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RESUMEN

El "Desarrollo de una Guia Tecnoldgica para Decision de Compra, Instalacién y Operacion de
Dispositivos Médicos de Baja Complejidad en un Laboratorio Clinico en Guayaquil, Ecuador” tiene
como objetivo principal ofrecer una herramienta integral para la adquisicion y gestion de estos
dispositivos en laboratorios clinicos de la region. La guia facilita la toma de decisiones al proporcionar
directrices claras sobre aspectos técnicos, financieros y operativos. Esta guia cubre temas clave como
evaluacion de necesidades, analisis de costos, seleccion de tecnologias, procedimientos de instalacion,
capacitacion del personal, mantenimiento y gestion de riesgos y también aborda consideraciones éticas
para un uso responsable. Los resultados de una encuesta realizada entre profesionales del sector fueron
positivos. Los participantes valoraron la claridad y relevancia de la guia, asi como su aplicabilidad
practica. La mayoria opin6 que la guia aborda efectivamente sus necesidades y desafios en la compra y
operacion de estos dispositivos. La encuesta destac6 especialmente la utilidad de la guia para la
capacitacion y mantenimiento de equipos, areas esenciales para garantizar un funcionamiento adecuado
y duradero. Las recomendaciones practicas para formar al personal y gestionar riesgos fueron muy
apreciadas. En conclusion, la guia ha sido bien recibida y se considera una herramienta valiosa para los
laboratorios clinicos en Guayaquil. Ofrece un recurso esencial para mejorar la eficiencia y efectividad
en la adquisicion y gestion de dispositivos médicos de baja complejidad, elevando asi la calidad del

cuidado clinico en la region.

Palabras claves: Laboratorio clinico, Guayaquil, Dispositivos médicos de baja complejidad,

Guia tecnologica y Efectividad



ABSTRACT

The "Development of a Technological Guide for the Purchase, Installation, and Operation of
Low-Complexity Medical Devices in a Clinical Laboratory in Guayaquil, Ecuador” aims to
provide a comprehensive tool for the acquisition and management of these devices in clinical
laboratories in the region. The guide supports decision-making by offering clear directives on
technical, financial, and operational aspects. It covers key topics such as needs assessment, cost
analysis, technology selection, installation procedures, staff training, maintenance, and risk
management, while also addressing ethical considerations for responsible use.

The results from a survey conducted among sector professionals were positive. Participants
valued the clarity and relevance of the guide, as well as its practical applicability. Most agreed
that the guide effectively addresses their needs and challenges in purchasing and operating these
devices. The survey particularly highlighted the guide's usefulness for staff training and
equipment maintenance—essential areas for ensuring proper and long-lasting operation. The
practical recommendations for staff training and risk management were highly appreciated.

In conclusion, the guide has been well received and is considered a valuable resource for clinical
laboratories in Guayaquil. It offers an essential tool for improving efficiency and effectiveness
in the acquisition and management of low-complexity medical devices, thereby enhancing the

quality of clinical care in the region.

Key words: Clinical Laboratory, Guayaquil, Low-Complexity Medical Devices,

Technological Guide, and Effectiveness.
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1. INTRODUCCION

En el dinamico mundo de la salud, la tecnologia médica juega un papel crucial en la
mejora de la calidad de los servicios clinicos. La correcta seleccion, instalacién y operacion de
dispositivos médicos de baja complejidad no solo garantiza la precision y confiabilidad de los
diagndsticos que se obtienen como resultado en estos dispositivos, sino que también optimiza
los recursos y aumenta la eficiencia en los laboratorios clinicos. En Guayaquil, Ecuador, la
demanda por estandares elevados en servicios de salud ha impulsado la necesidad de desarrollar

guias tecnoldgicas que orienten a los profesionales en la toma de decisiones informadas.

Los dispositivos médicos de baja complejidad son esenciales en los laboratorios clinicos
debido a su uso extendido en pruebas diagnosticas rutinarias. Estos dispositivos incluyen
equipos como microscopios, centrifugas, analizadores de quimica sanguinea y otros
instrumentos que, aungque no requieren tecnologia altamente sofisticada, son fundamentales
para la operacion diaria del laboratorio clinico. La eficiencia y precision de estos equipos son
cruciales para asegurar resultados confiables y diagndsticos precisos, lo cual repercute

directamente en la calidad del cuidado del paciente (Organizacion Mundial de la Salud, 2011).

En Guayaquil, como en muchas otras ciudades de paises en desarrollo, los laboratorios
clinicos enfrentan multiples desafios en la implementacion de tecnologias médicas. Estos
desafios incluyen la falta de recursos financieros, la carencia de personal capacitado para operar
y mantener los equipos y la ausencia de lineamientos claros para la selecciéon de dispositivos
adecuados. Sin guias tecnoldgicas especificas, los laboratorios pueden incurrir en la compra de
equipos inapropiados o de baja calidad, lo que puede resultar en diagndsticos erroneos y un uso

ineficiente de los recursos disponibles (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2020).

Las guias tecnoldgicas propuestas buscan abordar estos desafios proporcionando
criterios claros y especificos para la adquisicion, instalacion y operacion de dispositivos

médicos de baja complejidad.

Por lo que los criterios de compras son factores para considerar al seleccionar

dispositivos, como costo, durabilidad, facilidad de uso y disponibilidad de servicio técnico.

Los procedimientos de instalacion son instrucciones detalladas para la correcta
instalacion de los equipos, asegurando que cumplan con los estandares de seguridad y funcionen

de manera éptima.
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Aquellos protocolos de operaciones son lineamientos para el uso adecuado de los
dispositivos, incluyendo calibracion, mantenimiento rutinario y solucion de problemas

comunes (American Society for Clinical Pathology, 2019).

La implementacion de estas guias no solo mejorara la calidad del servicio ofrecido por
los laboratorios clinicos, sino que también fortalecera la confianza de los pacientes en los
resultados obtenidos. Al estandarizar los procesos de compra, instalacion y operacion de
dispositivos médicos, los laboratorios podran asegurar un rendimiento 6ptimo y sostenible de
sus equipos. Ademas, la capacitacion del personal en el uso y mantenimiento de estos
dispositivos contribuira a la reduccion de errores en los diagnosticos y a la mejora de los

resultados clinicos.
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2. PROBLEMA

2.1. Descripcion del problema

En desarrollar guias tecnoldgicas para la compra, instalacion y operacion de dispositivos
médicos de baja complejidad en un laboratorio clinico en Guayaquil, Ecuador, es esencial
abordar una serie de problemas clave. Primero, se debe realizar una evaluacion detallada de las
necesidades locales para garantizar que los dispositivos adquiridos sean los mas adecuados para
las condiciones prevalentes. Un analisis exhaustivo de costos y presupuestos es crucial para
asegurar una relacién costo-beneficio 6ptima junto con una consideracion de las opciones de
financiamiento disponibles. Es fundamental cumplir con las normativas y regulaciones locales
para garantizar la calidad y seguridad de los dispositivos. Ademas, la capacitacion del personal
médico es vital para asegurar un uso eficiente y seguro de los dispositivos. La evaluacion de
proveedores, el monitoreo del desempefio de los dispositivos y la planificacion para la
sostenibilidad y manejo de la obsolescencia son también aspectos criticos. Finalmente, se debe
garantizar que la distribucion de dispositivos medicos promueva la accesibilidad y equidad en
la atencidbn médica, asegurando que todos los sectores de la poblacion se beneficien

equitativamente.

Tomando en cuenta que, en un laboratorio clinico en Guayaquil, Ecuador; la decision
de adquirir estos dispositivos médicos de baja complejidad presenta varios desafios. Por la falta
de guias tecnologicas claras y accesibles que pueden llevar a decisiones suboptimas que afectan
a la calidad del servicio y la eficiencia operativa del laboratorio. En la Tabla 1 resume los
principales problemas asociados con la compra, instalacion y operacion de dispositivos médicos

en laboratorios clinicos en Guayaquil.

Tabla 1.

Principales Problemas en la Compra, Instalacion y Operacion de Dispositivos Médicos en Laboratorios Clinicos de
Guayaquil, Ecuador

Problema Descripcién
Falta de informacion  Ausencia de gufas tecnoldgicas estandarizadas que dificultan la
estandarizada comparacion entre dispositivos, complicando la toma de
decisiones informadas basadas en evidencia.
Capacitacion Falta de capacitacion adecuada para el personal sobre el uso y
inadecuada mantenimiento de nuevos dispositivos, lo que puede resultar en

errores operativos y dafios al equipo.
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Costos ocultos Decisiones de compra afectadas por costos no inicialmente
visibles, como mantenimiento a largo plazo, actualizaciones de
software y disponibilidad de repuestos.

Compatibilidad e Problemas de integracién con sistemas existentes y otros

Integracion dispositivos/software, causando interrupciones en el flujo de
trabajo y pérdida de datos.

Regula_lcignes y Necesidad de cumplir con normativas locales e internacionales que

cumplimiento a menudo no estdn adecuadamente cubiertas por las guias
disponibles.

Evaluacion de Falta de protocolos estandarizados para evaluar el rendimiento

rendimiento post-instalacion, llevando a un uso potencialmente riesgoso y poco
eficiente.

Apoyo Yy servicio Variabilidad en la disponibilidad y calidad del soporte técnico y

técnico postventa entre proveedores, afectando la operacion continua del
laboratorio.

Nota: (En el proceso de adquisicion y uso de los dispositivos tecnoldgicos en entornos profesionales se presentan varios
desafios criticos, como la falta de informacion y en las guias se dificulta la comparacion efectiva entre estos dispositivos
(Ronquillo & Chalen, 2024))

Como se destaca en el estudio de (Ruiz Morosini, 2023),

"Los costos ocultos son otro problema importante; las decisiones de compra
pueden verse influenciadas por gastos imprevistos como el mantenimiento a largo
plazo, actualizaciones de software necesarias y la disponibilidad de piezas de repuesto,
lo cual puede comprometer el presupuesto inicialmente planeado. La compatibilidad y
la integracion de los nuevos dispositivos con los sistemas existentes y otros equipos de
laboratorio también son areas problematicas, ya que las incompatibilidades pueden
llevar a interrupciones en el flujo de trabajo y pérdida de datos criticos. Cumplir con
las regulaciones locales e internacionales es crucial, pero a menudo complejo, ya que
las guias disponibles no siempre abordan adecuadamente estas normativas especificas
para dispositivos médicos. La evaluacion del rendimiento de estos dispositivos después
de la instalacion también carece a menudo de protocolos estandarizados, lo que puede
resultar en un uso ineficiente y potencialmente riesgoso de los mismos. Finalmente, la
variabilidad en la disponibilidad y calidad del soporte técnico y postventa entre
proveedores puede afectar negativamente la operacion continua del laboratorio,
dificultando la resolucion rapida de problemas y la optimizacion del rendimiento de los

dispositivos médicos."
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Estos desafios subrayan la necesidad urgente de desarrollar guias tecnoldgicas
detalladas y especificas que aborden cada uno de estos problemas, asegurando asi que los
laboratorios clinicos en Guayaquil puedan adquirir, implementar y utilizar dispositivos médicos

de manera efectiva, segura y eficiente.

2.2. Justificacion del problema

La problematica abordada se centra en la falta de directrices claras y eficaces para la
compra, instalacion y operacién de dispositivos médicos de baja complejidad en Guayaquil,
Ecuador. Actualmente, la falta de estandarizacion y planificacién adecuada puede llevar a la
adquisicion de equipos inadecuados, subutilizacion de recursos y fallos en la prestacion de
servicios de salud. Esto afecta negativamente la calidad de la atencién médica y la eficiencia
operativa de los laboratorios clinicos. Desarrollar guias tecnoldgicas especificas para esta
region es crucial, ya que permite optimizar la inversion en dispositivos medicos, asegurando
que se adquieran equipos que realmente respondan a las necesidades locales. Ademas, unas
guias bien estructuradas garantizan que los dispositivos se instalen correctamente y que el
personal esté adecuadamente capacitado para su uso y mantenimiento, lo que incrementa la vida

atil de los equipos y reduce el tiempo de inactividad.

La implementacion de estas guias no solo mejoraria la eficiencia operativa de los
laboratorios clinicos y otros centros de salud, sino que también elevaria la calidad general de la
atencién médica disponible para la comunidad. Ademas, al establecer estandares claros, se
facilita la evaluacion y la comparacion de diferentes opciones de equipos médicos disponibles
en el mercado, promoviendo una toma de decisiones mas informada y estratégica por parte de
los responsables de adquisiciones en el sector salud. Sin embargo, la creacién de guias
tecnoldgicas especificas para la compra, instalacion y operacion de dispositivos médicos en
Guayaquil no solo es una medida necesaria para resolver los problemas actuales, sino que
también sienta las bases para un sistema de salud mas eficiente, resiliente y orientado a

resultados tangibles en beneficio de la comunidad.

2.3. Antecedentes

En Guayaquil, Ecuador, los laboratorios clinicos desempefian un papel crucial en la
atencién médica, proporcionando diagnosticos y seguimientos precisos a una poblacién diversa
y a menudo amplia. Estos laboratorios varian en tamafio y especializacion, desde pequefias

clinicas hasta grandes instalaciones hospitalarias. La ciudad enfrenta desafios tipicos de
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infraestructura y acceso a tecnologia médica, especialmente en &reas de baja complejidad donde
la precision y eficiencia de los dispositivos son esenciales para brindar atencion médica efectiva
y oportuna. Para abordar estos desafios, garantizar la calidad y seguridad de los dispositivos

médicos, por lo que se deben seguir una serie de estandares y regulaciones.

Tomando en cuenta las regulaciones ecuatorianas sobre dispositivos médicos son
estrictas y deben cumplirse rigurosamente para garantizar la seguridad y la calidad de los
servicios de salud. Esto incluye la certificacion de equipos médicos por parte de autoridades
competentes, asegurando que los dispositivos adquiridos por los laboratorios clinicos en

Guayaquil cumplan con estandares internacionales y locales.

