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1. INTRODUCCION >

Las recientes publicaciones de Fenin sobre el tipo, la cantidad y la antigledad del equipamiento
hospitalario instalado en Espafa para el diagndstico, monitorizacion y soporte a la vida ponen de
relieve las preocupantes consecuencias de las medidas de austeridad que las comunidades auténo-
mas han aplicado a los sistemas sanitarios regionales resultado de Ia crisis econémica.

Estas cifras muestran que Ia Tecnologia Sanitaria instalada en muchas CC. AA. es Ia mas antiqua
que ha existido en las dos Ultimas décadas, en un momento en el que las necesidades de los sis-
temas sanitarios se deben ajustar a la creciente demanda, al mismo tiempo que desde la Comision
Europea se promociona la inversion en sanidad e innovacién como un elemento esencial para in-
centivar la recuperacion econdmica en los distintos paises de Europa.

Las tecnologias de diagnostico, monitorizacion y soporte a 13 vida, junto con los Sistemas de Infor-
macion Clinica para documentacion y gestion de procesos asistenciales, han demostrado su capaci-
dad para mejorar la eficiencia de los procesos clinicos, el incremento de su calidad y el aumento de
la sequridad de los pacientes y profesionales. Por este motivo, ante la critica situacion del equipa-
miento instalado en los hospitales en Espana, Fenin considera que la industria, el Gobierno y las
CC. AA. deben explorar nuevas iniciativas que permitan abordar el elevado nivel de obsolescen-
Cia tecnoldgica existente, asi como facilitar una traslacién mas répida de la innovacién tecnoldgica a
los procesos asistenciales para beneficio de los pacientes, la eficiencia del sistema y la equidad de
la sanidad de los ciudadanos.

Resulta igualmente preocupante la falta de seqguimiento de las recomendaciones de la Agencia
Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) sobre el mantenimiento de los equipos
(Circular 3/2012)" ante Ia falta de evidencia de mantenimiento preventivo de un porcentaje de los
equipos, elevado y variable entre el 20-60 %, de calibracion correcta para Ia funcién que realizan
y del mantenimiento de los criterios de seguridad para pacientes y utilizadores mediante el ase-
quramiento de la aplicacion de cualquier requerimiento de sequridad publicado por el fabricante y
documentado a la AEMPS.

Los datos de Fenin sobre los equipos instalados revelan:

. Una desiqualdad en el acceso a la Tecnologia Sanitaria entre CC. AA., asi como entre Es-
pana y Europsa.

. La base instalada mas antigua de las Ultimas dos décadas registrada en muchas CC. AA.

. Un aumento significativo de las tecnologias con antigUedad superior a diez anos utilizadas
por el sistema sanitario.

. Un incremento general en la pérdida de trazabilidad del mantenimiento efectuado a los
equipos, desde la perspectiva del fabricante o representante autorizado.

L http://www.aemps.gob.es/informa/circulares/industria/2012/docs/circular_3_2012.pdf
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Este documento ofrece la informacion sobre el perfil tecnoldgico y el mantenimiento de tecnolo-
gias relevantes para el diagnostico, monitorizacion o terapia, disponibles en los centros sanitarios
espanoles (publicos y privados), abordando los datos por CC. AA. e incluyendo informacién sobre
el mantenimiento de dichas tecnologias. Asimismo, abre algunas reflexiones sobre el modelo
de gestion de estos dispositivos sanitarios, fundamentales para obtener una asistencia sanitaria
eficiente y de calidad, donde los profesionales sanitarios pueden disponer de las herramientas
apropiadas para la realizacion de su trabajo con sequridad y precision. <
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EL IMPACTO DE LA OBSOLESCENCIA Y EL
MANTENIMIENTO DE LA TECNOLOGIA EN LOS
PROCESOS CLINICOS

El proceso de incorporacion de Tecnologia Sanitaria al Sistema Nacional de Salud cuenta con
importantes barreras asociadas al procedimiento de compra a través del Capitulo VI (Inversio-
nes), que no contempla una planificacion estructurada que aborde los ciclos completos de vida
Util de los equipos, como ya se describid en la publicacion anterior de Fenin Perfil Tecnoldgico
Hospitalario en Espana?. Sin embargo, actualmente no existen discrepancias sobre el valor de Ia
Tecnologia Sanitaria en la obtencion de una mayor eficiencia de los procesos, aportando, ademas,
un importante beneficio asistencial para los pacientes.

La innovacion en el campo de la Tecnologia Sanitaria continua aportando al mercado soluciones
y Servicios que proporcionan nuevas herramientas que permiten a los profesionales sanitarios
ampliar el nivel de servicio de los sistemas sanitarios y sus capacidades; incrementar Ia eficiencis,
al examinar a los pacientes mas rapidamente y de forma mas precisa, y la calidad, por su capa-
cidad de mejora en los procesos asistenciales, asi como la comodidad del paciente y el apoyo en
la toma de decisiones, dando como resultado el aumento en Ia sequridad y la eficacia.

A medida que la tecnologia envejece resulta menos indicada para responder a las nuevas exi-
gencias de calidad y volumen de actividad asistencial. De hecho, este incremento, junto con la
progresion en las expectativas clinicas de los ciudadanos y demanda de los profesionales, impul-
san la inversion en 1+D en tecnologias sanitarias, centrada en proporcionar al profesional sanitario
una informacién diagnostica y funcional sobre sus pacientes sin precedentes, asi como recursos y
sistemas de soporte para el diagnostico mas rapidos e inteligentes, que proporcionan apoyo 3 |a
toma de decisiones, reducen la complejidad e incrementan la productividad.

Dado que los avances en tecnologia suelen ser graduales, la industria sanitaria ofrece actualiza-
ciones que permiten alargar la vida Util del equipamiento; sin embargo, a medida que la tecno-
logia se vuelve obsoleta, se pueden producir una serie de incompatibilidades, por ejemplo en Ia
interconectividad del equipamiento y adaptacion a nuevos estandares, 1a necesidad de rediseno
de los componentes para adaptarse a la evolucion del software y hardware, etc., que provocan
que la actualizacién continua de los equipos sea compleja y de dificil ejecucion.

