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Prologo

Las tecnologias sanitarias son fundamentales en un sistema de salud operativo. Los
dispositivos médicos, en concreto, son cruciales para la prevencion, el diagnéstico, el
tratamiento y la rehabilitacion de enfermedades. Reconociendo esta importante funcion
de las tecnologias sanitarias, la Asamblea Mundial de la Salud adoptd, en mayo de
2007, la resolucion WHAB0.29, que trata cuestiones derivadas de la instalacion y el uso
inadecuado de tecnologias sanitarias, asi como la necesidad de establecer prioridades
en la seleccion y la gestion de tecnologias sanitarias y, en particular, de los dispositivos
médicos. Mediante la adopcion de esta resolucion, las delegaciones de los Estados
Miembros reconocieron la importancia de las tecnologias sanitarias para la consecucion
de los objetivos de desarrollo relacionados con la salud, instaron a la ampliacion de
los conocimientos especializados en materia de tecnologias sanitarias, en particular
dispositivos médicos, y solicitaron a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) que
emprendiera acciones especificas para apoyar a los Estados Miembros.

Uno de los objetivos estratégicos de la OMS es “asegurar la mejora del acceso, la calidad
y el uso de productos médicos y tecnologias sanitarias”. Este objetivo, junto con la
resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud, sirvié de base para el establecimiento
de la Iniciativa mundial sobre tecnologias sanitarias (GIHT), financiada por la Fundacion
Bill y Melinda Gates, que aspira a lograr que las tecnologias sanitarias basicas estén
disponibles a precios asequibles, en particular para las comunidades de entornos con
POCOS recursos, para luchar eficazmente contra problemas de salud importantes. Tiene
dos objetivos especificos:

e alentar a la comunidad internacional a establecer un marco para el desarrollo de
programas nacionales de tecnologia sanitaria basica que tengan efectos positivos
sobre la carga de morbilidad y garanticen un uso eficaz de los recursos;

e instar alas comunidades empresarial y cientifica a seleccionar y adaptar tecnologias
innovadoras que puedan ejercer un efecto significativo sobre la salud publica.

Para lograr estos objetivos, la OMS y sus asociados han colaborado en el desarrollo de
un programa, un plan de accion, instrumentos y directrices para mejorar el acceso a
dispositivos médicos adecuados. El presente documento forma parte de una serie de
documentos de referencia que se estan elaborando para su utilizacion por los paises,
en la que se abordaran los siguientes temas:

marco normativo de la tecnologia sanitaria

regulacion de los dispositivos médicos

evaluacion de tecnologias sanitarias

gestion de tecnologias sanitarias

> evaluacion de las necesidades de dispositivos médicos

> adquisicion de dispositivos médicos

> donaciones de dispositivos médicos

> gestion de los inventarios de equipo médico

> mantenimiento de los equipos médicos

> sistemas computarizados de gestion del mantenimiento

e informacion relativa a los dispositivos médicos
> nomenclatura de dispositivos médicos
> dispositivos médicos por establecimiento de atencion de salud
> dispositivos médicos por procedimiento clinico

e innovacion, investigacion y desarrollo de dispositivos médicos.
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Estos documentos estan dirigidos a ingenieros biomédicos, administradores sanitarios,
donantes, organizaciones no gubernamentales e instituciones cientificas implicados en
la tecnologia sanitaria a nivel de distrito, nacional, regional o mundial.

Metodologia

Los documentos de esta serie han sido redactados por expertos internacionales en
sus campos respectivos y revisados por miembros del Grupo Consultivo Técnico sobre
Tecnologia Sanitaria (GCTTS), fundado en 2009 como foro para que los profesionales
con experiencia y los representantes en los paises elaboren y apliquen los instrumentos
y documentos pertinentes para cumplir los objetivos de la GIHT. El grupo se ha reunido
en tres ocasiones. La primera reunion se celebrd en Ginebra, en abril de 2009, para
establecer qué instrumentos y temas debian actualizarse o desarrollarse con caracter
prioritario. En noviembre de 2009 tuvo lugar una segunda reunion, en Rio de Janeiro,
para compartir informacion sobre los progresos relativos a los instrumentos de gestién
de tecnologias sanitarias que se estaban desarrollando desde abril de 2009, revisar las
estrategias y los retos a los que se enfrentan actualmente los paises piloto, y celebrar
una sesion interactiva en la que el grupo presentd propuestas de instrumentos nuevos,
basandose en la informacion obtenida en las presentaciones y debates previos. La
Ultima reunién tuvo lugar en El Cairo, en junio de 2010, para ultimar los documentos
y ayudar a los paises a elaborar planes de accion para su puesta en practica. Ademas
de estas reuniones, se ha contado con la colaboracion, mediante una comunidad en
Internet, de expertos y asesores que han aportado observaciones sobre la elaboracion
de los documentos. Los conceptos se debatieron una vez mas durante el Primer Foro
Mundial sobre Dispositivos Médicos, en septiembre de 2010, en el que interesados
de 106 paises formularon recomendaciones sobre el modo de aplicar la informacion
tratada en esta serie de documentos en los paises.!

