Recomendaciones de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia

N° 11.- Uso seguro del equipamiento de

electromedicina en las unidades asistenciales

Introduccion

En las unidades asistenciales se utilizan diariamente equipos
de electromedicina para el diagnéstico, monitorizacién y
tratamiento del paciente. El uso de estos equipos conlleva
riesgos potenciales para la seguridad del paciente y del
personal sanitario (ej.: dafios producidos por una radiacién
excesiva del paciente, diagnéstico clinico erréneo por el mal
funcionamiento del equipo utilizado, etc.). El correcto
funcionamiento de los equipos es imprescindible para
garantizar un ambiente seguro a pacientes y personas usuarias.
Por ello, es necesario que exista una responsabilidad
compartida entre el servicio de electromedicina de la institucién
y las unidades asistenciales.

Los equipos electromédicos quedan dentro de la definicién
reglamentaria de producto sanitario, que los define como todo
instrumento, dispositivo, equipo, programa informéatico,
implante, reactivo, material u otro articulo destinado por el
fabricante a ser utilizado en personas, por separado o en
combinacién, con alguno de los siguientes fines médicos
especificos:
. diagndstico, prevencién, seguimiento, prediccion, prondstico,
tratamiento o alivio de una enfermedad;
. diagndstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacién
de una lesion o de una discapacidad;
. investigacion, sustitucién o modificacion de la anatomia o de un
proceso o estado fisiolégico o patoldgico;
. obtencidon de informaciéon mediante el examen in vitro de
muestras procedentes del cuerpo humano, incluyendo
donaciones de dérganos, sangre y tejidos.

La Estrategia para la Seguridad del Paciente de la Consejeria de
Salud y Familias, entre sus lineas de actuacién, ha identificado
la utilizacién segura del equipamiento como uno de los
elementos definidos para mejorar la calidad de la asistencia
sanitaria. Por todo ello, la Agencia de Calidad Sanitaria de
Andalucfa (ACSA), a través de sus programas de certificacion,
evalla la correcta gestion del equipamiento en las unidades
asistenciales.

Situacién actual
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riesgos y la puesta en marcha de mecanismos para su
resolucion.

° Falta de formacién ante nuevos equipos o nuevos operadores.

. Ausencia de mantenimiento preventivo de los equipos.

Recomendaciones

Seglin datos analizados de 139 unidades asistenciales
evaluadas en el periodo 2017-2019, hasta el 83,45 % de ellas
presentan problemas en la gestion del equipamiento de
electromedicina. Los principales motivos de incumplimiento
son:

. Errores en el inventario con equipos disponibles en la unidad
que no figuran en el mismo, suponiendo falta de control de su
estado de mantenimiento.

. Ausencia de verificaciones de rutina para comprobar el estado
de los equipos antes de su uso, impidiendo la identificacion de

En base a los resultados obtenidos en dichos procesos, la ACSA
propone las siguientes recomendaciones:

Sobre el servicio de electromedicina

e Realizar el mantenimiento correctivo y preventivo de los
equipos (segln frecuencia, recomendaciones y
especificaciones del fabricante y/o del servicio técnico) para
devolver a los equipos a su estado operativo 6ptimo.

e Establecer un mecanismo para la comunicacién fluida con
las unidades asistenciales y el acceso a la informacién de
Sus equipos.

o Establecer un canal para que los profesionales de las
unidades puedan comunicar las averias e incidencias
detectadas en los equipos.

e Incluir en los equipos de electromedicina métodos para la
verificacién de su estado de mantenimiento (etiquetas,
cédigos QR, etc.) que sean faciles de comprobar por parte
del profesional antes de su uso.

Sobre la unidad asistencial

e Establecer uno o varios responsables para el seguimiento
del estado de sus equipos, definiendo las funciones
necesarias para garantizar su correcto estado (control del
inventario, seguimiento del plan de mantenimiento
preventivo, seguimiento de las averfas comunicadas, control
de la formacién en el uso de equipos, etc.). Dar a conocer
esta figura y sus funciones entre los profesionales de la
unidad.

e Disponer de un inventario actualizado de su equipamiento
electromédico, en el que se identifiguen de forma
inequivoca los equipos y se facilite su localizacién (tipo,
marca, modelo, n° de serie, vida (til, ubicacién, etc.).

e Establecer los elementos de control necesarios para que
cada profesional que estéa utilizando o tenga la posibilidad
de utilizar un equipo, esté formado en su uso y riesgos. Si
se han incorporado nuevos equipos, revisar que la
formacién necesaria se ha proporcionado a los
profesionales que los utilizan.

e Comunicar al servicio de electromedicina la falta de
mantenimiento preventivo de sus equipos.

e Establecer una coordinaciéon con los responsables de otra
unidad en el caso de utilizar sus equipos (ej.: una unidad
quirdrgica que utiliza los equipos de quiréfano,
pertenecientes a la unidad de bloque quirdrgico) para
conocer el estado de mantenimiento de los mismos.

e Dar a conocer a los profesionales de la unidad el canal
establecido para comunicar las averias o incidencias de los
equipos.
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Sobre la formacién e informacién a los profesionales de la
unidad

e Formar a los profesionales sobre el uso y riesgos de los
equipos que utilizan, para que los resultados sean fiables y
no ocurran problemas de seguridad con el paciente ni con
el propio profesional.

e Poner a disposicién de los profesionales la documentacién
necesaria para un uso eficaz y seguro de los equipos,
comprobando que esta se encuentra en un idioma conocido
por los profesionales:

Manuales de instrucciones.

Documentacion de mantenimiento relevante.

Registro de incidencias o problemas identificados durante el
uso del equipo.

e Concienciar a los profesionales sobre la importancia de
utilizar equipos en estado 6ptimo, instaurando en sus
rutinas de trabajo la comprobacién del estado del equipo
que utiliza, el respeto por las recomendaciones de uso del
equipo y la comunicacién de averias e incidencias por los
cauces determinados.
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