El equipamiento mas antiquo, ademas, implica un mayor riesgo de fallo o averia por el desgaste
producido por el uso. Esto puede poner en peligro Ia salud y Ia seguridad de los pacientes y del pro-
fesional sanitario, ademas de provocar retrasos considerables en procedimientos médicos basicos
al encontrarse el equipo fuera de servicio. A pesar de que esta situacion puede prevenirse parcial-
mente mediante un Mmantenimiento oportuno y periddico, las medidas de contencion del gasto en
los ultimos afos han provocado una reduccion importante en el nivel de control de la funcionalidad
de los equipos instalados, como se describe en el documento de Fenin Perfil Tecnoldgico Hospita-
lario en Espana. Anexo: Mantenimiento de la Tecnologia Sanitaris en Espana®. En dicho estudio se
indica, por ejemplo, que solo 1 de cada 3 equipos de ecografia dispone de la certificacion de
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calibracién que puede considerarse como resultado de un mantenimiento preventivo realizado por
el fabricante del equipo o su representante autorizado (ITV sanitaria).

En este sentido, un indicador de calidad y sequridad resulta ser el proceso de mantenimiento pre-
ventivo que asequra que, independientemente de quien realiza las acciones correctivas de repara-
cion, los equipos reciben una acreditacion de buen funcionamiento por la empresa responsable de
SU puesta en el mercado o por la empresa que esté acreditada para realizar el mantenimiento en
cada periodo acordado para dicho mantenimiento preventivo.

Mantenimiento preventivo: “intervencion o intervenciones tecnicas definidas en los protocolos de
revision del fabricante y que tienen el fin de asequrar que un producto sanitario cumpla especifica-
ciones del fabricante y garantice que conserva la seguridad y prestaciones previstas. Puede incluir
sustitucion preventiva de piezas y accesorios” (texto de la Circular 3/2012)%.

El mantenimiento preventivo y correctivo en base a las recomendaciones del fabricante no siempre
se lleva a cabo con la rigurosidad exigida, a pesar de las recomendaciones realizadas por la AEMPS,
sequn se indica en dicha circular.

El RD 1591/2009 por el que se regulan los productos sanitarios, estipula que: “... Los productos
deberdn ser mantenidos adecuadamente de forma que se garantice que, durante su periodo de
utilizacidn, conservan la sequridad y prestaciones previstas por su fabricante” (Articulo 4 Garantias
de los Productos Sanitarios).

Un mantenimiento insuficiente o deficiente puede llegar @ comprometer la sequridad de
usuarios y pacientes, pudiendo ser causa de incumplimiento de Ia normativa vigente. <
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3. PERFIL TECNOLOGICO HOSPITALARIO >

El anadlisis del perfil de la tecnologia de diagndstico, monitorizacién y terapia disponible en el sis-
tema sanitario en Espafa, actualizado a diciembre de 2014, se basa en la metodologia descrita en
el estudio previo de Fenin Perfil Tecnologico Hospitalario en Espana®, que hace referencia al esta-
do de obsolescencia de ciertas tecnologias a fecha de diciembre de 2012. Adicionalmente, se ha
utilizado el documento sobre el estado de obsolescencia de las tecnologias de imagen meédica en
Europa publicado por el European Coordination Commitee of the Radiological, Electromedical and
Healthcare IT Industry (COCIR)® , lo que permite situar a Espafa en el contexto europeo. Asimis-
mo, se incorpora a este analisis una nueva metrica que indica el porcentaje de estas tecnologias
que tienen suscrito un contrato de mantenimiento preventivo con el fabricante o su representante
autorizado como medio de certificar la funcionalidad de los equipos y su calibracién, cuya des-
cripcion detallada se encuentra en el documento de Fenin Anexo: Perfil de Mantenimiento de la
Tecnologia Sanitaria’.

Por otro lado, indicar que Ias reglas de oro de COCIR definen los siquientes criterios:

GOLDEN RULES

1. Al menos el 60 % de Ia base instalada del equipamento deberia tener una antigUe-
dad inferior a los cinco afnos

El promedio del ciclo de vida de la tecnologia médica sugiere que los equipos de hasta cinco

anos de antigliedad reflejan adecuadamente el estado actual de la tecnologia y ofrecen Ia

oportunidad de realizar medidas de actualizacion econdmicamente razonables

2. Los equipos de entre seis y diez afos de antiguedad no deberian representar mds del 30 %

La tecnologia medica de entre seis y diez afos de antigledad sigue siendo funcional, aunque
ya requiere el desarrollo de estrategias de sustitucion con el fin de que los sistemas se bene-
ficien del incremento de la eficiencia que permiten Ias tecnologiias modernas

3. Los equipos de mas de diez afnios de antigledad no deberian representar mas del 10 %
La tecnologia médica de antigUedad superior a diez afos estd anticuada, es dificil de mante-
nery reparar, y puede considerarse absoleta e inapropiada para realizar cierto procedimientos,
Si se coteja con las pautas médicas y las buenas practicas actuales; su sustitucion es indes-
pensable

5 Perfil Tecnoldgico Hospitalario en Espafia. Dic 2013. Estudio Base 1-2.
http://panelfenin.es/uploads/fenin/documento_estudios/pdf_documento_8.pdf

SMedical Imaging Equipment. Age Profile & Density Report. Edition 2014.
http://www.cocir.org/uploads/media/14008_COC_Age_Profile_web_01.pdf

"Perfil Tecnoldgico Hospitalario en Espafia. Anexo: Mantenimiento de la Tecnologia Sanitaria en Espanfa.
Enero 2015. http://panelfenin.es/uploads/fenin/documento_estudios/pdf_documento_22.pdf
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Tomografia computarizada (TC)

La tomografia computarizada (TC), también conocida como TAC, es una modalidad de imagen me-
dica que combina multiples imagenes de rayos X, tomadas desde diferentes dnqulos, para represen-
tar Ia imagen de areas del cuerpo por secciones con alto nivel de detalle anatomico y funcional. Las
imagenes resultantes proveen mucha mas informacién que los rayos X convencionales, permitiendo
al clinico la seleccién del corte visual mas apropiado dentro de un bloque de imagen en 3D.