. Como las normativas internacionales, como la 1SO 13485 y la ISO 14971, establecen
directrices para la gestion de calidad y la gestion de riesgos, asegurando que los dispositivos
médicos sean seguros Yy eficaces. A nivel local, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) supervisa la certificacion y regulacion de estos dispositivos,
exigiendo el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM). Por lo cual la
certificacion de seguridad eléctrica de los dispositivos es fundamental para evitar riesgos
eléctricos, mientras que la capacitacion del personal y el establecimiento de protocolos de
mantenimiento son cruciales para el funcionamiento seguro y eficiente de los equipos. Ademas,
la interoperabilidad de los dispositivos con los sistemas de informacion hospitalaria debe ser
considerada para asegurar una integracion fluida y la correcta gestion de datos clinicos. La
aplicacion de estandares de interoperabilidad, como HL7 o DICOM, facilita el intercambio de

datos entre diferentes sistemas y dispositivos.

Ademas, la capacitacion del personal en la operacion y mantenimiento de estos equipos
es fundamental para su correcto funcionamiento y para minimizar riesgos asociados con su uso
incorrecto. El analisis de necesidades especificas de cada laboratorio clinico en Guayaquil es
crucial para determinar qué equipos médicos de baja complejidad son mas adecuados. Esto
incluye evaluar la demanda de servicios, la capacidad instalada y las areas de mejora
identificadas por los profesionales de salud locales. Ademas, la interoperabilidad de los equipos
con sistemas de informacidn hospitalaria existentes también juega un papel importante en la

efectividad y eficiencia de la atencién médica.
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2.4. Importancia y Alcance

Implementar guias tecnoldgicas claras para la compra, instalacion y operacion de
dispositivos médicos en laboratorios clinicos de Guayaquil tiene varios beneficios
significativos. Primero, mejora la prestacion de servicios al garantizar que los equipos
utilizados sean adecuados y eficientes, lo que se traduce en diagndsticos méas precisos y
tratamientos mas efectivos para los pacientes. Esta mejora en la precision y eficiencia

contribuye directamente a la calidad general de la atencion médica proporcionada.

Segundo, optimiza los recursos financieros al orientar las inversiones hacia equipos
medicos que mejor se alinean con las necesidades especificas de cada laboratorio clinico. Esto
ayuda a evitar gastos innecesarios en tecnologia médica redundante o inadecuada, permitiendo

una gestion mas eficiente de los presupuestos disponibles para salud.

Tercero, las guias tecnoldgicas aseguran que los laboratorios clinicos cumplan con las
regulaciones locales y nacionales, mejorando asi la seguridad del paciente. Equipos certificados
y operados por personal capacitado reducen los riesgos asociados con el uso de tecnologia

médica y garantizan estandares de calidad consistentes en la atencion medica.

La implementacion de estas guias incluye la capacitacion continua del personal en la
operacion y mantenimiento de los dispositivos médicos, lo que fortalece las habilidades del
equipo de salud local y fomenta una cultura de mejora continua en los laboratorios clinicos de
Guayaquil. Esto no solo beneficia directamente a los pacientes, sino que también eleva el

estandar general de la atencion médica en la region.
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3. OBJETIVOS
3.1. Objetivo general
Desarrollar una guia tecnoldgica para la decision de compra, instalacion y operacion de
dispositivos médicos de baja complejidad en laboratorio clinico en la ciudad de Guayaquil,
Ecuador, mediante la evaluacion de las necesidades locales, el analisis de costos, presupuestos
y el cumplimiento de normativas con el fin de optimizar la inversion, mejorar la calidad de la

atencion sanitaria y asegurar la sostenibilidad y accesibilidad en los servicios de salud.

3.2. Objetivos especificos
e Identificar oportunidades de mejora continua mediante la revision de los procesos de
adquisicion, instalacion y uso de dispositivos médicos de baja complejidad en un

laboratorio clinico.

e Crear procedimientos haciendo uso de estandares y normativas para la instalacion y
puesta en marcha de los dispositivos medicos en un laboratorio clinico, asegurando su

funcionamiento y cumplimiento con las normativas locales y los estandares de calidad.

e Desarrollar una guia detallada para la compra, instalacion y operacion de dispositivos
médicos de baja complejidad, basadas en el andlisis de costos, el cumplimiento de

normativas y la capacitacion del personal medico encargado.
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4. MARCO TEORICO

4.1. Evaluacion de necesidades de dispositivos médicos de baja complejidad en
laboratorios clinicos

La evaluacion de necesidades de dispositivos médicos de baja complejidad en

laboratorios clinicos es un proceso sistematico para determinar qué equipos son esenciales para

el funcionamiento eficiente y seguro del laboratorio (OMS, 2012).
Esta evaluacion incluye varios pasos clave segin (Com, 2012a)

e Identificacion de Requerimientos Clinicos y Operacionales analizan las pruebas y
procedimientos que realiza el laboratorio para determinar los dispositivos necesarios.
Esto incluye equipos basicos como centrifugas, microscopios, y analizadores de quimica

clinica.

e Revision de Normativas y Estandares se consideran las regulaciones y estandares
nacionales e internacionales para asegurarse de que los dispositivos seleccionados

cumplan con los requisitos de calidad y seguridad.

e Andlisis de Capacidad y Recursos donde se evaltan los recursos disponibles, como
espacio fisico, personal capacitado, y presupuesto, para asegurarse de que el laboratorio

pueda instalar, operar y mantener los dispositivos de manera efectiva.

e Evaluacion de Rendimiento y Compatibilidad se llega a comparar diferentes modelos y
marcas de dispositivos para seleccionar los que mejor se adapten a las necesidades
especificas del laboratorio, considerando factores como precision, velocidad, y facilidad

de uso.

e Consulta con Expertos y Proveedores, por lo que los laboratorios clinicos buscan la
opinion de expertos en tecnologia médica y se consultan proveedores para obtener
informacion detallada sobre las caracteristicas y ventajas de los dispositivos disponibles

en el mercado.

e Planificacion de Mantenimiento y Soporte Técnico establecen un plan para el
mantenimiento regular y la disponibilidad de soporte técnico, garantizando que los

dispositivos funcionen de manera éptima a largo plazo.
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Diagrama de evaluacion de necesidad

En el proceso de seleccion y adquisicion de dispositivos médicos para un laboratorio
clinico, es fundamental realizar una evaluacion exhaustiva de las necesidades del laboratorio.
En la figura #1 ilustra este proceso, destacando los factores clave que deben considerarse al
identificar las necesidades especificas del laboratorio. Esta evaluacion permite determinar las
caracteristicas y funcionalidades necesarias en los dispositivos médicos para garantizar que
cumplan con los requisitos operativos y clinicos del laboratorio. La correcta identificacion de
estas necesidades es crucial para tomar decisiones informadas y asegurar que los dispositivos
seleccionados optimicen el rendimiento y la eficiencia del laboratorio clinico segun
(Departamento de Tecnologias Sanitarias Esenciales & Organizacién Mundial de la Salud,
2012).

/\ /\
Evaluacion de

necesidades Seleccion preliminar

N
N Elab |
Identificacion de Recoleccion de czr%rﬁlrl'arregolrfaerl y Recomendacion y
necesidades informacion equipo médico aprobacion
v (\M«j/
N " sultareon Presétar, re -
Reunilcipode | TS e
trabajo Jaboratorio P en el mer%ado proveedores de aprobacion final para
& P eaquiRgs mighcos lasgguisipicn
Id
carencias y Revisar publiciaciones

necesidades actuales cientificas y estudios

en equipos y de casos

didpasitifos —

Definicion de Andlisis de costos y
requisitos beneficios
" Establecer los Evaluar el costos de
Listar los requisitos requisitos no adquisiciony Analizar el retorno de
funcionales funcionales mantenimiento inversion
N— N—
: Yy S
ciglc){aecrlig?idczss'y Durabilidad y Comparar beneficios a
técnicas. facilidad de uso cortoy largo plazo
\/ \/

L g —

segn la criticidad y el
presupuesto del

laborgtorio ghinico

Figura 1. Evaluacidn de necesidades en un laboratorio clinico

Autor: (Departamento de Tecnologias Sanitarias Esenciales & Organizacion Mundial de la Salud, 2012).

Lista de verificacion de requisitos técnicos

Requisitos Funcionales
e ;Eldispositivo cumple con los estandares clinicos necesarios?
e ;Tiene las caracteristicas técnicas necesarias (precision, capacidad, etc.)?

e (Es compatible con los sistemas existentes del laboratorio?



e (Ofrece la flexibilidad para futuras actualizaciones o expansiones?

Requisitos No Funcionales

¢Es fécil de usar y de mantener por el personal?

¢Es durable y resistente en el entorno del laboratorio?

¢Cuenta con soporte técnico y garantia del proveedor?

¢Cumple con las normativas y regulaciones locales?

Requisitos de Desempefio

¢El dispositivo tiene un tiempo de respuesta adecuado?

¢Maneja adecuadamente el volumen de trabajo esperado?

¢ Tiene capacidades de almacenamiento suficientes?

¢El desempefio del dispositivo es consistente y confiable?

Consideraciones de Costo

¢El costo de adquisicion es dentro del presupuesto?

¢El costo de mantenimiento y operacién es razonable?

¢Hay opciones de financiamiento disponibles?

¢El costo-beneficio es favorable a largo plazo?

Factores de Seguridad

¢El dispositivo cumple con las normas de seguridad?

¢ Tiene mecanismos de seguridad para el usuario?

¢Hay protocolos de emergencia y soporte?

¢Se incluyen manuales de usuario y capacitacion?

24
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Seleccion y comparacion de dispositivos de baja complejidad en Ecuador

Segun (Félix Mendoza et al., 2021) la seleccion adecuada de dispositivos médicos de
baja complejidad es fundamental para asegurar la eficiencia y efectividad en los laboratorios
clinicos. En Ecuador, como en otros paises, la eleccion de estos dispositivos no solo afecta la
calidad de los resultados diagndsticos y de investigacién, sino también la sostenibilidad
econdmica y operativa de las instalaciones de salud. En este contexto, se hace esencial una
evaluacion exhaustiva de los diferentes dispositivos disponibles en el mercado. Esto implica
comparar multiples opciones en términos de costos, caracteristicas técnicas, garantias, y soporte
técnico, entre otros factores. La seleccion debe basarse en una combinacidn de criterios técnicos
y econdmicos que respondan a las necesidades especificas del laboratorio. La comparacion de
dispositivos permite identificar cual de ellos ofrece el mejor equilibrio entre calidad y costo.
Los laboratorios deben considerar no solo el precio inicial de adquisicion, sino también los
costos asociados al mantenimiento, la durabilidad del equipo y el soporte postventa. Esto
asegura una inversion que maximiza los beneficios a largo plazo y minimiza posibles problemas
operativos. En el entorno ecuatoriano, es crucial considerar las particularidades del mercado
local, como la disponibilidad de piezas de repuesto, el servicio de mantenimiento y las
normativas nacionales relacionadas con la tecnologia médica. Estos factores pueden influir
significativamente en la eleccion final y en el funcionamiento eficiente del equipo en el
laboratorio. Como objetivo se proporciona una matriz de seleccion que compara diferentes
dispositivos de baja complejidad, asi como gréaficos de andlisis de costo-beneficio. El objetivo
es ofrecer una herramienta practica que facilite la toma de decisiones informadas y optimice la

seleccion de equipos médicos para laboratorios clinicos en Ecuador.

Matriz de seleccion de dispositivos de baja complejidad

En la Tabla #2. Matriz de seleccidén de dispositivos de baja complejidad. Esta tabla
compara diferentes dispositivos en funcién de criterios clave como costo, caracteristicas
técnicas, garantia, soporte técnico, durabilidad y facilidad de uso. Tomando en consideracion
que presenta una comparacion clara y detallada de varios dispositivos de baja complejidad en
un laboratorio clinico permitiendo a los usuarios tomar decisiones informadas basadas en sus

necesidades como especificaciones, presupuesto y capacidades técnicas.
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Tabla 2.

Matriz de seleccion

Dispositivo Costo Caracteristicas Garantia  Soporte Durabilidad  Facilidad
(USD) técnicas técnico de uso
Microscopio 1,200 Aumento hasta 2 afios Soporte ALTA FACIL
Optico 1000x, 24/7
iluminacion
LED
Centrifuga 950 Capacidad para4 1 afio Soporteen MEDIA MEDIA
Bancada tubos de 50 ml, horario
velocidad laboral
ajustable
Espectrofotémetro 1,500 Rango de 200- 3 afios Soporte ALTA MUY
1000 nm, 24/7 FACIL
precision de +1
nm
Autoclave de 800 Capacidad de 10 3 meses Soporte MEDIA DIFICIL
bancada litros, ciclo de basico
esterilizacion de
30 minutos

Nota: (Tabla de matriz de seleccién tomada por el Laboratorio Clinico ESTRAMEZ, Ecuador)

Microscopio Optico: Ideal para la observacion y analisis de muestras biologicas a nivel

celular y subcelular, como ceélulas, tejidos y microorganismos.

Centrifuga de Bancada: Es utilizada para la separacion de componentes en muestras

liquidas, como la preparacion de sueros o plasma para analisis.

Espectrofotdmetro: Es utilizado para medir la concentracion de sustancias y analizar
propiedades Opticas de las muestras en ensayos espectroscopicos y determinacion de

concentraciones.

Autoclave de Bancada: En un laboratorio clinico es esencial para la esterilizacion de

instrumentos, frascos y otros materiales que requieren un ambiente libre de microorganismos

Anélisis de Costo-Beneficio
Gréafico #1 de analisis de costo-beneficio y retorno de inversion (ROI) para dispositivos
de baja complejidad. Este gréafico ilustra la relacién entre el costo de adquisicion, el costo de

mantenimiento, y el beneficio total de cada dispositivo, asi como el ROI porcentual asociado.
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Gréfica 1. Costo-Beneficio de los equipos de baja complejidad

El propdsito de este grafico es proporcionar una representacion visual clara de como
cada dispositivo se compara en términos de inversion inicial, costos operativos y beneficios
obtenidos. Al analizar estos datos, se pueden identificar las opciones que ofrecen el mayor valor

econdmico a largo plazo y tomar decisiones informadas sobre la seleccion de dispositivos para

el laboratorio.

Tabla 3.

Anélisis de costos y beneficios de dispositivos de baja complejidad

Dispositivo Analisis

Microscopio Optico ~ Alto ROI, tiene buen retorno con bajo costo de mantenimiento.
Aunque tiene un costo inicial alto, su vida til es razonable. Ideal
para un uso prolongado.

