por la
Instfuckin. Ademas, dicho equips s& considerara nstalado”
Ie2po de U pUesta SN Mancha, ¥ Snirenamiants 02 usuano ¥

personal bEenkc.

4.7 GARANTIA El equipo tendra una garantia minima de 2 {dos)
afio a partir de |3 fnalizacion = I3 Instalacion. La misma deberd
Inciulr la mango de obea, repusstos, fistss, acameos, calbradonss
¥y cualquier otmo gasto. Denlendo ser atendlda por p=rsonal
especializago penensciants 3 la emprasa provesdora, oon
repusstos onginales. Durante | periodo de Garantla toda
reparacion que reguiera el equipo dedera efecluarss en un lapso
no mayor de cinco (5) dias, a contar dasde |a fecha del padido
fehacienta de reparacian. Sl no se pudisra cumglir con & plazo
Indicado se debera provesr un eguipo de Back Up de Igual o
mejor prestaclon que & aquipo en cuestion, durante el tempo
que Impllqus |a regarachn en garantla.

4.8 Mantenimisnto Pravenilvo duranfs la Garantia: s debera
Indicar 51 durante & periodo de garantia estaran Incluldos sin
costo de mano de obda y repuesios los mantenimianios

preventivos del equipo.

SUBTOTAL

176

176

TOTAL

Orden de Merito

Observaciones:
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