Las imagenes de TC se utilizan con frecuencia para evaluar:

> Organos localizados en el torax, abdomen y pelvis.

> Diagnostico de enfermedades del colon (colonoscopia virtual).
> Presencia de tumores.

> Embolismo pulmonar (angio TC).

> Aneurisma de aorta abdominal.

> Enfermedades de la columna.

El mayor inconveniente de esta técnica era que el nivel de radiacion que se emitia al paciente para
adquirir la imagen era equivalente al recibido por la realizacién de mas de 50 radiografias conven-
cionales. La industria ha incorporado en los Ultimos afos innovaciones tecnologicas que reducen
hasta el 80 % de la radiacién recibida, lo que hace mas indicado su Uso en pacientes pedidtricos
y en pacientes que requieren frecuentes pruebas diagndsticas de TC. Asimismo, las autoridades
europeas han publicado una nueva normativa de sequridad, Directiva 2013/59/EURATOMS, para la
proteccién de pacientes y trabajadores de Ia radiacion lonizante, que obliga 3 monitorizar el nivel de
radiacion recibido por el paciente, asi como a utilizar métodos de generacion de imagenes que Uuti-
licen el menor nivel posible de radiacion para un diagnostico correcto. Esta directiva sera traspuesta
y por tanto aplicada a partir de abril de 2018. Esta circunstancia obliga a las autoridades a plantear
un plan de actualizacion dado que la mayor parte de los equipos instalados en Espafa no pueden
considerarse de “"Baja Dosis"®, segun los criterios actuales.

La situacion de obsolescencia en Espafa se ha ido agravando considerablemente en los Ultimos
afos. En 2009, las referencias documentadas en el informe Age Profile 2009, elaborado por COCIR,
estaban muy proximas a las recomendaciones establecidas, pero la falta de inversion en el reem-
plazo de los equipos mas antiguos ha deteriorado el perfil tecnoldgico de manera relevante.

ESTUDIO BASE 1-4 9
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TC EN ESPANA TC EN ESPANA 2014
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El perfil de obsolescencia no se ajusta a las recomendaciones de COCIR tanto en los equipos insta-
lados en centros sanitarios pUblicos como los que pertenecen a centros sanitarios privados aunque,
como muestran los datos, la proporcion de equipos con menos de cinco anos es considerablemente
mayor en los centros de titularidad privada que en los instalados en el sistema puUblico de salud.

Si se observa la posicion que ocupa Espafa dentro de los 35 palises europeos de referencia, las
diferencias son todavia mas significativas:

OMOGRAFIA COMPUTARIZADA (COCIR, 2013)
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Es evidente que las medidas de contencién del gasto en los Ultimos afos han afectado de forma
importante a las inversiones en reemplazo de equipos en todos los paises de nuestro entorno pero
es muy significativo confirmar que, en el caso de Espanfa, la desinversion ha sido mas acusada que
en paises de nuestro entorno, mostrando las consecuencias de deterioro estructural de esta técnica

diagnostica.

La distribucion por CC. AA. muestra que el parque instalado mas antiguo estd ubicado en las co-
munidades autdnomas de Castilla-La Mancha, Galicia, Aragén y Murcia.

PERFIL TC POR CC. AA. (2014)
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(") Resto de CC. AA.: La Rioja, Cantabria, Navarra, Ceuta y Melilla.

En cualquier caso, se puede observar que ninguna de las CC. AA. alcanza el perfil de obsolescencia

recomendado por COCIR.

En relacidon con el mantenimiento téc-
nico de los equipos TC en Espana re-
sulta muy significativo que una tec-
nologia que emite radiacidon ionizante,
cuya normativa de sequridad requiere
controles exhaustivos, disponga de uno
de cada cuatro equipos instalados sin
|3 cobertura de un proceso reqular de
mantenimiento preventivo que permita
certificar su estado de funcionalidad,
aunque se entiende que cuenta con la
supervision de los niveles de radiacion
medidos por un radiofisico acreditado.

ESTUDIO BASE 1-4

TOMOGRAFIA COMPUTERIZADA
% UNIDADES INSTALADAS Y NIVEL DE MANTENIMIENTO

COMPUTERIZADA PRIVADO
% SOBRE TOTAL 53 % 47 %
2010-2014 31 % 37 %
2005-2009 45 % 41 %
< 2005 24 % 22 %

% MANTENIMIENTO PUBLICO PRIVADO
Fabricante 794 % 68,1 %
Acuerdos 0 % 0 %
Sin acuerdos 20,6 % 31.9 %

n
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3.2. Resonancia magnética (RM) >

La resonancia magnética es una tecnologia de imagen médica que utiliza ondas de radiofrecuencia
y UNn campo magnético para generar imagenes detalladas de drganos y tejidos. Esta tecnologia ha
demostrado ser altamente efectiva en el diagnostico de un gran numero de enfermedades me-
diante la caracterizacion de los tejidos blandos normales y patoldgicos del cuerpo, su morfologia y
funcion.

La resonancia magnética se utiliza habitualmente para evaluar:

> Estudios vasculares.

> Mamas.

> Neuroimagen con estudios funcionales.

> Estudios muUsculo-esqueletales.

> Organos en la pelvis, torax y abdomen (corazén, higado, rifidn, etc.).

La resonancia magnética estd evolucionando rapidamente para su uso en otras multiples aplica-
ciones. Ademas de mejorar los tiempos de examen aporta mayor confort al paciente, da acceso a
nuevas técnicas menos iNvasivas e incorpora mejoras de reduccion de ruido que evitan la sedacion
de algunos pacientes pedidtricos.

El perfil de obsolescencia en Espafna muestra un deterioro acusado en los afios recientes con un
nivel de obsolescencia que alcanza a uno de cada tres equipos instalados.