Centrifuga de Costo de adquisicion y mantenimiento moderado. Ofrece un buen

Bancada retorno en relacion con el costo y la vida util.

Espectrofotometro Costoso al principio, pero ofrece un alto beneficio y ROI. Su larga

vida util maximiza el retorno sobre la inversion.
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Autoclave de Aungue tiene el costo inicial mas bajo, su vida dtil corta y el alto
Bancada costo de mantenimiento reducen el ROI. Buen valor si el
presupuesto es limitado.

Nota: (Se pueden identificar puntos clave en el arte de costos y beneficios en los dispositivos de baja complejidad (Ronquillo
& Chalen, 2024))

En la Tabla #3. presenta un analisis comparativo de varios dispositivos de baja
complejidad utilizados en laboratorios clinicos. Se evalian dos aspectos principales: el costo
de adquisicion y el retorno de inversién (ROI). El analisis proporciona una vision general de la
relacion costo-beneficio de cada dispositivo, considerando su costo inicial, costo de
mantenimiento, vida util y beneficios esperados. Este enfoque ayuda a identificar cual de los
dispositivos ofrece el mejor valor economico y rendimiento a largo plazo en funcién de sus

caracteristicas y costos asociados.

Guias tecnoldgicas para la decision de compra
Factores para considerar en la evaluacion de dispositivos médicos

La evaluacion de dispositivos médicos implica considerar una serie de factores criticos
para garantizar su idoneidad y eficacia en un laboratorio clinico. Entre los aspectos
fundamentales se encuentra la precision y exactitud de los resultados que el dispositivo
proporciona. Es crucial asegurarse de que el equipo cumpla con los estandares de precision
requeridos para las pruebas especificas que se realizaran en el laboratorio. Ademas, la fiabilidad
y la consistencia de los resultados a lo largo del tiempo son determinantes para la toma de
decisiones, ya que afectan directamente la calidad del diagndstico y el tratamiento de los
pacientes. Otro factor crucial es la interoperabilidad del dispositivo con otros sistemas
existentes en el laboratorio clinico. Es esencial que los dispositivos médicos puedan integrarse
sin problemas con el sistema de informacion del laboratorio, facilitando la gestién de datos y
minimizando errores en la transmisién de informacion. Ademas, la facilidad de uso y la interfaz
del usuario son consideraciones importantes para asegurar que el personal del laboratorio pueda
operar el equipo de manera eficiente y con minima formacion adicional. La seguridad del
paciente y del personal del laboratorio es un factor prioritario en la evaluacion de dispositivos
médicos. Esto incluye aspectos como la prevencion de errores de usuario, la gestion adecuada
de desechos y la capacidad de respuesta ante emergencias. Los dispositivos deben cumplir con

las normativas de seguridad y calidad establecidas por las autoridades reguladoras pertinentes,
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garantizando asi un entorno seguro y protegido para todos los involucrados en el proceso de

atencion médica.

Proceso de compra en Ecuador para dispositivos de baja complejidad en un laboratorio
clinico

La figura #2 detalla cada etapa en el proceso de adquisicion de dispositivos de baja
complejidad para un laboratorio clinico en Ecuador. Este gréafico, presenta las fases clave, desde
la solicitud de propuestas hasta la negociacion y firma del contrato, proporcionando una vision
clara de los pasos involucrados.

Recepcion y
evaluacion de
propuestas

Identiciacion de Solicitud de
necesidades propuestas

Seleccion de
proveedores

Firma del contrato Negociacion

Adquisicion y Evaluacion Post-
entrega Compra

Figura 2. Fases del proceso de compra

Autor: (Chavarria, 2018)

Proceso de seleccién y comparacion de productos

El proceso de seleccion de dispositivos médicos comienza con la identificacion de
requisitos especificos y necesidades del laboratorio clinico. Es fundamental realizar un analisis
detallado de las capacidades requeridas del dispositivo, considerando tanto las funciones
basicas como las caracteristicas avanzadas que puedan mejorar la eficiencia operativa y la

calidad de los servicios médicos ofrecidos (Chavarria, 2018).
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Una vez establecidos los requisitos, se procede a la busqueda y recopilacion de
informacion sobre diferentes productos disponibles en el mercado. Esto incluye la revision de
especificaciones técnicas, revisiones de usuarios y estudios comparativos realizados por
organizaciones independientes (Cabrera-Llanos et al., 2019). La comparacion de productos se
centra en evaluar como cada dispositivo cumple con los criterios de seleccion establecidos,

incluyendo rendimiento, coste-beneficio, soporte técnico y cumplimiento normativo.

La fase final del proceso implica la toma de decisiones basada en datos objetivos y en
la consulta con partes interesadas clave, como el personal clinico y administrativo del
laboratorio. Es crucial considerar el presupuesto disponible y la disponibilidad de recursos para
la compra, instalacion y mantenimiento del dispositivo a lo largo de su ciclo de vida atil. La
documentacion detallada de este proceso asegura una seleccion informada y transparente,
garantizando que el dispositivo médico elegido cumpla con las expectativas y requisitos del
laboratorio clinico en Guayaquil, Ecuador (“Impacto En El Proceso de Seleccion de Los Nuevos
Médicos Residentes de Neonatologia Por La Pandemia Por COVID-19,” 2021).

Instalacion de dispositivos médicos
Requisitos técnicos
e Compatibilidad del sistema se debe asegurar de que el dispositivo sea compatible con

el sistema informatico o la red del hospital o clinica.

e Elespacio fisico depende de la disponibilidad de espacio adecuado para el dispositivo

y consideraciones ergonémicas para su uso seguro.

e La conectividad en los requerimientos de conexion a internet o a la red local, si es

necesario para actualizaciones o transmision de datos.

e La alimentacidn eléctrica es importante asegurar una fuente de energia eléctrica

confiable y adecuada para el funcionamiento continuo del dispositivo.

e Esimportante tomar en cuenta las certificaciones y normativas que se deben verificar
que el dispositivo cumpla con las normativas y estandares de seguridad establecidos

por las autoridades regulatorias pertinentes.
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Procedimientos de instalacion y configuracion inicial

Colocacion fisica del dispositivo en el lugar designado, siguiendo las
recomendaciones del fabricante para la ubicacion y condiciones ambientales.

Conectar el dispositivo a la red eléctrica y/o a la red informatica segln sea necesario.
Configurar las opciones iniciales segun las necesidades especificas del entorno

médico.

Realizar pruebas para verificar que el dispositivo funciona correctamente y cumple

con las especificaciones técnicas.

Brindar capacitacion adecuada al personal médico y técnico sobre el uso seguro y

eficaz del dispositivo.

Preparar la documentacion final de instalacion y configuracion, incluyendo manuales

de usuario actualizados y cualquier otro documento requerido.

Evaluacion y Gestion de Riesgos

Identificacion de riesgos asociados con el uso de dispositivos médicos de baja complejidad.

Evaluacion de posibles fallos técnicos y su impacto en un laboratorio clinico donde se

explicara

Tabla 4.

en la Tabla #4 y #5:

Fallos técnicos en dispositivos de baja complejidad

Sucesos Descripcion

Fallos del Hardware Mal funcionamiento de componentes fisicos del dispositivo,
como sensores defectuosos o problemas con el suministro de
energia.

Fallos del Software Errores en el software del dispositivo que pueden causar mal

funcionamiento o incorrectos resultados.

Problemas de Integracién Incompatibilidades con otros sistemas o0 equipos del

laboratorio.

Nota: (Son los fallos mas recurrentes en los dispositivos de baja complejidad)

Tabla 5.

Impacto en un laboratorio clinico

Impacto Descripcion

Interrupcion de servicios  Fallos pueden causar retrasos en la obtencion de resultados y

afectar el flujo de trabajo.




32

Calidad de los resultados  Resultados inexactos pueden llevar a diagndsticos incorrectos,
afectando la atencion al paciente.
Costos de reparacion y Costos adicionales asociados con la reparacion o sustitucion de
mantenimiento equipos defectuosos.
Nota: (Impactos mas recurrentes en un laboratorio clinico en Ecuador)

Riesgos relacionados con la seguridad del paciente y del personal
Seguridad del Paciente

e Error en la Diagnostico en los dispositivos defectuosos pueden provocar diagnosticos

incorrectos.

e Exposicidn a Sustancias Peligrosas tomando en cuenta que algunos dispositivos pueden

involucrar el manejo de materiales bioldgicos o quimicos peligrosos.
Seguridad del Personal

e Riesgos Ergonomicos en el uso prolongado de dispositivos puede causar problemas

musculoesqueléticos.

e Riesgos Eléctricos donde los dispositivos eléctricos mal mantenidos pueden representar

un riesgo de descargas eléctricas.

Estrategias de mitigacion de riesgos

La gestion de riesgos en el uso de dispositivos medicos es crucial para garantizar la
seguridad y el buen funcionamiento en el laboratorio. Este proceso incluye la implementacion
de protocolos de respuesta en caso de fallos, estrategias de mantenimiento preventivo, y
procedimientos para el manejo y seguridad de los dispositivos (OMS, 2016a). La correcta
preparacion y planificacion en estas areas aseguran que los dispositivos médicos funcionen de
manera confiable y segura, minimizando el impacto de cualquier incidente y asegurando una
respuesta rapida y efectiva. A continuacion, se presenta una tabla que detalla los principales

procedimientos y estrategias a seguir en la Tabla no. 6.

Tabla 6.

Estrategias con su respectiva categoria de riesgos

Categoria Estrategias Descripcién
Protocolos de Procedimientos de Pasos para seguir en caso de fallos
Respuesta Emergencia criticos, incluyendo la desconexion
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segura y la notificacion al soporte
técnico.

Equipos de Respaldo Disponibilidad de dispositivos de
reemplazo para minimizar el impacto en
el laboratorio.

Mantenimiento  Revisiones Regulares Programacién de mantenimientos
Preventivo preventivos para detectar y solucionar
problemas antes de que se conviertan en
fallos.
Actualizaciones de Instalacion de actualizaciones para
Software corregir errores y mejorar la estabilidad

del dispositivo.
Procedimientos  Capacitacion del Personal ~ Entrenamiento en Uso Seguro:
de Seguridad y Capacitacion en el uso correcto y seguro
Manejo de los dispositivos médicos.
Protocolos de Manejo: Procedimientos
para la manipulacién y mantenimiento
adecuado de los dispositivos.

Protocolos de Seguridad Inspeccion Regular: Inspeccion periddica
de dispositivos para asegurar que estén
en condiciones 6ptimas de
funcionamiento.

Control de Acceso: Restricciones de
acceso a personal autorizado para la
operacion y mantenimiento de
dispositivos.

Nota: (Esta tabla contiene varias estrategias segln la (OMS, 2016) segln con su categoria de riesgo donde se a notar la

diferencia entre ellas)

Monitoreo y revision de riesgos

Métodos para la supervision continua de riesgos asociados
Sistemas de Monitoreo

e Software de Gestidn en la utilizacion de software para monitorear el rendimiento

del dispositivo y registrar incidencias.

e Alertas y Notificaciones de la implementacidn de sistemas de alerta para notificar

problemas en tiempo real.

Evaluaciones Perioddicas

e Revision de Desempefio donde las valuaciones regulares del desempefio del

dispositivo para identificar y corregir problemas emergentes.
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e Auditorias de Seguridad pasan por revisiones periddicas de las précticas de

seguridad para asegurar el cumplimiento con las normativas.

Y en las revisiones periddicas con sus respectivas actualizaciones de protocolos de

seguridad

e Reuvisidn de Politicas y actualizacion de politicas de seguridad y procedimientos

de manejo basados en nuevas regulaciones y mejores practicas.

e Documentacion de los cambios de registros de cualquier cambio en los

procedimientos y politicas de seguridad.

Aspectos medioambientales

Los dispositivos médicos, incluso los de baja complejidad, tienen un impacto ambiental
que debe ser considerado en su ciclo de vida (Martinez & Kelly, 2015a). Este impacto puede
manifestarse de varias maneras, desde la produccion y el uso hasta la disposicion final del

dispositivo.

Consideraciones Ambientales

Produccion y Materiales: La fabricacion de dispositivos médicos implica el uso de
recursos naturales y la generacion de desechos. Los materiales utilizados, como plasticos y
metales, pueden tener un impacto significativo en el medio ambiente si no se manejan

adecuadamente.

Uso y Desperdicio: Durante su uso, los dispositivos médicos pueden generar residuos,
como componentes desechables y empaques. Es fundamental seguir las directrices para la

eliminacion de estos residuos de manera segura y ambientalmente responsable.

Reciclaje y Disposicion Final: Al final de su vida atil, los dispositivos médicos deben
ser reciclados o eliminados adecuadamente para minimizar su impacto ambiental. Muchas
veces, los componentes electrénicos y plasticos no se degradan facilmente y pueden contribuir

a la contaminacion si no se gestionan correctamente.

Como se muestra en la tabla no. 7 los residuos y opciones de manejo de los dispositivos

médicos segun (Magalhaes Costa, 2021).
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Tabla 7.

Residuos de dispositivos médicos y opciones de manejo

Tipo de Residuo Descripcion Opciones de Manejo
Componentes Circuitos, baterias y otros Reciclaje especializado, disposicion en
Electrénicos componentes electronicos centros de reciclaje electronico

o Carcasas, empaques, y Reciclaje en instalaciones apropiadas,
Plasticos e ., L .- N

componentes plasticos reduccion de uso de plasticos en el disefio

Materiales Materiales en contacto con Eliminacion en conformidad con las
Biologicos fluidos corporales regulaciones de desechos biologicos

Nota: (Después de la compra en los dispositivos el usuario no sabe cuéles son las opciones de manejo de acuerdo con el tipo
de residuo)
Consideraciones para mejorar la eficiencia energética

Segun (Martinez & Kelly, 2015b) las consideraciones para mejorar la eficiencia

energética son las siguientes:

e Consumo de Energia: Es importante seleccionar dispositivos que tengan un bajo
consumo de energia durante su operacion. Los dispositivos médicos que consumen
menos energia no solo reducen los costos operativos, sino que también tienen un

menor impacto ambiental.

e Tecnologias Eficientes: Optar por dispositivos que utilicen tecnologias avanzadas
para mejorar la eficiencia energética puede resultar en una reduccion significativa
del consumo de energia. Las tecnologias como la iluminacion LED, las fuentes de
alimentacion eficientes y los modos de bajo consumo son ejemplos de como se

puede mejorar la eficiencia energética.

e Mantenimiento y Operacion: Un mantenimiento adecuado Yy el uso eficiente de los
dispositivos también contribuyen a la reduccion del consumo de energia. Asegurarse
de que los dispositivos estén en buen estado de funcionamiento y se utilicen de

manera Optima puede prevenir el consumo innecesario de energia.
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La eficiencia energética es crucial para reducir el impacto ambiental de los dispositivos

médicos. Los dispositivos mas eficientes desde el punto de vista energético pueden ayudar a

minimizar el consumo de energia y reducir los costos operativos (Bataille et al., 2023). Un claro

ejemplo en la tabla no. 8.