RM EN ESPANA RM EN ESPANA (2014)
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Como se observa, la situacion de los equipos instalados es muy similar en nivel de obsolescencia
tanto en los equipos de titularidad publica como los pertenecientes a centros privados.
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Si observamos la situacion de Espana respecto del resto de paises europeos la situacion no puede
ser mas desalentadora, ya que se ocupa el Ultimo lugar dentro de los 34 paises que tienen docu-
mentada su base instalada.

PERFIL DE EDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA (COCIR, 2013)
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El analisis sobre Ia situacion de obsolescencia por CC. AA. nos muestra que las comunida-
des autonomas con un parque mMas envejecido son Castilla-La Mancha, Extremadura, Ca-
narias, Galicia, Aragon y Castilla-Ledn, donde menos del 20 % de sus sistemas instalados
proceden de instalaciones realizadas en los Ultimos 5 anos.

PERFIL RM POR CC. AA. (2014)
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(*)Resto de CC. AA.: La Rioja, Cantabria, Navarra, Ceuta y Melilla.
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Afortunadamente esta tecnologia ofrece la posibilidad de incorporar actualizaciones man-
teniendo una parte muy relevante de sus componentes, el iman, que permite la posibilidad
de actualizar los elementos relacionados con hardware y software informatico mediante
una actualizacion relevante manteniendo los elementos estructurales mas criticos, lo que
facilita su instalacion al no requerir la realizacion de la obra de acondicionamiento del iman
ni del sistema de aislamiento que realiza Ia jaula de Faraday. En cualquier caso, es evidente
que esta tecnologia de imagen requiere de mayor atencion por parte de las autoridades
sanitarias para disponer de una herramienta de diagnostico acorde con los estandares ac-
tuales.

El mantenimiento de las resonancias magnéticas estd soportado por el fabricante o su
representante autorizado en un 83 % de los equipos instalados, en el resto no se pueden
documentar procesos requlares de mantenimiento preventivo que certifiquen la calibracion
y funcionamiento en base a especificaciones del fabricante.

RESONANCIA MAGNETICA
% UNIDADES INSTALADAS Y NIVEL DE MANTENIMIENTO

RESONANCIA

MAGNETICA PRIVADO
% SOBRE TOTAL 24 % 76 %
2010-2014 26 % 24 %
2005-2009 36 % 44 %
< 2005 38 % 32 %

% MANTENIMIENTO PUBLICO PRIVADO
Fabricante 85,8 % 82,6 %
Acuerdos 0,0 % 01 %
Sin acuerdos 14,2 % 173 %
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3.3. Salas de intervencionismo >

Las salas de intervencionismo quiado por la imagen se basan en un generador de rayos X que
proporciona imagenes dindmicas para el quiado de dispositivos y catéteres que permiten intervenir
lesiones o diagnosticar patologias sin necesidad de proceder a cirugia abierta, mas invasiva y con
mayores riesqos. Esta tecnologia se utiliza para aplicaciones clinicas en cardiologia (hemodindmica
y electrofisiologia), cirugia vascular y neurologia.

Dado que la generacidn de imagen se produce 3 partir de rayos X, esta tecnologia, al igual que el
TC, genera radiaciéon ionizante por lo que estd sujeta a una fuerte requlacion relacionada con la
sequridad y deberd adecuarse a la normativa de sequridad europes, la Directiva 2013/59/EURATOM
(6), que serd transpuesta y aplicable a partir de abril de 2018.

SALAS DE INTERVENCIONISMO
EN ESPANA (2014)

SALAS DE INTERVENCIONISMO
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El perfil tecnoldgico de los equipos instalados en Espafa dista mucho de las recomendaciones de
COCIR. Los nuevos sistemas disponibles en el mercado permiten reducir drasticamente la dosis
emitida, llegando a necesitar un 70 % menos de radiacion para ofrecer las calidades de imagen
necesarias para proceder 3 una correcta intervencion.

Es resefable el deterioro producido en los Ultimos cinco afos en esta tecnologia, donde una de
cada tres instalaciones cuenta con mas de diez anos de antigUedad.
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Asimismo, podemos ver el diferencial de obsolescencia entre los equipos instalados en el sistema
publico de salud y el sector privado. En cualquier caso, la diferencia con las recomendaciones de
COCIR es muy elevada.

Al igual que en otras modalidades de imagen médica, Espafa ocupa uno de los Ultimos puestos
también en la angiografia por rayos X, utilizada en las salas de intervencionismo quiado por 13
imagen.

PERFIL DE EDAD DE LA ANGIOGRAFIA POR RAYOS X (COCIR, 2013)
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La dispersion del perfil tecnologico por CC. AA. es también muy elevada, siendo las comuni-
dades autonomas con mayor nivel de obsolescencia de este tipo de equipamiento: Castilla-La
Mancha, Andalucia, Extremadura y Aragoén.

SALAS DE INTERVENCIONISMO POR CC. AA. (2014)
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(*)Resto de CC. AA.: La Rioja, Cantabria, Navarra, Ceuta y Melilla.
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Asimismo, es preciso resaltar que el nivel de obsolescencia de Asturias, Galicia, Comunidad
Valenciana y Madrid supera el 40 % de los equipos instalados.

El mantenimiento de esta tecnologia requiere una fuerte implicacion del fabricante o su
representante acreditado por la complejidad tecnoldgica de estos equipos y estd ademas
supervisado por los departamentos de Radiofisica de los centros sanitarios, aun asi, casi el
20 % de los sistemas instalados no cuentan con la supervision o certificacion de funciona-

lidad del fabricante o representante acreditado de este.

SALAS DE INTERVENCIONISMO
% UNIDADES INSTALADAS Y NIVEL DE MANTENIMIENTO

SALA
INTERVENCIONISMO

% SOBRE TOTAL 65 %
2010-2014 24 %
2005-2009 33 %

< 2005 43 %

% MANTENIMIENTO PUBLICO
Fabricante 82 %
Acuerdos 0%
Sin acuerdos 18 %

PRIVADO

35 %
33 %
39 %
28 %
PRIVADO
86 %
0 %
14 %

Los elementos de seguridad ante la radiacion deben cubrir tanto al paciente como a los
profesionales sanitarios que actuan dentro de la sala de intervencionismo y que estan ex-

puestos a los efectos de Ia radiacion ionizante.
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3.4. Ecografia >

La ecografia es una técnica de imagen médica basada en sonidos de alta frecuencia (ultrasonidos)
qQue se emiten hacia el cuerpo humano, siendo capaz de generar una imagen del interior del cuerpo
mediante los ecos reflejados por las estructuras anatémicas. La tecnologia de ultrasonidos produce
también sonidos audibles del flujo sanquineo, permitiendo a los profesionales utilizar dichas image-
nes y sonidos para diagnosticar un elevado numero de patologias.

Las aplicaciones mas habituales de la ecografia son:

> Sequimiento y diagnostico del embarazo.

> Diagnostico de anormalidades en el corazon y el sistema vascular.

> Evaluacion del estado de 6rganos localizados en la pelvis y abdomen.

> Diagnostico de patologias con sintomas de hinchazdn, dolor e infeccion.

El perfil de obsolescencia aplicado al resto de tecnologias de imagen no es el Mas apropiado para Ia
ecografia debido a que, siendo una técnica muy dependiente de usuario, movil y sin efectos nocivos
para la salud, las constantes innovaciones relacionadas con los transductores de imagen y con el
software de proceso hace que Ias recomendaciones de renovacion se sitUen entre los cinco y los
siete afos de uso'™@). En cualquier caso, se han mantenido los criterios de COCIR para el resto de
tecnologias de imagen para mantener la coherencia y facilitar la comparacion global de los datos.

Asi, si se utiliza la medicién de COCIR a través de las Golden Rules, el perfil de obsolescencia en
Espana seria el siguiente:

ECOGRAFIA EN ESPANA ECOGRAFIA EN ESPANA (2014)
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30% 30%
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10% 10%

0% 0%
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10pag.22. Perfil Tecnoldgico Hospitalario en Espafia. Dic 2013. Estudio Base 1-2.
http://panelfenin.es/uploads/fenin/documento_estudios/pdf_documento_8.pdf
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Los datos acreditan que uno de cada tres ecografos que actualmente estdn en funcionamiento en
los centros sanitarios estd obsoleto.

El nivel de obsolescencia es muy elevado en ecografia, ya que practicamente uno de cada tres
ecografos instalados tiene mas de diez anos de uso, aunque podemos confirmar que la propor-
cion de equipos no obsoletos es algo superior en equipos instalados en centros privados que
los disponibles en centros de titularidad publica.

COCIR no ha publicado el perfil de los paises de Europa en esta tecnologia, por lo que no se
puede comparar con Espafa, sin embargo se puede hacer referencia a algunas iniciativas de
paises de nuestro entorno, como Francia, donde las tarifas abonadas por el Sistema Nacional
de Salud a los facultativos que realizan ecografias es inferior a la establecida si el equipo tiene
una antigledad superior a los seis anos, mostrando los ciclos de renovacion de esta tecnologia
en este pals.

Por CC. AA. el nivel de obsolescencia es el siguiente:

PERFIL ECOGRAFIA POR CC. AA. (2014)

HEEEEEEN
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M > 10 afos ' De5al0afios I <5 afios

(*)Resto de CC. AA.: La Rioja, Cantabria, Navarra, Ceuta y Melilla.
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Es evidente Ia heterogeneidad del nivel de obsolescencia donde seis CC. AA. cuentan con
mas de un 30 % de equipos con antiguedad superior a los 10 anos. Asimismo, podemaos
resaltar que Extremadura y Castilla-La Mancha cuentan con Ia menor proporcion de equi-
pos con tecnologia novedosa.

En relacién con los procedimientos de mantenimiento de esta tecnologia, se puede des-
tacar que de los equipos instalados, que alcanzan un numero superior 3 15.000, Mas de
10.000 no disponen de un proceso que documente su estado funcional y su calibracion
mediante un informe de mantenimiento preventivo realizado por la empresa responsable
de su puesta en el mercado, el fabricante o su representante autorizado.

ECOGRAFIA
UNIDADES INSTALADAS Y NIVEL DE MANTENIMIENTO

EcocraFiA [ PUBLICO | 43% |  PRIVADO 57%

% SOBRE TOTAL 6.585 (%) 8.559 (%)
2010-2014 1.979 30 % 3.099 36 %
2005-2009 2.662 40 % 3.061 36 %

< 2005 1.994 30 % 2.399 28 %
% MANTENIMIENTO PUBLICO PRIVADO
Fabricante 31,9 % = 31,7 % =
Acuerdos 0,3 % - 01 % -
Sin acuerdos 67.8 % = 68,1 % =
NUMERICO PUBLICO PRIVADO
Fabricante 2.099 = 2.716 =
Acuerdos 21 = il =
Sin acuerdos 4.465 = 5.832 =

De este modo, podriamos encontrar equipos en los centros sanitarios con su calidad de
imagen degradada por motivo de la perdida de especificaciones de la pantalla o por la
perdida de cristales piezoelectricos activos disponibles en el transductor para generar I3
imagen. Este hecho, en muchos casos dificil de detectar por el facultativo al asumir que la
calidad de imagen obtenida es la que es capaz de obtener el equipo en su estado funcional,
puede inducir a diagnosticos erroneos o lo que es mas frecuente, a no detectar la causa de
la patologia o el tumor en un tamano suficientemente pequefo para optar por una accion
terapeutica menos agresiva que la que habria que emplear cuando dicho tumor alcanza un
tamano mayor, con la consiguiente consecuencia en costes y en resultados en salud.

Asimismo, se ha detectado la utilizacion de transductores para Ia adquisicion de imagen
que no cuentan con la certificacion de compatibilidad del fabricante, este hecho agrava
las condiciones de calidad diagnostica de estos equipos y puede inducir a Ia pérdida del
marcado CE si dicho transductor no esta acreditado para su uso con el equipo en cuestion.
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3.5. Sistemas de monitorizacion de pacientes >

Los sistemas de monitorizacion de pacientes son equipos para la medida de constantes vitales del
paciente que incorporan varios pardmetros como ECG, saturacion de oxigeno, presion arterial, etc.