Tabla 8.

Comparacion de dispositivos médicos en términos de eficiencia Energética

. . Consumo de Tecnologia
Dispositivo Energia (kWh) Eficientg Notas
Bajo consumo de
Ecodoc-1000 0.5 lluminacion LED energia, alta
eficiencia
Fuente de Consumo moderado,
EnergiMed X1 1.2 alimentacion requiere revision
eficiente periodica
. Buena eficiencia,
EcoScan 200 0.8 Modo ~de  bajo ideal para  uso
consumo

continuo

Nota: (Tabla conformada segln (Pérez & Gassinski, 2022) sobre la eficiencia de energia de 3 dispositivos médicos)

Procedimientos de emergencia

Manejo de Emergencias

El manejo de emergencias relacionadas con el uso de dispositivos médicos es crucial

para garantizar la seguridad del personal y la continuidad de las operaciones en el laboratorio.

Es esencial tener protocolos claros y bien definidos para enfrentar situaciones de emergencia

que puedan surgir.

Segun (Barranco Ruiz et al., 1999)

1. ldentificacion de Emergencias: Reconocer las situaciones que requieren una respuesta

inmediata, como fallos criticos en el dispositivo, exposicion a materiales peligrosos,

0 eventos que puedan poner en riesgo la seguridad del personal y los pacientes.

2. Procedimientos de Respuesta: Establecer pasos claros para abordar cada tipo de

emergencia. Esto puede incluir la desconexion segura del dispositivo, el aislamiento

del area afectada, y la notificacién inmediata al personal de emergencia y a los

responsables de la gestion del laboratorio.
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3. Entrenamiento del Personal: Capacitar al personal en los procedimientos de
emergencia especificos para cada dispositivo, asegurando que todos estén

familiarizados con las acciones a seguir y los equipos de emergencia disponibles.

4. Documentacion y Comunicacion: Mantener registros detallados de los incidentes de
emergencia y las respuestas realizadas. La comunicacion efectiva durante una
emergencia es fundamental para coordinar la respuesta y garantizar que todas las

partes involucradas estén informadas.

Planes de Contingencia
Los planes de contingencia son esenciales para manejar fallos de dispositivos y

minimizar el impacto en el funcionamiento del laboratorio.
Segun (Alvarez Alvarez & Insua-Lopez, 2023)

1. Evaluacion de Riesgos: Identificar los posibles fallos del dispositivo y evaluar el impacto
que podrian tener en las operaciones del laboratorio. Esto ayuda a priorizar las areas que

requieren medidas de contingencia mas robustas.

2. Desarrollo de Estrategias: Crear estrategias especificas para manejar los fallos
identificados. Esto puede incluir procedimientos de respaldo, como el uso de dispositivos
alternativos, la reprogramacion de tareas criticas y la reubicacion temporal de funciones

en otros equipos o areas del laboratorio.

3. Procedimientos de Mantenimiento Preventivo: Implementar un programa de
mantenimiento preventivo para reducir la probabilidad de fallos del dispositivo. Un
mantenimiento regular y adecuado puede ayudar a prevenir emergencias y asegurar un

funcionamiento continuo.

4. Pruebas y Actualizaciones: Realizar pruebas periddicas de los planes de contingencia
para asegurar que sean efectivos en la préctica. Actualizar los procedimientos segun sea
necesario para reflejar cambios en los dispositivos, en el entorno de trabajo, o en las

regulaciones.

5. Soporte Técnico y Reparaciones: Establecer acuerdos con proveedores para obtener

soporte técnico y servicios de reparacion rapidos en caso de fallos del dispositivo. La
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disponibilidad de soporte técnico confiable puede minimizar el tiempo de inactividad y

reducir el impacto en el laboratorio.

Estos procedimientos y planes ayudan a asegurar que el laboratorio pueda manejar de
manera efectiva cualquier emergencia relacionada con los dispositivos médicos, minimizando

interrupciones y garantizando la seguridad y el funcionamiento continuo.

Aspectos ergonémicos

La ergonomia juega un papel fundamental en la optimizacion del entorno de trabajo en
un laboratorio clinico, especialmente en relacion con los dispositivos médicos de baja
complejidad (Mendoncga et al., 2020). Un disefio ergondémico bien implementado puede mejorar
la eficiencia y reducir el riesgo de lesiones para el personal. Primero, es esencial considerar el
*disefio ergondmico de los dispositivos, asegurandose de que se adapten a las necesidades y
capacidades fisicas de los usuarios. Esto incluye la disposicion de controles y pantallas de
manera que sean facilmente accesibles y legibles, y el disefio de componentes que minimicen
el esfuerzo fisico durante su uso. Ademas, la facilidad de uso debe ser una prioridad, con
interfaces intuitivas que reduzcan la curva de aprendizaje y el tiempo necesario para operar los
dispositivos (Canuto et al., 2023). La ergonomia también se extiende al entorno de trabajo en
si, como el ajuste adecuado de estaciones de trabajo y la disposicion eficiente de los equipos
para minimizar movimientos repetitivos y esfuerzos innecesarios. Implementar principios
ergondmicos no solo mejora la comodidad y seguridad del personal, sino que también puede
aumentar la precision y eficiencia en la realizacion de tareas clinicas, contribuyendo asi a un

entorno de trabajo mas productivo y saludable.

Documentacion y gestion de registros

La documentacion y gestion de registros son componentes esenciales para asegurar una
correcta adquisicion, operacion y mantenimiento de dispositivos médicos en un laboratorio
clinico (Novillo-Ortiz, 2015). Estos procedimientos garantizan que todos los aspectos del uso
de los dispositivos sean claramente registrados, permitiendo una gestion eficiente y el

cumplimiento de normativas.

La documentacién requerida para la adquisicion y operacion incluye varios documentos
criticos. Primero, es necesario contar con toda la documentacién relacionada con la compra,
instalacion y mantenimiento del dispositivo. Esto puede incluir contratos de compra, manuales

de instalacién, garantias y acuerdos de servicio (Kai et al., 2011) . Ademas, es fundamental
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mantener registros de capacitacion y certificacion del personal que opera y mantiene los
dispositivos, asegurando que el personal esté adecuadamente capacitado y certificado para
manejar los equipos de manera segura y efectiva. La gestion de registros de mantenimiento y
reparacion implica tener procedimientos robustos para registrar y rastrear el historial de
mantenimiento y reparaciones de los dispositivos. Estos registros se deben documentar cada
intervencion realizada, incluidos detalles sobre el problema, las acciones correctivas tomadas y
las piezas reemplazadas. Es crucial cumplir con los requisitos de documentacién para garantizar
que todas las intervenciones sean trazables y se realicen de acuerdo con las recomendaciones

del fabricante y las normativas. Como se muestran las normas 1SO en la Tabla 9

Tabla 9.

Normas ISO relacionadas a la documentacidn y registros de dispositivos de baja complejidad en un laboratorio clinico

Norma ISO Titulo Descripcion

ISO 13485 Sistemas de gestion de Requisitos para un sistema de gestion de
calidad para productos calidad en la fabricacion y mantenimiento
sanitarios de dispositivos médicos.

ISO 14971 Aplicacion de la gestion de Proceso para identificar, evaluar y controlar
riesgos a los productos riesgos asociados con dispositivos medicos.
sanitarios

ISO 9001 Sistemas de gestion de la Criterios para un sistema de gestion de
calidad calidad basado en principios de mejora

continua y enfoque en el cliente.

ISO/IEC Tecnologia de la  Marco para la gestion de la seguridad de la

27001 informacion - Técnicas de informacion, protegiendo la
seguridad - Sistemas de confidencialidad y disponibilidad.
gestion de seguridad de la
informacion

ISO 14001 Sistemas de gestion Guia para implementar un sistema de

ambiental

gestion ambiental efectivo en

organizaciones.
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ISO 15189 Laboratorios  clinicos - Requisitos especificos de calidad y
Requisitos particulares para competencia para laboratorios clinicos.
la calidad y la competencia

ISO 17025 Requisitos generales para la Requisitos para la competencia vy
competencia de los funcionamiento coherente de laboratorios

laboratorios de ensayo y de ensayo y calibracion.

calibracion
ISO 31000 Gestion  del riesgo - Principios y procesos para la gestion de
Directrices riesgos aplicables a cualquier organizacion.

Nota: ( Normas ISO (Hrvat et al., 2020; Ingertec, 2019))

Finalmente, los protocolos para la actualizacion de registros son necesarios para
asegurar que la documentacion se mantenga precisa y actualizada. Esto incluye métodos
sistematicos para revisar y actualizar los registros periodicamente, adaptandose a cambios en
normativas, actualizaciones tecnologicas y otros factores relevantes. La revision continua de
documentos y registros asegura que se mantenga la conformidad con los estandares y
normativas vigentes, facilitando una gestion eficaz y reduciendo el riesgo de problemas

relacionados con la documentacion.

4.2 Historia y evolucion de los Dispositivos Médicos

La historia de los dispositivos médicos se remonta a las primeras civilizaciones, donde
se utilizaron herramientas rudimentarias para tratar diversas afecciones. Sin embargo, la
evolucidn significativa de los dispositivos médicos comenzé con el avance de la ciencia y la
tecnologia en los siglos XVII1 y XIX (Melvin, 2022). Los primeros dispositivos médicos eran
simples, como termdmetros de mercurio y estetoscopios, inventados en el siglo XIX, que
marcaron el inicio de la medicina moderna. El siglo XX fue testigo de una revolucion en la
tecnologia médica. La invencion de la maquina de rayos X por Wilhelm Conrad Rontgen en
1895 permitié a los médicos ver el interior del cuerpo humano sin cirugia, lo que revoluciond
el diagndstico y el tratamiento de enfermedades (Lueddemann et al., 2016). En las décadas
siguientes, se desarrollaron otros dispositivos cruciales, como el electrocardidgrafo (ECG) y el
desfibrilador, que mejoraron enormemente la capacidad de los médicos para monitorear y tratar
afecciones cardiacas. La segunda mitad del siglo XX y el comienzo del siglo XXI vieron
avances exponenciales en la miniaturizacién y digitalizacion de dispositivos médicos. El

desarrollo de la tomografia computarizada (TC) y la resonancia magnética (RM) ofrecieron
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imagenes de alta resolucion del interior del cuerpo, mejorando ain més las capacidades de
diagndstico. La introduccion de dispositivos portétiles y de punto de atencion, como los
oximetros de pulso y los monitores de glucosa en sangre, hizo posible la monitorizacion
continua y en tiempo real de los pacientes. El avance més reciente en la tecnologia de
dispositivos médicos se centra en la integracion de la inteligencia artificial (1A) y el aprendizaje
automatico. Estas tecnologias permiten el analisis de grandes volimenes de datos médicos para
mejorar la precision del diagndstico y personalizar los tratamientos (Chunovkina &
Tumilovich, 2021). Ademas, los dispositivos conectados a la Internet de las Cosas (loT)
permiten la monitorizacion remota de pacientes, lo que es especialmente Gtil en el manejo de
enfermedades cronicas. La historia y evolucion de los dispositivos médicos es un reflejo del
progreso cientifico y tecnologico de la humanidad. Desde herramientas simples hasta
dispositivos altamente sofisticados que utilizan 1A y l0T, estos avances han transformado la
practica de la medicina, mejorando significativamente la capacidad de los profesionales de la
salud para diagnosticar, tratar y monitorear a sus pacientes (Whittington, n.d.). Este contexto
historico proporciona una base sélida para entender la importancia de desarrollar guias
tecnoldgicas especificas para la adquisicion, instalacion y operacién de dispositivos médicos de

baja complejidad en entornos clinicos como los de Guayaquil, Ecuador.

4.3.Contexto del sector de la salud en Ecuador

El sistema de salud en Ecuador se caracteriza por su estructura tripartita, compuesta por
el sector publico, el sector privado y el sector social. El sector publico esta liderado por el
Ministerio de Salud Publica (MSP), que proporciona servicios a través de una red de hospitales
y centros de salud distribuidos a nivel nacional, incluyendo areas urbanas y rurales (Subia-
Cabrera & Subia-Cabrera, 2022). El sector privado incluye hospitales y clinicas privadas que
ofrecen una gama diversa de servicios médicos y especializados, a menudo complementando la
atencién publica. El sector social estd constituido por organizaciones no gubernamentales
(ONGs) y programas comunitarios que apoyan la salud en comunidades especificas. Los
laboratorios clinicos juegan un papel crucial en este sistema, ya que son responsables de realizar
pruebas diagndsticas esenciales que apoyan tanto a los servicios de atencidén primaria como a
los de atencion especializada. Estos laboratorios proporcionan datos vitales que influyen en el
diagndstico y tratamiento de enfermedades, asi como en la prevencion y el seguimiento de
condiciones de salud. Su funcién es esencial para garantizar una atenciébn médica precisa y

efectiva en todo el pais. El sector de la salud en Ecuador enfrenta diversos desafios, entre los
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que se destacan la desigualdad en el acceso a servicios de salud, la infraestructura insuficiente
en algunas areas y la necesidad de modernizacion de equipos y tecnologias. La desigualdad
geografica y socioecondmica afecta la disponibilidad y calidad de los servicios médicos,
especialmente en regiones rurales y menos desarrolladas (Mena & Casali, 2021). En cuanto a
los laboratorios clinicos, uno de los principales desafios es la modernizacion de equipos y
dispositivos. La implementacién de dispositivos médicos de baja complejidad puede mejorar la
eficiencia y la calidad de los servicios de diagndstico, pero muchos laboratorios aun enfrentan
limitaciones presupuestarias y falta de acceso a tecnologia actualizada. Ademas, la capacitacion
del personal y la gestion adecuada de equipos son &reas criticas que requieren atencion para
optimizar el rendimiento y asegurar la calidad de los resultados. Las necesidades especificas
incluyen la adquisicion de dispositivos que sean economicos y efectivos, la mejora en la
formacion del personal técnico y la implementacion de protocolos de mantenimiento
adecuados. Estos aspectos son fundamentales para enfrentar las brechas existentes y asegurar
que los laboratorios clinicos puedan cumplir con sus roles esenciales en el sistema de salud

ecuatoriano (Peraza, 2020).