La utilizacion de estos equipos se centra en los lugares donde el paciente necesita un control con-
tinuo de su estado vital tanto para asegurar su supervivencia durante un proceso intervencionista
(Quiréfano y Urgencias) como para evaluar y vigilar su evolucidon durante el tratamiento que ha sido
sometido (UCI, Unidad Coronaria, Unidad de Reanimacion Postquirlrgica, etc.).

Estos equipos controlan el estado del corazén y sistema hemodindmico, la funcion pulmonar e
intercambio de gases, el estado neurologico y niveles de consciencia, asi como otros pardmetros
vitales. Estos equipos generan también alarmas cuando hay una desviacion del estado deseado
para alertar al personal sanitario de la anomalia y documentan el procedimiento mediante graficas
de tendencias. Los sistemas mas recientes se interconectan mediante una red de datos para permi-
tir el acceso a los datos desde la ubicacion donde se encuentre el facultativo, aseqgurando asi una
accion radpida, fundamental en muchos casos para el paciente. Asimismo, en los Ultimos anos se
estadn incorporando Sistemas de Informacion Clinicos que permiten la documentacion detallada de
los procedimientos e incorporan sistemas de ayuda a las decisiones para permitir Ia reacciéon rapida
ante una crisis que facilite la estabilizacion del paciente.

Esta familia tecnoldgica no estd recogida en las publicaciones de COCIR. Ateniéndonos a su alta
relacion con las redes de comunicaciones y con los sistemas computarizados, asumimos que diez
anos es un periodo de vida elevado (no es posible mantener los sistemas operativos estdndares
de mercado, como Windows, durante este periodo). En cualquier caso, entendemos que mediante
actualizaciones es viable alcanzar ese ciclo de vida. Asi, por coherencia con el resto de tecnologias
estudiadas, aplicaremos el mismo criterio de obsolescencia que los sistemas de imagen meédica
descritos anteriormente.

La evolucion en los afos recientes ha sido la siguiente:

MONITORIZACION DE

MONITORIZACION EN ESPANA PACIENTES EN ESPANA (2014)
100% 100%
90% — 90%
80% — 80%
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- 39%

50% 50%

40% 40%
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Observamos un ligero deterioro de la base instalada con un descenso de los equipos con me-
nos de cinco anos, sin embargo podemos documentar que los equipos instalados en institu-
ciones de titularidad privada cuentan con un nivel mucho mayor de equipamiento actualizado.

Es realmente sorprendente la alta heterogeneidad de la edad tecnoldgica por CC. AA., donde
Extremadura, Castilla-La Mancha, Aragdn y Andalucia cuentan con la base instalada mas anti-
qua, siendo menos del 30 % los equipos de menos de cinco anos.
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MONITORIZACION DE PACIENTES POR CC. AA. (2014)

M > 10 afos | De5a10afos Ml <5 afos

(*)Resto de CC. AA.: La Rioja, Cantabria, Navarra, Ceuta y Melilla.
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En relacion con el proceso de mantenimiento de estos equipos podemos destacar el bajo
numero de equipos que tienen suscrito un modelo reqular de calibracion mediante el man-
tenimiento preventivo de Ia empresa responsable de su puesta en el mercado, fabricante o
representante autorizado, especialmente en los equipos instalados en hospitales publicos.
Estos equipos se estan utilizando en procedimientos donde una variacion de los parametros
obtenidos puede significar una pauta terapéutica distinta. Cualquier problema de medida
asociado a una falta de calibracion puede tener consecuencias imprevistas.

SISTEMAS DE MONITORIZACION
UNIDADES INSTALADAS Y NIVEL DE MANTENIMIENTO

SISTEMAS DE o
MONITORIZACION _ PRIVARO 3%

UNIDADES 18.804 (%) 8.608 (%)
2010-2014 6.306 34 % 3.671 43 %
2005-2009 7.280 39 % 2.825 33 %
< 2005 5.218 28 % 2.112 25 %
% MANTENIMIENTO PUBLICO PRIVADO
Fabricante 289 % = 38,7 % =
Acuerdos 0,6 % = 0,3 % =
Sin acuerdos 70,5 % = 60,9 % =

Los sistemas de monitorizacion pertenecen al grupo llb dentro de Ia clasificacion por sunivel
de riesgo que realiza la Directiva Europea 2007/47/CE.

La proliferacion de empresas de mantenimiento que abordan |a reparacion de estos equi-
pos No deberia evitar el sequimiento de las recomendaciones que realiza la AEMPS en su
Circular 3/2012 para aseguramiento de la calidad y acreditacion suficiente de las empresas
que realizan esta funcion.
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3.6. Sistemas de soporte vital >

Denominamos sistemas de soporte vital a los equipos de soporte respiratorio con modalidades de
ventilacion invasiva 0 no invasiva utilizados en dreas de cuidados criticos (UCI, U. Reanimacion, U.
Neonatal y Urgencias), dreas quirurgicas (quiréfanos y CMA-Cirugia Mayor Ambulatoria, y otras dreas
especificas como resonancia magnética) y transporte de pacientes (intrahospitalario y ambulancias).

Esta tecnologia es fundamental para el mantenimiento de la vida en pacientes con incapacidad de
mantener una adecuada respiracion espontanea.

Los sistemas de soporte vital (respiradores y sistemas de anestesia) y de terapia de calor (incu-
badoras y cunas térmicas), por su funcionalidad y diseio menos dependiente de los avances de
software, podrian considerarse con un tiempo de vida Util algo mayor que el resto de familias. Es
por esto que se han incorporado escalas de tiempos adicionales que permiten establecer cortes de
tiempos en 12 y 15 afios. En cualquier caso, Ia vida Util de este tipo de equipos de uso general en
pacientes criticos es altamente dependiente de los programas de mantenimiento que se han apli-
cado y el modo de utilizacién de dichos equipos (movilidad de equipos, multiples utilizadores, etc.).