4.4.Casos de estudio y experiencias locales
Laboratorio Clinico del Hospital Eugenio Espejo (Quito)

El Hospital Eugenio Espejo, ubicado en Quito, es uno de los hospitales mas grandes y
emblematicos de Ecuador. En 2021, el laboratorio clinico del hospital decidié actualizar su
equipamiento con dispositivos médicos de baja complejidad para mejorar la eficiencia y
precision de sus pruebas diagnosticas. Se adquirieron equipos como analizadores automaticos
de hematologia y pruebas répidas de diagndstico para enfermedades infecciosas. Estos
dispositivos fueron seleccionados por su coste relativamente bajo, facilidad de uso y precision
en los resultados. La implementacion de estos dispositivos permitié reducir los tiempos de
espera para los resultados de las pruebas y aumentar la capacidad de procesamiento diario.
También se observé una mejora en la calidad del diagnostico, lo que llevé a una mejor atencion

al paciente.

Laboratorio de Diagndstico Clinico del Hospital de los Valles (Cumbaya)

El Hospital de los Valles, en Cumbaya, ha estado trabajando para mejorar su capacidad
de diagnostico desde 2020. El laboratorio decidié incorporar dispositivos de medicion de
glucosa y maquinas de andlisis de orina de bajo costo para complementar su equipo existente.

Estos dispositivos fueron seleccionados por su compatibilidad con los sistemas existentes, su
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reliability y su rentabilidad. EI personal técnico recibi6 capacitacion especifica para el manejo
y mantenimiento de los equipos. La incorporacion de estos dispositivos permitié un aumento
en la eficiencia operativa y reduccion en el tiempo de andlisis. Los resultados de las pruebas se
entregaron mas rapidamente a los médicos, mejorando la capacidad de respuesta ante las

condiciones de los pacientes.

Laboratorio clinico del Hospital de la Mujer (Guayaquil)

El Hospital de la Mujer en Guayaquil, especializado en salud reproductiva y
ginecoldgica, decidié en 2022 actualizar sus equipos de diagnostico para mejorar la atencion a
sus pacientes. La eleccion recayo en ecdgrafos portéatiles y analizadores de colesterol de bajo
costo. Los ecografos portatiles fueron seleccionados por su portabilidad y facilidad de uso, lo
que permitio a los médicos realizar examenes ultrasonograficos en consultas ambulatorias y en
situaciones de emergencia. Los analizadores de colesterol, por otro lado, ofrecieron una forma
rapida y econdmica de medir los niveles de colesterol en el punto de atencion. La incorporacion
de los ecografos portatiles permitié realizar estudios ultrasonograficos directamente en las
consultas, reduciendo la necesidad de derivar a los pacientes a otras instalaciones y mejorando
la eficiencia en la atencion. Los analizadores de colesterol facilitaron la deteccion temprana de

dislipidemias, mejorando la gestion de enfermedades cardiovasculares y metabdlicas.

Laboratorio de diagndstico del Hospital Universitario de Cuenca

El Hospital Universitario de Cuenca, un importante centro académico y asistencial,
decidio en 2023 modernizar su laboratorio de pruebas de microbiologia. Adquirieron
incubadoras de cultivo y espectrofotdmetros de bajo costo para mejorar el proceso de analisis
de muestras microbiologicas. Las incubadoras de cultivo fueron elegidas por su eficiencia
energética y precision en el control de temperatura, aspectos criticos para el crecimiento de
cultivos microbiolégicos. Los espectrofotdmetros se seleccionaron por su bajo costo y
capacidad para medir la concentracién de biomoléculas, lo que facilito el analisis cuantitativo
de cultivos y pruebas. La actualizacion con las nuevas incubadoras y espectrofotémetros mejoro
la calidad de los resultados microbiol6gicos y permitié un procesamiento mas rapido de las
muestras. Los tiempos de incubacién se redujeron, y el analisis espectrofotométrico ofrecio

datos més precisos.
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Importancia de la Capacitacion Continua

En los 4 casos de estudio, una de las lecciones clave fue la importancia de la capacitacion
continua del personal. A pesar de la adquisicién de equipos modernos, la efectividad de estos
dispositivos depende en gran medida de la habilidad del personal para operarlos correctamente.
Se observo que las sesiones de formacion y actualizacion regular para los técnicos y
profesionales de laboratorio son cruciales para maximizar el rendimiento de los equipos y

minimizar errores.
Evaluacion y Seleccion de Proveedores

La seleccion adecuada de proveedores y equipos fue esencial en ambos casos. La
evaluacion rigurosa de las opciones disponibles en el mercado, incluyendo la revision de
certificaciones de calidad y el analisis de costos y beneficios, contribuyd a una seleccion
exitosa. Es fundamental tener en cuenta la reputacion del proveedor y el soporte postventa al

tomar decisiones de compra.
Mantenimiento Preventivo

La implementacion de un programa de mantenimiento preventivo fue crucial para
asegurar la longevidad y funcionalidad de los equipos. Los laboratorios que establecieron
rutinas regulares de mantenimiento reportaron menos fallos y un mejor rendimiento general de

los dispositivos.
Adaptacion a las Necesidades Locales

Adaptar la tecnologia a las necesidades especificas del laboratorio y del contexto local
resultd ser una estrategia efectiva. Personalizar los equipos y procedimientos segun las
condiciones locales y los requerimientos especificos del laboratorio contribuyd a una

integracion mas fluida y una mayor aceptacion por parte del personal.
Recomendaciones de las experiencias locales

e Sedebe asegurar en invertir en formacion continua para el personal técnico y clinico,
y considera la creacién de un equipo interno de soporte para resolver problemas

técnicos rapidamente.
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e Realizar evaluaciones exhaustivas de los proveedores y equipos antes de la compra.
Incluye revisiones de usuarios anteriores y considera la relacion costo-beneficio a

largo plazo.

e Establecer un programa riguroso de mantenimiento preventivo para minimizar fallos

y extender la vida til de los equipos.

e Personaliza la seleccion y el uso de los dispositivos segln las condiciones y

necesidades especificas del laboratorio para asegurar una integracion exitosa.

4.5.Clasificacion de los dispositivos médicos de baja complejidad

Los dispositivos médicos se clasifican generalmente segun su complejidad y el riesgo
que representan para el paciente (Chakravarty et al., 2016). Los dispositivos de baja
complejidad son aquellos que, por su naturaleza, son mas simples en disefio y operacion, y
presentan un riesgo minimo para el paciente. Esta clasificacion es esencial para garantizar que
se utilicen adecuadamente y se gestionen correctamente en el entorno clinico. Los dispositivos
médicos de baja complejidad incluyen una amplia gama de herramientas y equipos que son
fundamentales para la practica diaria en los laboratorios clinicos (Rivero, 2020). Ejemplos de
estos dispositivos incluyen termometros, tensidmetros, estetoscopios, glucometros, oximetros
de pulso y equipos de diagndstico basicos. Aunque estos dispositivos son sencillos, su precision
y fiabilidad son cruciales para el diagnostico y tratamiento efectivo de los pacientes. Una
caracteristica clave de los dispositivos de baja complejidad es que no requieren una capacitacion
extensa para su uso. Esto los hace ideales para su implementacion en diversos entornos,
incluidos aquellos con recursos limitados. Ademas, su mantenimiento es generalmente sencillo
y econdmico, lo que es beneficioso para laboratorios clinicos con presupuestos ajustados. La
clasificacién de dispositivos médicos también se basa en regulaciones internacionales que
buscan estandarizar la seguridad y eficacia de estos equipos. Organizaciones como la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Administracion de Alimentos y Medicamentos
de los Estados Unidos (FDA) proporcionan directrices y estandares para la fabricacion, uso y
mantenimiento de estos dispositivos. Estas normativas ayudan a asegurar que los dispositivos
sean seguros para los pacientes y efectivos para su propésito previsto (Guanghua et al., 2021).
En el contexto de Guayaquil, la clasificacién de dispositivos médicos de baja complejidad es
particularmente relevante. La adecuada identificacion y gestion de estos dispositivos pueden

mejorar significativamente la calidad de la atencidon médica, especialmente en areas donde los
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recursos son limitados. Las guias tecnoldgicas especificas pueden ayudar a los laboratorios
clinicos a seleccionar los dispositivos mas adecuados, garantizando que se utilicen de manera

eficiente y segura.

4.6.Innovaciones tecnoldgicas en dispositivos méedicos de baja complejidad

Las innovaciones tecnoldgicas en dispositivos médicos de baja complejidad han
transformado significativamente la atencion sanitaria, haciendo que los diagnésticos Yy
tratamientos sean mas accesibles, eficientes y econdmicos. Estos dispositivos, aunque sencillos
en su disefio y operacién, tienen un impacto profundo en la mejora de la salud publica,
especialmente en regiones con recursos limitados. Uno de los avances més notables en este
campo es el desarrollo de dispositivos de monitoreo continuo de glucosa (MCG) para pacientes
diabéticos. Estos dispositivos permiten a los pacientes controlar sus niveles de glucosa en
tiempo real, reduciendo la necesidad de pinchazos frecuentes y mejorando la gestion de la
diabetes. La tecnologia detras de estos dispositivos ha evolucionado para ser mas precisa,
menos invasiva y mas asequible, aumentando su adopcién en todo el mundo. Otro ejemplo
significativo es la creacion de esfigmomandmetros digitales. Estos dispositivos, que miden la
presion arterial, son fundamentales para el monitoreo y control de enfermedades
cardiovasculares. Los esfigmomandmetros digitales han simplificado el proceso de medicidn,
permitiendo a los usuarios obtener lecturas precisas sin necesidad de entrenamiento
especializado. Ademas, muchos de estos dispositivos estdn ahora conectados a aplicaciones
moviles, facilitando el seguimiento y analisis de datos a largo plazo, lo cual es crucial para la

prevencion y manejo de la hipertension.

Los oximetros de pulso también han visto mejoras tecnoldgicas importantes. Estos
dispositivos, que miden la saturacion de oxigeno en la sangre, se han vuelto esenciales en el
manejo de enfermedades respiratorias, incluyendo COVID-19 (Bracamonte-Ardmburo &
Foladori, 2022). Las versiones modernas son compactas, faciles de usar y proporcionan
resultados rapidos y fiables. La disponibilidad de oximetros de pulso asequibles ha permitido
un monitoreo casero eficaz, aliviando la carga sobre los sistemas de salud y permitiendo a los
pacientes gestionar mejor sus condiciones respiratorias. Los termometros digitales han
reemplazado en gran medida a los termometros de mercurio, debido a su seguridad, precision
y rapidez. Las innovaciones en termometria han dado lugar a dispositivos que pueden medir la
temperatura sin contacto, utilizando tecnologia infrarroja, lo cual es especialmente Gtil en

entornos clinicos para reducir el riesgo de infecciones cruzadas. Finalmente, los inhaladores
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dosificadores, utilizados para tratar enfermedades respiratorias como el asma, han mejorado
significativamente (Escobar-Yéndez, 2000). Los dispositivos actuales son més eficaces en la
entrega de medicamentos a los pulmones, gracias a disefios optimizados y tecnologias de
control de dosis. Algunos inhaladores modernos también estan equipados con sensores y
conectividad Bluetooth, permitiendo a los pacientes y médicos rastrear el uso y la adherencia
al tratamiento mediante aplicaciones moviles. Las innovaciones tecnoldgicas en dispositivos
médicos de baja complejidad han hecho que la atencion sanitaria sea mas accesible y efectiva.
Estos dispositivos, aunque sencillos, juegan un papel crucial en la prevencion, diagnostico y
tratamiento de enfermedades, mejorando significativamente la calidad de vida de los pacientes.
Con el continuo avance tecnoldgico, es probable que veamos aln mas mejoras en estos

dispositivos, aumentando su impacto positivo en la salud global.

4.7.Normativas y regulaciones para la adquisicion de dispositivos médicos

La adquisicion de dispositivos médicos esta regulada por un conjunto de normativas y
regulaciones que varian de un pais a otro, pero que generalmente comparten el objetivo comun
de garantizar la seguridad y eficacia de los equipos médicos (Sarmiento-Ulloa et al., 2023).
Estas regulaciones son cruciales para asegurar que los dispositivos adquiridos cumplan con los
estandares necesarios para proporcionar una atencién medica de calidad. En Ecuador, el ente
regulador responsable de la supervision de dispositivos medicos es la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) (Song et al., 2021). Esta agencia se
encarga de establecer las normativas para la importacion, fabricacion, comercializacion y uso
de dispositivos médicos en el pais. Las regulaciones de ARCSA estan alineadas con estandares
internacionales para asegurar que los dispositivos utilizados en Ecuador sean seguros y
efectivos. Una de las principales normativas que rigen la adquisicion de dispositivos médicos
es el requisito de certificacion y registro. Todos los dispositivos médicos deben estar registrados
y aprobados por la ARCSA antes de ser comercializados y utilizados en el pais. Este proceso
de registro incluye la evaluacion de la documentacion técnica del dispositivo, pruebas de
seguridad y eficacia, y la verificacion de que el fabricante cumple con las buenas practicas de
manufactura. Ademas de las regulaciones nacionales, existen directrices internacionales que
influyen en la adquisicién de dispositivos médicos. La Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) proporciona guias y estandares que son adoptados por muchos paises para asegurar la
calidad y seguridad de los dispositivos médicos (Wang et al., 2016). La normativa de la FDA

en Estados Unidos y la marca CE en Europa son ejemplos de certificaciones internacionales
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reconocidas que garantizan que un dispositivo médico ha sido evaluado y cumple con los
estandares de seguridad y eficacia. EI cumplimiento de estas normativas y regulaciones es
fundamental para evitar la adquisicion de dispositivos médicos de baja calidad o inseguros. Esto
es especialmente importante en regiones como Guayaquil, donde la falta de estandarizacion y
planificacion adecuada puede llevar a la adquisicion de equipos inadecuados, afectando
negativamente la calidad de la atencién médica. En conclusién, las normativas y regulaciones
para la adquisicién de dispositivos médicos son esenciales para garantizar la seguridad y
eficacia de estos equipos. En Ecuador, la ARCSA juega un papel crucial en la supervision de
este proceso, asegurando que los dispositivos médicos cumplan con los estandares necesarios.
La alineacion con directrices internacionales también ayuda a mantener la calidad y seguridad
de los dispositivos adquiridos. Implementar guias tecnolégicas que incluyan estos aspectos
regulatorios puede optimizar el proceso de adquisicion y mejorar la atencidbn medica en

Guayaquil (Ifiguez-Jarrin et al., 2023).