Para utilizar lIa misma referencia que en el resto de las tecnologias aqui descritas utilizaremos Ia
escala COCIR para valorar la evolucion de la obsolescencia en los Ultimos afos. Asi podemos ver el
deterioro de Ia edad de los equipos provocado por las medidas de contencién relacionadas con 13
crisis reciente.

SOPORTE VITAL EN ESPANA SOPORTE VITAL (2014)
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El considerable incremento del porcentaje de equipos con mas de diez anos, junto con el descenso
de los equipos de menos de cinco anos a practicamente la mitad, muestra que la inversion en Ia
renovacion regular del parque ha sido muy insuficiente.
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Volviendo a la escala de obsolescencia propuesta, que incluye dos niveles de edad adicionales, po-
demos ver que las diferencias entre el estado de los equipos instalados en un centro privado son
minimas respecto de los instalados en un centro de titularidad publica. En ambos casos podemos
ver que mas del 40 % de los equipos disponibles en el sistema sanitario tienen mas de 12 afos
desde su instalacion.

Si valoramos el estado de obsolescencia por CC. AA. |a variabilidad es alta. Hemos seguido un orden
que comienza por la comunidad autdbnoma con mayor porcentaje de equipos con edad inferior a
diez anos. Asi vemos que mas de la mitad de las CC. AA. documentadas tiene mas del 50 % de los
equipos de soporte vital con antigledad mayor de diez afos.

SOPORTE VITAL POR CC. AA. (2014)

Ordenado por % inferior @ 10 afios
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(*)Resto de CC. AA.: La Rioja, Cantabria, Navarra, Ceuta y Melilla.
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En relacion con el mantenimiento de los equipos de soporte vital, el analisis muestra que el 60 % de
los equipos instalados en los centros sanitarios Nno estdn sujetos a un proceso regular de verificacion
de calibracion y funcionalidad provista por la empresa responsable de su puesta en el mercado,
fabricante o representante autorizado.

SOPORTE VITAL
UNIDADES INSTALADAS Y NIVEL DE MANTENIMIENTO

SOPORTE .

UNIDADES 12.669 (%) 6.514 (%)
2010-2014 2.142 17 % 1.000 15 %
2005-2009 4.019 32 % 2.200 34 %
2003-2004 1.129 9 % 534 8 %
2000-2002 2.017 16 % 1.379 21 %
< 2000 3.362 27 % 1.401 22 %

% MANTENIMIENTO PUBLICO PRIVADO

Fabricante 37 % = 44 % =

Acuerdos 0% = 0 % =

Sin acuerdos 63 % = 56 % =

Estos sistemas de terapia vial estan sujetos a Ia obligatoriedad de realizar un mantenimien-
to preventivo periddico a partir de un determinado numero de horas de funcionamiento.
Teniendo en cuenta el desgaste mecanico y estructural que sufren estos dispositivos seria
conveniente extremar Ia vigilancia de dicho mantenimiento dadas las consecuencias fatales
que pueden derivarse de los cambios en su calibracion y funcionalidad.

La tendencia a la subcontratacion de empresas generalistas para abordar el mantenimiento
de determinada Tecnologia Sanitaria debe aseqgurar el cumplimiento de las recomenda-
ciones de la AEMPS en su Circular 3/2012", asequrando que el proceso de mantenimiento
preventivo se realiza siquiendo las recomendaciones del fabricante y por personas debida-
mente acreditadas para realizar dicho mantenimiento.

L http://www.aemps.gob.es/informa/circulares/industria/2012/docs/circular_3_2012.pdf
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3.7. Terapias de calor >

Son sistemas, abiertos y cerrados, de terapias de calor que incluyen incubadoras y cunas térmicas
utilizadas en UCI neonatal, unidades hospitalarias de neonatologia y drea de paritorios.

Estos sistemas proveen el “ecosistema” apropiado para asequrar un cuidado apropiado de los neo-
natos mediante la generacion de la temperatura adecuada durante el proceso de vigilancia y cui-
dado.

Son sistemas de alto contenido mecanico por lo que el “envejecimiento” es menos rapido que el
de la tecnologia con alto contenido electronico e informatico, y nos permite aplicar un criterio de
obsolescencia similar a los sistemas de soporte vital, estableciendo en 15 afos el periodo de vida
Util maximo.

En cualquier caso, se utilizard la misma referencia que en el resto de las tecnologias aqui descritas
mediante los estdndares de COCIR para valorar la evolucion de Ia obsolescencia en los Ultimos afos
en Espana:

TERAPIAS DE CALOR

TERAPIAS DE CALOR EN ESPANA EN ESPANA (2014)
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Es evidente la falta de inversion de los Ultimos afios en renovacion de esta tecnologia, que ha incre-
mentado globalmente su obsolescencia en un 15 % en dos anos, pasando de un parque instalado
menor de cinco anos del 32 % al 15 % en 2014. Este mismo porcentaje ha pasado integramente 3l
grupo de terapias de calor con mas de diez anos.

La distribucion de la obsolescencia en el entorno publico y privado no muestra grandes diferencias
por dependencia patrimonial de los equipos: es llamativa la antiguedad de |a base instalada donde
mas del 22 % supera los 15 anos de utilizacion vy llega casi al 50 % el nuUmero de incubadoras y
sistemas de terapia de calor con mas de 12 anos.
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Es probable que la caida de la tasa de natalidad en Espafna haya influido en la reduccidon de las
inversiones en renovacion de estas tecnologias que, en un entorno de recortes presupuestarios, ha
pasado a un segundo plano en las prioridades de inversion de los centros. En cualquier caso, con el
paso del tiempo la evaluacion del estado de obsolescencia de Ias terapias de calor y su renovacion
deberia pasar a un nivel de prioridad mayor para evitar la degradacion de esta tecnologia sanitaria
fundamental para el cuidado de los pacientes mas débiles, los pacientes recién nacidos.