4.8.Evaluacion de necesidades en laboratorios clinicos

La evaluacion de necesidades en los laboratorios clinicos es un proceso critico para
asegurar que los dispositivos médicos adquiridos sean los mas adecuados para las condiciones
locales (Mohammed et al., 2021). Este proceso implica una revision exhaustiva de las
necesidades actuales y futuras de los laboratorios clinicos, considerando factores como la
prevalencia de enfermedades, la infraestructura existente y las capacidades del personal médico.
Uno de los primeros pasos en la evaluacion de necesidades es realizar un analisis situacional
del laboratorio clinico. Esto incluye una revision de los registros médicos para identificar las
enfermedades y condiciones mas comunes tratadas en la institucion. Este analisis proporciona
una base para determinar qué dispositivos médicos son necesarios para diagnosticar y tratar
estas condiciones de manera efectiva (Kaarna et al., 2016). Ademas del analisis de prevalencia
de enfermedades, es crucial evaluar la infraestructura existente del laboratorio clinico. Esto
implica revisar el espacio fisico disponible, las capacidades eléctricas y de comunicacion, y
otros aspectos logisticos que pueden afectar la instalacion y operacion de nuevos dispositivos
médicos. La compatibilidad de la infraestructura con los dispositivos médicos es esencial para
evitar problemas durante su instalacién y uso. Otro aspecto importante de la evaluacion de
necesidades es la capacitacion del personal médico y técnico. Es necesario evaluar las
habilidades y conocimientos actuales del personal y determinar qué capacitacion adicional

puede ser necesaria para manejar y mantener los nuevos dispositivos médicos. La capacitacion
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adecuada es fundamental para asegurar que los dispositivos se utilicen de manera segura y
efectiva. El analisis de costos también juega un papel crucial en la evaluacion de necesidades.
Es necesario realizar un analisis de costo-beneficio para determinar si la adquisicién de nuevos
dispositivos médicos es economicamente viable. Esto incluye considerar no solo el costo de
adquisicion, sino también los costos de instalacion, mantenimiento y capacitacion del personal
(Cao et al., 2023).

4.9.Criterio para la decision de compras en dispositivos médicos

La seleccién de dispositivos médicos de baja complejidad para un laboratorio clinico en
Guayaquil debe basarse en criterios bien definidos para asegurar su idoneidad y eficiencia.
Estos criterios son esenciales para tomar decisiones informadas que optimicen los recursos y

garanticen un rendimiento 6ptimo en el contexto especifico del laboratorio.

Calidad y Eficacia

La calidad y eficacia del dispositivo médico son fundamentales. La evaluacion de la
precision y confiabilidad del dispositivo debe ser rigurosa. Esto implica revisar estudios
clinicos, certificaciones y experiencias de otros usuarios. Un dispositivo de alta calidad y
eficacia contribuira a resultados diagnosticos precisos y consistentes, lo que es crucial para la
toma de decisiones clinicas. Ademas, la robustez y durabilidad del dispositivo deben ser
considerados para garantizar un rendimiento sostenido a lo largo del tiempo (Abu-Zaineh &
Gershenson, 2020).

Normativas y Regulaciones

El cumplimiento con las normativas y regulaciones es otro criterio crucial. Los
dispositivos médicos deben estar certificados por organismos nacionales e internacionales
como el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (INEN), la Administracién de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) y el marcado CE (Conformité Européenne). Estos
certificados aseguran que los dispositivos han pasado por rigurosas pruebas de seguridad y
eficacia. En Ecuador, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) regula la importacion y uso de dispositivos médicos, por lo que es vital que los

dispositivos cumplan con sus requisitos (Makanyadevi et al., 2023a).

Costo-Beneficio
El analisis del costo-beneficio es esencial para asegurar una inversion inteligente. Este

analisis no debe limitarse al precio de compra inicial del dispositivo, sino considerar el costo
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total de propiedad. Esto incluye costos de mantenimiento, consumibles, calibracion y posibles
actualizaciones. Un dispositivo con un menor costo inicial pero altos costos de mantenimiento
puede no ser la opcion mas econdmica a largo plazo. Es importante balancear el costo con la

calidad y la vida util del dispositivo para maximizar la eficiencia econémica.

Soporte y Garantia

La disponibilidad de soporte técnico y garantias es vital para el funcionamiento continuo
del dispositivo (Irving et al., 2016). Un proveedor que ofrezca un buen soporte técnico, con
tiempos de respuesta rapidos y asistencia eficiente, puede evitar tiempos de inactividad
prolongados que afecten la operatividad del laboratorio. Ademas, una garantia extensa que
cubra reparaciones y reemplazos puede ofrecer tranquilidad y proteccion frente a posibles

defectos o fallos del dispositivo.

4.10. Regulaciones y normativas nacionales en Guayaquil, Ecuador

En Guayaquil, Ecuador, la regulacion de dispositivos médicos es responsabilidad de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), una entidad del
Ministerio de Salud Publica (MSP). Para comercializar y utilizar un dispositivo médico en
Ecuador, este debe estar registrado en el ARCSA, lo cual requiere la presentacion de
documentos que demuestren su conformidad con normativas internacionales de calidad y
seguridad, como las certificaciones I1SO, la aprobacion de la FDA de Estados Unidos o la marca
CE de la Unién Europea. La importacion de dispositivos médicos también esta regulada,
requiriendo autorizacion previa y, en algunos casos, inspecciones y pruebas de calidad. Las
empresas que comercializan estos dispositivos deben seguir las buenas practicas de
almacenamiento y distribucion (BPAD), asegurando condiciones adecuadas de
almacenamiento y gestion de inventarios. Los laboratorios clinicos deben adherirse a directrices
especificas del MSP sobre el uso y mantenimiento de los dispositivos médicos, incluyendo la
capacitacion del personal, el mantenimiento preventivo y correctivo, y los controles de calidad
periddicos. EI ARCSA realiza inspecciones regulares para verificar el cumplimiento de estas
normativas y puede imponer sanciones, como multas, suspensiones temporales y el retiro de
productos no conformes. Estas regulaciones garantizan que los dispositivos médicos utilizados
en los laboratorios clinicos sean seguros, eficaces y de alta calidad, protegiendo asi la salud de

los pacientes y asegurando la confiabilidad de los diagndsticos clinicos.
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4.11. Requisitos logisticos
e Planificacion del transporte seguro y manipulacién del dispositivo para evitar dafios
durante el traslado.

e Disponibilidad de personal capacitado para la instalacion, configuracion inicial y

capacitacion del personal médico en el uso del dispositivo.

e Mantener registros detallados de la instalacion y configuracion inicial, incluyendo

fechas, personal involucrado y procedimientos realizados.

e Preparacion de un plan de contingencia en caso de fallos durante la instalacion o

configuracion.

4.12. Regulaciones y normativas Internacionales

Las regulaciones y normativas internacionales juegan un papel crucial en el desarrollo,
comercializacion y uso de dispositivos médicos en todo el mundo, incluyendo su aplicacion en
laboratorios clinicos en Guayaquil, Ecuador. Estas normativas estan disefiadas para garantizar
la seguridad, eficacia y calidad de los dispositivos, protegiendo asi la salud publica y
promoviendo la innovacion responsable en la industria médica. En Estados Unidos, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) regula los dispositivos médicos bajo un
sistema de clasificacion que varia desde dispositivos de clase | (de bajo riesgo, como los
vendajes) hasta dispositivos de clase 111 (de alto riesgo, como los marcapasos). La FDA exige
pruebas rigurosas de seguridad y eficacia antes de la comercializacion, y las empresas deben
sequir las Buenas Practicas de Fabricacion (GMP) para garantizar la calidad durante la

produccién.

En la Union Europea, los dispositivos médicos deben cumplir con la Directiva de
Dispositivos Médicos (MDD) o el Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR), dependiendo
de la fecha de comercializacion. Estas regulaciones establecen requisitos detallados para el
disefio, fabricacién, evaluacion de conformidad y marcado CE de los dispositivos, asegurando

su seguridad y rendimiento antes de entrar en el mercado europeo.

En el contexto internacional, las normas ISO (Organizacion Internacional de
Normalizacion) son ampliamente reconocidas y adoptadas. La norma 1SO 13485 especifica
requisitos para el sistema de gestion de la calidad de dispositivos médicos, mientras que la ISO

14971 aborda la gestion de riesgos asociados con estos dispositivos. Estas normas son
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fundamentales para ayudar a los fabricantes a cumplir con los requisitos regulatorios en

diferentes mercados globales.

Para los laboratorios clinicos en Guayaquil, Ecuador, entender y cumplir con estas
normativas internacionales es esencial para asegurar la adquisicién y operacién segura de
dispositivos médicos de baja complejidad. Esto no solo garantiza el cumplimiento legal, sino
que también promueve la confianza en la calidad y seguridad de los dispositivos utilizados,
contribuyendo asi a la prestacion de servicios de salud seguros y efectivos para los pacientes.
Las regulaciones y normativas internacionales proporcionan un marco robusto para la
evaluacion y gestion de dispositivos médicos en el ambito global, desempefiando un papel
crucial en la proteccion de la salud publica y la promocién de estandares de calidad y seguridad

en la industria médica.

4.13. Consideraciones ergonémicas y de seguridad en el uso de dispositivos

Las consideraciones ergonomicas y de seguridad son fundamentales en el uso de
dispositivos médicos en laboratorios clinicos, especialmente en Guayaquil, Ecuador, donde la
eficiencia operativa y la seguridad del personal son prioritarias. La ergonomia se centra en el
disefio de dispositivos para optimizar la interaccion humana, minimizando la fatiga y el riesgo
de lesiones musculoesqueléticas entre los usuarios. Esto es crucial dado el manejo frecuente y
repetitivo de equipos en entornos clinicos. Los dispositivos deben disefiarse considerando
factores ergondmicos como la accesibilidad a controles y pantallas, la altura y disposicion del
equipo para adaptarse a diferentes usuarios y posturas de trabajo. Esto no solo mejora la
comodidad y productividad del personal, sino que también reduce el riesgo de errores durante

la operacion.

En términos de seguridad, los dispositivos deben incorporar medidas de proteccion para
prevenir accidentes y lesiones tanto para el personal como para los pacientes. Esto incluye
caracteristicas como sensores de seguridad, controles intuitivos que minimizan los errores de

usuario y materiales resistentes que soporten el uso intensivo en entornos clinicos.

Ademas, la capacitacion adecuada del personal en el uso seguro y ergonémico de los
dispositivos es crucial. Esto no solo mejora la eficiencia operativa, sino que también reduce el
riesgo de incidentes y aumenta la confianza en la precision de los resultados. Se debe de integrar
consideraciones ergonémicas y de seguridad en el disefio y uso de dispositivos médicos en

laboratorios clinicos en Guayaquil no solo mejora las condiciones de trabajo y reduce el riesgo
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de lesiones, sino que también optimiza la calidad del servicio prestado a los pacientes. Estas
practicas son esenciales para promover un entorno de trabajo seguro, eficiente y centrado en la

atencion al paciente en el sector de la salud.

4.14. Instalacién de los dispositivos en laboratorios clinicos y sus protocolos

La instalacién de dispositivos médicos en laboratorios clinicos en Guayaquil, Ecuador,
s un proceso critico que requiere seguir protocolos rigurosos para garantizar el funcionamiento
Optimo y seguro de los equipos. Este proceso comienza con la preparacion del entorno del
laboratorio. Es fundamental que la infraestructura fisica cumpla con los requisitos especificos
del dispositivo, incluyendo espacio adecuado, condiciones ambientales (temperatura, humedad
y ventilacion) y una instalacién eléctrica que soporte el consumo energético del equipo sin

riesgo de sobrecarga (Irving et al., 2016).

El siguiente paso es la implementacion de los protocolos de instalacion, siguiendo
estrictamente las instrucciones y recomendaciones del fabricante. Los manuales de usuario
proporcionan guias detalladas sobre ensamblaje, calibracion inicial y pruebas de
funcionamiento necesarias para validar la operatividad del equipo. Esto también incluye la
configuracion del software, si es necesario, y la integracion del dispositivo con otros sistemas
informaticos del laboratorio, como los sistemas de gestion de datos clinicos (Makanyadevi et
al., 2023b). La capacitacion del personal es esencial en el proceso de instalacion. Todo el
personal que operard los dispositivos debe recibir formacién adecuada sobre su uso,
mantenimiento basico y protocolos de seguridad. Esta capacitacion, proporcionada por el
fabricante o por expertos certificados, debe incluir tanto teoria como practica. Ademas, se deben
establecer procedimientos operativos estandar (POE) que detallen cada paso del proceso de
operacién y mantenimiento diario del equipo, asegurando consistencia y precision en su uso.
Una vez instalado el dispositivo, se realiza una verificacion y validacion exhaustiva. Esto
implica ejecutar pruebas para asegurarse de que el dispositivo funcione correctamente y cumpla
con los estandares de calidad y seguridad requeridos. La verificacion incluye controles de
calidad internos y comparacién de resultados con estandares conocidos para confirmar la

precision y confiabilidad del equipo.
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4.15. Impacto de los dispositivos médicos de baja complejidad en la calidad del servicio
del laboratorio

Los dispositivos médicos de baja complejidad han desempefiado un papel crucial en la
mejora de la calidad del servicio en los laboratorios clinicos. Estos dispositivos incluyen
equipos como termdémetros digitales, oximetros de pulso, medidores de glucosa, centrifugas de
laboratorio, microscopios basicos, y otros instrumentos que, aungue no son tan avanzados
tecnoldgicamente, son esenciales para la realizacion de pruebas y diagnésticos basicos. Una de
las principales ventajas de estos dispositivos es su accesibilidad y facilidad de uso (Ramirez et
al., 2022). Debido a su simplicidad, requieren menos capacitacion para el personal del
laboratorio, lo que facilita la adopcion y el uso eficiente. Ademas, los dispositivos de baja
complejidad suelen ser mas econdémicos en comparacion con los equipos de alta tecnologia, lo
que permite a los laboratorios, especialmente en areas de recursos limitados, mejorar sus

capacidades diagnosticas sin incurrir en costos prohibitivos (Andreu & Castresana, 2023).

La precision y confiabilidad de estos dispositivos han mejorado significativamente en
los ultimos afnos. Por ejemplo, los medidores de glucosa modernos ofrecen lecturas rapidas y
precisas que son fundamentales para el manejo de pacientes diabéticos. De manera similar, los
oximetros de pulso proporcionan datos cruciales sobre la saturacion de oxigeno en sangre,
informacion vital en muchas situaciones clinicas. Estas herramientas permiten a los laboratorios

proporcionar resultados precisos y rapidos, mejorando asi la calidad del servicio que ofrecen.

Otra area de impacto significativo es la eficiencia operativa (Galetto et al., 2021). Los
dispositivos de baja complejidad, como las centrifugas y los microscopios basicos, permiten a
los técnicos de laboratorio realizar una variedad de pruebas sin la necesidad de recurrir a
equipos mas costosos y complicados. Esto no solo reduce el tiempo necesario para obtener
resultados, sino que también aumenta la capacidad del laboratorio para manejar un mayor
volumen de muestras. Como resultado, los laboratorios pueden atender a mas pacientes en
menos tiempo, mejorando la satisfaccion del paciente y optimizando el flujo de trabajo.
Ademas, estos dispositivos contribuyen a la estandarizaciéon de los procedimientos de
laboratorio. La uniformidad en el uso de dispositivos de baja complejidad facilita la
implementacion de protocolos estandarizados, lo que a su vez mejora la consistencia y la
calidad de los resultados. Esto es especialmente importante en entornos donde la variabilidad
en las técnicas de laboratorio puede llevar a errores diagnésticos. Los dispositivos médicos de

baja complejidad tienen un impacto positivo significativo en la calidad del servicio en los
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laboratorios. Su accesibilidad, precision, y capacidad para mejorar la eficiencia operativa y la
estandarizacion de los procedimientos hacen de ellos una herramienta invaluable en el campo
de la medicina diagnostica. La adopcién y uso eficiente de estos dispositivos es crucial para
garantizar que los laboratorios puedan ofrecer un servicio de alta calidad, preciso y confiable a

sus pacientes.
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5. MARCO METODOLOGICO

Es esencial realizar una revision exhaustiva de los procesos actuales. Esto incluye la
recopilacion y revision de toda la documentacion existente sobre los procesos de adquisicion,
instalacion y uso de dispositivos médicos. Ademas, se llevaran a cabo encuestas con el personal
involucrado, complementadas con observaciones directas de las précticas actuales en diferentes
etapas. Los datos obtenidos se analizaran para identificar problemas recurrentes y areas de
mejora, utilizando el benchmarking para comparar con las mejores practicas de la industria.
Con base en este anlisis, se desarrollard un conjunto de recomendaciones especificas, que seran

validadas con el personal clave antes de ser implementadas.

Por esa razon, se realizard un analisis normativo aplicable. Este analisis incluira la
evaluacion asociada con la adquisicion, instalacion y operacion de los dispositivos, asi como la
identificacion de las normativas locales e internacionales que deben cumplirse. Con esta
informacion, se desarrollaran guias especificas para cada fase del proceso: una guia para la
compra, que incluira criterios de seleccion de proveedores y evaluacion de productos; una guia
para la instalacion, que detallara procedimientos paso a paso y requerimientos técnicos; y una
guia para la operacion diaria, que incluira procedimientos de uso, mantenimiento preventivo y
solucion de problemas comunes. Ademas, se disefiara un plan de capacitacion para el personal
médico, con materiales didacticos y sesiones de formacion, para asegurar su competencia en el

uso y mantenimiento de los dispositivos.

Donde la metodologia va a garantizar una revisién minuciosa de los procesos actuales,
el desarrollo de guias practicas y detalladas, y la creacion de procedimientos estandarizados que
promueven la mejora continua, el cumplimiento normativo y la calidad en el uso de dispositivos

médicos de baja complejidad en un laboratorio clinico.

5.1.Revisién de procesos actuales

5.1.1. Recopilacién de documentacion

e Recopilar manuales de operacion de equipos.
e Revisar registros de mantenimiento y reparaciones.

e Analizar procedimientos de compra y documentacion asociada.
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5.2.Encuestas
5.2.1. Aspectos que se tiene en consideracion en las encuestas

5.2.1.1.Informacién demogréfica
e Rol dentro del laboratorio clinico (médico, enfermera, técnico y

administrativo).

e Experiencia laboral en el campo médico y especificamente con dispositivos

médicos.

5.2.1.2.Experiencia sobre dispositivos actuales

e Satisfaccion general con los dispositivos médicos utilizados.
e Facilidad de uso y comprension de las interfaces y funciones.
e Problemas recurrentes o dificultades encontradas durante la operacion.

5.2.1.3.Necesidad y preferencias

e Funcionalidades deseadas en nuevos dispositivos.
e Requisitos especificos de desempefio (precision y rapidez.).
e Preferencias sobre el disefio o la ergonomia de los dispositivos.

5.2.1.4.Procesos y procedimientos

e Opiniones sobre los procesos actuales de adquisicidn, instalacion y operacion.

e Sugerencias para mejorar la eficiencia y la seguridad en el manejo de

dispositivos.

5.3.Preguntas y opciones de respuestas

1. ¢Cual es su rol dentro del laboratorio clinico?
a) Médico

b) Enfermera(o)

c) Técnico(a)

d) Administrativo(a)

2. ¢Cuanto tiempo lleva trabajando en su posicién actual?
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a) Menos de 1 afio
b) 1-5 afios

c) 5-10 afios

d) Mas de 10 afios

3. ¢Qué tipo de dispositivos médicos de baja complejidad esta considerando para

adquirir regularmente en su trabajo?
a) Equipos para analisis hematoldgicos
b) Dispositivos para andlisis quimicos de fluidos
c) Instrumentos para pruebas de diagnoéstico rapido
d) Dispositivos para monitoreo de signos vitales

4. Enunaescala del 1 al 5, ¢qué tan satisfecho(a) esta con la facilidad de uso de los

dispositivos médicos actuales de baja calidad?
Muy insatisfecho (1)
Insatisfecho (2)
Neutral (3)
Satisfecho (4)
Muy satisfecho (5)
5. ¢Considera importante la portabilidad de los dispositivos médicos que utiliza?
a) Si
b) No
c) No estoy seguro(a)

6. ¢Ha experimentado problemas técnicos frecuentes con los dispositivos médicos

actuales en el Gltimo afno?

a) Si, frecuentemente
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b) Si, ocasionalmente
c) No

7. ¢Recibe suficiente capacitacion para operar los dispositivos médicos de manera

efectiva?
a) Si, completamente
b) Si, pero podria ser mejor
c) No

8. En una escala del 1 al 5, ¢cémo evaluaria la efectividad del soporte técnico para

resolver problemas con los dispositivos médicos de baja complejidad?
1. Muy inefectivo
2. Inefectivo
3. Neutral
4. Efectivo
5. Muy efectivo

9. ¢Considera que los procedimientos actuales de adquisicion de dispositivos méedicos

en el laboratorio clinico son eficientes?
a) Si
b) No
c) No estoy seguro(a)

10. ¢ Le gustaria recibir mas informacidn sobre las ultimas tecnologias en dispositivos

médicos para mejorar la atencion al paciente?
a) Si

b) No
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6. RESULTADOS

En el contexto de la evaluacién de dispositivos médicos de baja complejidad utilizados
en el laboratorio clinico, se realiz6 una encuesta mediante Google Forms para recolectar
informacién detallada sobre las experiencias y percepciones del personal. Esta encuesta nos
permitio obtener una vision integral de los desafios, necesidades y opiniones de diferentes roles
dentro del laboratorio, incluyendo médicos, técnicos, personal administrativo y enfermeras. El
objetivo principal de esta encuesta fue identificar areas clave donde los dispositivos médicos
actuales pueden mejorar y evaluar la eficacia de los procedimientos de adquisicion, la
capacitacion del personal y el soporte técnico. Ademas, se buscd comprender la satisfaccion
general con la facilidad de uso de estos dispositivos y la importancia de la portabilidad en su
operatividad diaria. La encuesta abarcd una serie de preguntas que exploraron desde el tiempo
de servicio del personal hasta la frecuencia de problemas técnicos experimentados, pasando por
la evaluacion de la efectividad del soporte técnico y el interés en recibir mas informacion sobre

las ultimas tecnologias disponibles.


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSe_Wiy-N4nBFCUcmXSAKDtV3isF_aFfcYPTnCSW1CjHFoYZ8g/viewform?usp=sf_link

61

De acuerdo con la gréafica no. 2, revela una distribucion diversa de roles entre los
encuestados, donde la mayoria son médicos, seguidos de cerca por técnicos, personal
administrativo y enfermeras. Esta composicion variada no solo resalta la presencia
predominante de médicos, quienes aportan una vision clinica esencial sobre la utilizaciéon de
dispositivos médicos, sino que también subraya la importancia de los técnicos, cuyo
conocimiento técnico y operativo es crucial para la implementacion efectiva de estos equipos
en un entorno de laboratorio. El involucramiento del personal administrativo, aunque menos
numeroso, es igualmente vital. Su perspectiva en la gestién de recursos y la toma de decisiones
financieras proporciona un enfoque practico y sostenible para la adquisicion de dispositivos
médicos de baja complejidad. Ademas, la participacion de las enfermeras, aunque en menor
cantidad, afiade un valor significativo, ya que ellas estan en la primera linea de atencion y son
quienes interactuan directamente con los pacientes y los dispositivos en el dia a dia. Esta
diversidad en los roles dentro del laboratorio asegura que las decisiones relacionadas con la
adquisicion y utilizacion de dispositivos médicos no solo estén informadas por consideraciones
clinicas y técnicas, sino también por una comprension integral de las implicaciones

administrativas y operativas.

Gréfica 2. Resultado de los roles dentro de un laboratorio clinico

ROL DENTRO DEL LABORATORIO CLINICO

mMédico mTécnico(a) mAdministrativo(a) Enfermero(a)

Médico Técnico(a) Administrativo(a) Enfermero(a)

Nota: (Ronquillo y Chalen, 2024)
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En la gréafica no. 3, se observa un dato relevante sobre la antigiiedad de los encuestados en sus
posiciones actuales, destacandose que la mayoria de ellos tiene menos de un afio en su puesto.
Esta tendencia indica una posible alta rotacion de personal dentro del laboratorio, o
alternativamente, sugiere que el equipo ha experimentado una expansion reciente, lo que ha
llevado a la incorporacién de nuevos miembros en un periodo relativamente corto de tiempo.
La alta rotacion de personal puede ser un indicador de varios factores, como la naturaleza del
trabajo en el laboratorio, las condiciones laborales, la competitividad en el mercado laboral para
roles técnicos y clinicos, o incluso cambios en la direccion o estrategia de la institucion. Si la
rotacion es elevada, podria plantear desafios significativos en términos de continuidad y
estabilidad del personal, afectando potencialmente la consistencia en los procedimientos
operativos y el conocimiento institucional. Por otro lado, si se trata de una expansion reciente
del equipo, esto podria reflejar un crecimiento en las actividades del laboratorio, una mayor
demanda de servicios o la introduccion de nuevas tecnologias y dispositivos médicos de baja
complejidad que requieren personal adicional para su operacion y manejo. En ambos casos, la
introduccién de personal nuevo en un entorno tan especializado como el de un laboratorio

clinico implica la necesidad de enfocar esfuerzos sustanciales en la capacitacion y formacion.

Grafica 3. Resultado del tiempo que lleva trabajando en su posicién actual

TIEMPO QUE LLEVA TRABAJANDO EN SU
POSICION ACTUAL

mMenosde 1lafio m1-5aflos ®5-10 afios Maés de 10 afios

14
12

10

Menos de 1 afio 1-5 afios 5-10 afios Maés de 10 afios

Nota: (Ronquillo y Chalen, 2024)
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En la grafica no. 4 ofrece una vision clara de las preferencias de los encuestados en
cuanto a los dispositivos meédicos utilizados en el laboratorio, revelando que los dispositivos
para pruebas de diagnostico rapido son los méas valorados, seguidos de cerca por los equipos
destinados a analisis hematoldgicos. Esta tendencia no es casual, sino que refleja una prioridad
marcada en el entorno clinico actual, donde la capacidad de realizar diagnosticos rapidos y
precisos es cada vez mas crucial. Los dispositivos para pruebas de diagnéstico rapido han
ganado popularidad y relevancia en los Gltimos afios, debido a su capacidad para ofrecer
resultados en tiempo real o en muy poco tiempo. Esto es especialmente importante en
situaciones donde el tiempo es un factor critico, como en la identificacién de infecciones, la
gestion de emergencias médicas, y la toma de decisiones clinicas inmediatas. La rapidez en el
diagndstico permite a los médicos iniciar tratamientos de manera mas oportuna, mejorando asi
los resultados clinicos y la eficiencia en la atencion al paciente. Ademas, la preferencia por
estos dispositivos subraya la necesidad de contar con tecnologias que no solo sean rapidas, sino
también precisas. La precision en los diagnosticos es fundamental para evitar errores que
puedan llevar a tratamientos inadecuados o retrasos en la atencion. En este sentido, los

dispositivos para pruebas de diagnéstico rapido no solo ahorran tiempo.