La distribucion de obsolescencia por CC. AA. es la siguiente:

TERAPIAS DE CALOR POR CC. AA. (2014)

Ordenado por % inferior @ 10 afos
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(*)Resto de CC. AA.: La Rioja, Cantabria, Navarra, Ceuta y Melilla.

Podemos resaltar la situacion del Pais Vasco, Aragon y Galicia con la base instalada mas anticuada.

En este apartado no se aborda la situacion del mantenimiento dado que la participacion de em-
presas en la encuesta no ha superado el niUmero minimo establecido, no pudiéndose garantizar la
agregacion y confidencialidad minima para incorporar los datos al estudio. <

32 ESTUDIO BASE 1-4



TECNOLOGIA SANITARIA PERFIL TECNOLOGICO HOSPITALARIO EN ESPANA

RECOMENDACIONES PARA LA MEJORA
DEL EQUIPAMIENTO TECNOLOGICO
HOSPITALARIO Y SUMANTENIMIENTO

Desde Fenin se quiere poner de relieve la necesidad de la bUsqueda de soluciones ante la grave
situacion de obsolescencia del perfil tecnologico hospitalario en Espafa. La infradotacion de los
presupuestos de inversion en Tecnologia Sanitaria inventariable durante los Ultimos cinco afos
estd creando una situacion que puede llegar a ser insostenible para mantener un sistema sanitario
de calidad, con los medios apropiados equiparables a los paises de nuestro entorno. Es evidente
que la tasa de renovacion actual es insuficiente para mantener un equilibrio tecnoldgico, pero
sequn transcurren los anos la inversion requerida para volver a los estdndares se hace cada vez
mayor, pudiendo llegar a un punto en que no sea posible abordar la actualizacion tecnoldgica sino
es con un plan excepcional de inversiones.

El Sector de Tecnologia Sanitaria no es ajeno a esta problematica y estad ofreciendo soluciones
de actualizacién tecnoldgica en los equipos disponibles, renovacién de sistemas en base a pro-
gramas financiados de forma plurianual u otras modalidades de pago diferido o a plazos, entre
otras propuestas.

Asimismo, si se considera el impacto del coste de Ia tecnologia en el coste total del proceso se
puede observar que, en muchos casos, es practicamente irrelevante como se indica a continua-
cion en algunos ejemplos expuestos. Por tanto, el ahorro en el coste de adquisicion no es signifi-
cativo en los costes agregados del proceso vy, sin embargo, existen funcionalidades y aplicaciones
disponibles que pueden mejorar estos costes agregados. Estas situaciones no estdn siendo con-
templadas por la utilizacion tan relevante del peso del criterio precio en el proceso de adquisicion,
dejando de considerar aspectos de calidad y servicio que representan ahorros mas importantes
a3 medio plazo.

A continuacion se sefalan algunos casos relevantes:

> El coste de adquisicién y mantenimiento integral de un monitor de UCI representa el 0,3 % del
coste diario de una cama en este servicio'.

> El coste de un ecdgrafo en radiologia representa un 5 % del coste del examen®.

> El coste de un equipo de anestesia en el quirdfano no supera el 0,2 % del coste de utilizacion
del quirofano.

Dentro de las razones por las que Ia planificacién de la renovacion de los activos tecnoldgicos no
se aborda de una manera estructurada se encontraria la falta de criterios de amortizacién de los
activos y de quias que indiquen y monitoricen el estado tecnoldgico de los centros sanitarios. Asi, a
diferencia de otros sectores industriales, Ia inexistencia de criterios contables que permitan la dota-
cion presupuestaria para la amortizacion de los activos hace que cualquier inversion relevante sea
considerada extraordinaria, dificultando Ia planificacién ordenada de la dotacion tecnoldgica ajus-
tada a las necesidades reales asistenciales y los estdndares de cuidados definidos por la evidencia.
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En este sentido se puede concluir que existen oportunidades de mejora en los procesos de pla-
nificacion de inversiones, adquisicion de tecnologia, formacion de los profesionales, actualizacion
tecnologica de la base instalada y mantenimiento técnico-legal de esta.

Este analisis pretende estimular el didlogo entre los agentes del sistema sanitario espanol para
encontrar estas oportunidades e implantar procesos de mejora que favorezcan el uso eficiente de
las tecnologias de diagnostico, monitorizacion y terapia, permitiendo Ia incorporacion de innova-
ciones para el beneficio del paciente, los profesionales y el Sistema Nacional de Salud.

Las recomendaciones desde Fenin irian dirigidas a:

1. Abordar un plan de actualizacion tecnologica del
para proveer de una mayor vida Util y funcionalidades
pos instalados en los centros sanitarios.

2. Establecer criterios de valor, no solo de precio, en |
vacion de Ia tecnologia inventariable para asequrar |a
acceso 3 la innovacion.

3. Establecer criterios de valoracion de las inversion
cuenta el ciclo de vida del producto (coste de propied

4. Evaluar el impacto de las nuevas tecnologias en I3
ciales y abordar su implementacion cuando se justific
rior al coste de dicha tecnologia.

5. Inventariar los recursos tecnologicos disponibles y 3
base a su impacto en los procesos, mediante una pla
en cuenta un periodo de amortizacion definido.

6. Asegurar un proceso de mantenimiento adecuado
protocolos del fabricante y siga las recomendacione
AEMPS, desarrollando anualmente un proceso de c
equipos, y mantenimiento preventivo para asegurar
definidas por el fabricante, sin desviacion de las espe

7. Reforzar las funciones del responsable de vigilancia
documente proactivamente problemas de seqguridad y

8. Disponibilidad en cada centro superior a 200 cama
electromedicina, como responsable del mantenimien
de supervision del proceso de mantenimiento (UNE 2
un observatorio sobre el mantenimiento preventivo de
con la circular y RD 1591/2007.

9. Promover la formacion continua de los profesional
de la tecnologia, para la optimizacion de los procesos

10. Implicar a los diferentes profesionales sanitarios en e
su valoracién tanto en el proceso clinico, como en el
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