Grafica 4. Resultado de los tipos de dispositivos médicos de baja complejidad esta considerando para adquirir regularmente
en el trabajo

TIPO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE BAJA
COMPLEJIDAD

m Instrumentos para pruebas de diagndéstico rapido m Equipos para analisis hematoldgicos

m Dispositivos para monitoreo de signos vitales Dispositivos para analisis quimicos de fluidos

PN W s

Instrumentos para pruebas  Equipos para analisis Dispositivos para Dispositivos para analisis
de diagndstico réapido hematolégicos monitoreo de signos vitales  quimicos de fluidos

Nota: (Ronquillo y Chalen, 2024)
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En la gréfica no. 5, ofrece un panorama detallado sobre la percepcion de los encuestados
en cuanto a la facilidad de uso de los dispositivos médicos de baja complejidad en el laboratorio.
Es destacable que la mayoria de los encuestados muestran un alto grado de satisfaccion,
otorgando una calificacion de 5, lo que sugiere que en términos generales, los dispositivos son
considerados intuitivos y accesibles para el personal que los utiliza. Este nivel de satisfaccion
puede estar relacionado con un disefio ergonémico adecuado, interfaces de usuario amigables,
y manuales de operacion claros que facilitan el aprendizaje y la operacion de los equipos. Sin
embargo, la grafica también revela que un nimero considerable de encuestados asigno
calificaciones de 3 y 4 a la facilidad de uso de los dispositivos. Esta distribucion indica que,
aunque la mayoria de los usuarios estan satisfechos, existe un segmento significativo que
percibe ciertas dificultades o areas donde el disefio o la funcionalidad de los dispositivos
podrian mejorarse. Estas calificaciones intermedias podrian reflejar problemas como la
complejidad de algunas funciones, la necesidad de capacitacion adicional, o la falta de
caracteristicas que podrian optimizar el uso de los dispositivos en situaciones especificas. Es
importante analizar las razones detras de estas calificaciones de 3 y 4, ya que podrian sefialar

oportunidades para perfeccionar los dispositivos actuales.

Grafica 5. Resultado de escala del 1 a 5 de ¢ qué tan satisfecho(a) esta con facilidad de uso de los dispositivos médicos actuales
de baja complejidad?

QUE TAN SATISFECHO(A) ESTA CON LA
FACILIDAD DE USO DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS ACTUALES DE BAJA COMPLEJIDAD

m]l m2 m3 m4 m5

O P N W b OO N

Nota: (Ronquillo y Chalen, 2024)
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En la grafica no. 6 proporciona informacion valiosa sobre la percepcion de la
portabilidad de los dispositivos médicos dentro del entorno de laboratorio. Un andlisis detallado
de los datos revela que la portabilidad es un factor altamente valorado por casi todos los
participantes, lo que subraya la importancia de contar con dispositivos que no solo sean eficaces
en sus funciones, sino que también sean facilmente transportables y utilizables en diversas
ubicaciones dentro del laboratorio. La alta valoracion de la portabilidad destaca una tendencia
clara hacia la necesidad de flexibilidad en el uso de equipos médicos. En un laboratorio clinico,
donde el espacio puede ser limitado y la disposicion de los equipos debe adaptarse a diferentes
situaciones y necesidades, la capacidad de mover y utilizar dispositivos en multiples
ubicaciones sin comprometer su rendimiento es crucial. Esta flexibilidad permite a los técnicos
y médicos reorganizar el espacio de trabajo de manera més eficiente, optimizando el flujo de
trabajo y mejorando la productividad general. Ademas, la portabilidad es particularmente
relevante en contextos donde se requiere una rapida reubicacion de los dispositivos, como en
situaciones de emergencia o cuando se realizan pruebas en diferentes areas del laboratorio. Los
dispositivos portatiles permiten a los profesionales de la salud llevar a cabo diagndsticos y

procedimientos en el lugar donde més se necesitan, sin la necesidad de trasladar al paciente.

Grafica 6. Resultado de consideracion para portabilidad de los dispositivos médicos

IMPORTANCIA DE PORTABILIDAD DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

mSi mNo estoy seguro(a)
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No estoy seguro(a)
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Nota: (Ronquillo y Chalen, 2024)
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En la gréafica no. 7, proporciona una vision detallada sobre la confiabilidad de los
dispositivos médicos utilizados en el laboratorio, y aunque los resultados generales son
positivos, hay matices importantes que deben ser considerados. La mayoria de los encuestados
coinciden en que los dispositivos son, en términos generales, confiables, lo que indica que estos
equipos suelen cumplir con sus funciones basicas de manera adecuada y consistente. Sin
embargo, la gréafica también revela que se han experimentado problemas técnicos ocasionales,
lo que plantea ciertas preocupaciones sobre la durabilidad y la estabilidad operativa de algunos
dispositivos. Los problemas técnicos ocasionales, aunque no frecuentes, pueden tener un
impacto significativo en la eficiencia y la productividad del laboratorio. Estos inconvenientes
pueden incluir desde errores menores, como fallos temporales en la calibracién, hasta
problemas més serios, como fallas en los sistemas de software o en los componentes clave del
dispositivo. Cada interrupcion, por pequefia que sea, puede causar retrasos en los procesos de
diagnostico, aumentar el tiempo de inactividad de los dispositivos, y en algunos casos,
comprometer la precision de los resultados obtenidos. Por lo tanto, aunque estos problemas
sean esporadicos, su presencia es un recordatorio de que incluso los dispositivos considerados
confiables pueden beneficiarse de un enfoque proactivo en cuanto a mantenimiento y mejora

continua.

Grafica 7. Resultado de experimentacién de problemas técnicos frecuentes con los dispositivos médicos actuales en el Gltimo
afio

EXPERIMENTACION DE PROBLEMAS
TECNICOS EN EL ULTIMO ANO

m Si, ocasionalmente ®mNo Si, frecuentemente
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Nota: (Ronquillo y Chalen, 2024)
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En la grafica no. 8, ofrece una vision reveladora sobre las percepciones de los
participantes en cuanto a la capacitacion recibida para el uso de dispositivos médicos en el
laboratorio. Es alentador observar que una parte significativa de los encuestados considera que
la capacitacion proporcionada es suficiente, lo que sugiere que, en general, los programas de
formacion actuales cumplen con los requisitos basicos necesarios para que el personal pueda
operar los dispositivos con confianza y eficacia. Este resultado refleja un esfuerzo positivo por
parte de la organizacion para equipar a sus empleados con las habilidades y conocimientos
necesarios para desempefar sus funciones. Sin embargo, la gréafica también destaca un aspecto
critico: una gran proporcion de los participantes siente que, aunque la capacitacion es suficiente,
existe un margen considerable para mejorar. Esta percepcion indica que, si bien los programas
actuales de capacitacion cubren los aspectos esenciales, muchos usuarios creen que una
capacitacion mas extensa o detallada podria elevar su nivel de competencia y seguridad al
utilizar los dispositivos. Esta situacion presenta una clara oportunidad para la organizacion de
mejorar y ampliar sus esfuerzos de formacion, asegurando que todo el personal no solo cumpla
con los estandares basicos, sino que también se sienta completamente preparado y confiado en

el uso de los equipos.

Grafica 8. Resultado de suficiencia de capacitacion para operar los dispositivos médicos de manera efectiva

CAPACITACION PARA OPERAR DISPOSITIVOS
MEDICOS

m Si, pero podria ser mejor  ®WNo Si, completamente
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Si, pero podria ser mejor No Si, completamente

Nota: (Ronquillo y Chalen, 2024)
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En la grafica no. 9, proporciona un andlisis detallado sobre las percepciones de los
encuestados respecto al soporte técnico que reciben para los dispositivos medicos en el
laboratorio. Es alentador ver que la mayoria de los participantes evallan positivamente el
soporte técnico, otorgandole calificaciones de 4, lo que indica que, en general, el servicio
ofrecido cumple con sus expectativas y proporciona un nivel adecuado de asistencia para
resolver problemas técnicos cuando surgen. Este resultado refleja un reconocimiento del
esfuerzo y la capacidad del equipo de soporte técnico para abordar y solucionar inconvenientes,
lo que es crucial para mantener el flujo de trabajo en el laboratorio y asegurar la continuidad en
el uso de los dispositivos. Sin embargo, la grafica también revela que una cantidad significativa
de encuestados considera que el soporte técnico es regular, como lo refleja la calificacion de 3.
Esta evaluacion intermedia sugiere que, aunque el soporte técnico es funcional y cumple con

los requisitos basicos, existen areas en las que el servicio podria mejorar.

Grafica 9. Resultado de la escala del 1 al 5 para evaluar la efectividad del soporte técnico en dispositivos de baja complejidad

EVALUACION DE EFECTIVIDAD DEL SOPORTE
TECNICO EN DISPOSITIVOS MEDICOS DE
BAJA COMPLEJIDAD
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Nota: (Ronquillo y Chalen, 2024)
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En la gréfica no. 10, proporciona una perspectiva importante sobre la percepcién de los
procedimientos de adquisicion de dispositivos médicos en el laboratorio. Aunque la mayoria de
los encuestados considera que estos procedimientos son eficientes, indicando que en general
los procesos funcionan adecuadamente para satisfacer las necesidades del laboratorio, también
se observa una cantidad significativa de incertidumbre o insatisfaccion entre algunos
participantes. Esta dualidad en las percepciones sefiala la necesidad de una revisidon exhaustiva
y una posible optimizacion de los procedimientos de adquisicion para abordar las
preocupaciones expresadas y mejorar la eficiencia general. La percepcion positiva mayoritaria
sugiere que los procedimientos actuales de adquisicién cumplen con los objetivos basicos,
facilitando la adquisicién de los dispositivos necesarios en un tiempo razonable y de manera
adecuada. Este reconocimiento es un indicativo de que existen elementos funcionales en el
proceso que estan trabajando correctamente, como la seleccion de proveedores, la gestion de

pedidos, y la integracion de nuevos equipos en el laboratorio.

Grafica 10. Resultado de consideracion de procedimientos para adquisicion de dispositivos médicos en el laboratorio clinico

PROCEDIMIENTOS PARA LA ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS EN EL
LABORATORIO CLINICO
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En la grafica no. 11, proporciona una perspectiva clara sobre el interés del personal del
laboratorio en recibir informacién sobre las Gltimas tecnologias. La unanimidad en el deseo de
estar al tanto de las innovaciones tecnoldgicas subraya la importancia crucial de mantener al
personal actualizado sobre los avances mas recientes en el campo de la tecnologia médica. Este
hallazgo destaca una necesidad fundamental de integracién de la educacion continua y el acceso
a la informacién dentro del entorno laboral, con el objetivo de mejorar tanto la calidad de la
atencion al paciente como la eficiencia operativa del laboratorio. La gran mayoria, o incluso la
totalidad de los participantes, expresan un interés por recibir informacién sobre las Gltimas
tecnologias, lo cual refleja un reconocimiento generalizado de la importancia de estar al dia con
los avances tecnoldgicos. En el ambito de la salud y la medicina, donde las tecnologias y
métodos estan en constante evolucion, el conocimiento actualizado es esencial para ofrecer un
cuidado de alta calidad. Las nuevas tecnologias pueden traer consigo mejoras significativas en
la precision de los diagnosticos, la eficiencia de los procedimientos, y la efectividad de los
tratamientos. Por lo tanto, estar informado sobre estos desarrollos no solo ayuda al personal a
utilizar mejor los equipos actuales, sino que también facilita la adopcion de nuevas herramientas

que pueden revolucionar las practicas médicas.

Grafica 11. Resultado de recibir mas informacién sobre las Gltimas tecnologias en dispositivos médicos para mejorar la
atencion del paciente

RECIBIR INFORMACION DE LAS ULTIMAS
TECNOLOGIAS EN DISPOSITIVOS MEDICOS
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7. DISCUSION

La guia tecnoldgica para la compra, instalacion y operacion de dispositivos médicos de
baja complejidad en Guayaquil es esencial para optimizar procesos en el entorno clinico local.
Considera las particularidades del mercado y las condiciones locales, facilitando la toma de
decisiones y mejorando la eficiencia. La guia aborda los desafios en la seleccién de equipos
mediante criterios claros que integran aspectos técnicos, financieros y de soporte, y proporciona
directrices especificas para una instalacién exitosa, asi como capacitacion y soporte post-

instalacion.

La seccion de operacion y mantenimiento asegura la longevidad y funcionalidad de los
dispositivos, ofreciendo procedimientos detallados que promueven una operacion segura y
eficiente. La implementacion de la guia impacta positivamente en la eficiencia y calidad del

servicio del laboratorio, aumentando la satisfaccion del personal y los pacientes.

Sin embargo, la guia puede enfrentar desafios en contextos especificos y debe
actualizarse periodicamente segun la retroalimentacion y los avances tecnolégicos. En resumen,
la guia representa una valiosa herramienta para la practica clinica en Guayaquil, mejorando
significativamente la gestion de dispositivos médicos y siendo adaptable a otros contextos

similares.
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8. CONCLUSION

El desarrollo de una guia tecnoldgica para la decision de compra, instalacién y operacion
de dispositivos médicos de baja complejidad en un laboratorio clinico en Guayaquil, Ecuador,
constituye un paso esencial para mejorar la eficiencia, seguridad y calidad en los servicios de
salud. Esta guia ofrece un marco metodoldgico sélido para la seleccion de dispositivos,
asegurando que cumplan con los estandares de calidad y las normativas locales, al tiempo que
aborda aspectos criticos de instalacion y operacion, garantizando un rendimiento 6ptimo y

minimizando los riesgos técnicos.

Ademas, se llevé a cabo una encuesta de 10 preguntas dirigida a profesionales del sector,
cuyo feedback ha sido invaluable para refinar y validar la guia. Las opiniones de los
participantes confirmaron la relevancia y utilidad de los criterios propuestos, subrayando la
importancia de contar con una herramienta que facilite la toma de decisiones informadas y que
optimice tanto la inversién como el uso de recursos. En conjunto, esta guia no solo moderniza
los procesos en laboratorios clinicos, sino que también refuerza la capacidad del sistema de
salud para ofrecer diagnosticos precisos y oportunos. Asi, contribuye significativamente al

bienestar de la comunidad y a la competitividad del sector salud en Guayaquil.
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