Se solicitd a todas las personas que participaron en las reuniones y a las que
contribuyeron a la elaboracion de estos documentos que cumplimentasen un formulario
de declaracion de intereses, y no se detectaron conflictos de intereses.

1 Primer Foro Mundial de la OMS sobre Dispositivos Médicos: contexto, resultados y medidas futuras (disponible en: hitp://www.who.int/medical_devices/gfmd_report_final.
pdf, consultado en marzo de 2011).
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Definiciones

Si bien se reconoce que cabe contemplar multiples interpretaciones de las expresiones
siguientes, para los fines de la presente serie de documentos técnicos se definen como
sigue.

Tecnologia sanitaria: |a aplicacion de conocimientos teoricos y practicos estructurados
en forma de dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas elaborados
para resolver problemas sanitarios y mejorar la calidad de vida.? Es equivalente a la
expresion “tecnologia para la atencion de salud”, que se utiliza indistintamente.

Dispositivo médico: un articulo, instrumento, aparato o maquina que se utiliza para la
prevencion, el diagnoéstico o el tratamiento de una enfermedad, o para detectar, medir,
restablecer, corregir o modificar la estructura o la funcionalidad del organismo con algin
proposito médico o sanitario. Generalmente, un dispositivo médico no actla a través
de mecanismos farmacolégicos, inmunitarios ni metabdlicos.?

Equipo médico: un dispositivo médico que requiere calibracién, mantenimiento,
reparacion, capacitacion de los usuarios y retirada del servicio, actividades gestionadas
normalmente por ingenieros clinicos. El equipo médico se usa especificamente para el
diagndstico, el tratamiento o la rehabilitacion de una enfermedad o lesion, ya sea solo o
junto con accesorios, material fungible (también conocido como material consumibles)
u otros equipos médicos. No se consideran equipos médicos los dispositivos médicos
implantables, desechables o de un solo uso.

2 Resolucin WHA60.29 de la Asamblea Mundial de la Salud, mayo de 2007 (http://www.who.int/medical_devices/policies/resolution_wha60 _129-sp.pdf, consultada en julio
de 2011).

3 Information document concerning the definition of the term “medical device”. Global Harmonization Task Force, 2005 (http://www.ghtf.org/documents/sg1/
sg1n29r162005.pdf, consultado en marzo de 2011).
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Resumen de orientacion

En muchos paises en desarrollo, el sector de la salud depende en gran medida de las
donaciones de dispositivos médicos y equipos médicos (también denominados en el
presente documento “equipos de atencion sanitaria” o simplemente “equipos”). Aunque
las donaciones se hacen en general con buena intencion, si no se planifican y coordinan
adecuadamente no siempre se obtienen resultados positivos.

En el presente documento se examinan las dificultades y retos que conlleva la donacién
de dispositivos médicos y presenta consideraciones y buenas practicas que pueden
ser Utiles a la hora de realizar y solicitar donaciones. En el documento se resalta la
importancia de que los beneficiarios previstos de las donaciones de equipo médico
participen activamente en el proceso y de que las donaciones se traten con el mismo
rigor que se aplica normalmente en las compras de equipo médico.
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1 Introduccién

La prestacion de asistencia sanitaria
moderna es muy dependiente de la
tecnologia y, en particular, de los equipos
de atencion sanitaria. Debido a las
restricciones econémicas, en muchos
paises en desarrollo el sector salud tiene
que depender considerablemente de
las donaciones de equipos. En algunos
paises, casi el 80% de los equipos de
atencion sanitaria son donados o estan
financiados por donantes internacionales
0 gobiernos extranjeros (2). Aunque la
mayoria de las donaciones se hacen
con buena intencion, sus resultados no
siempre son positivos si no se planifican
y coordinan adecuadamente.

La introduccion, el uso y el mantenimiento
de los equipos de atencion sanitaria
exigen recursos financieros,
organizativos y humanos considerables.
Desgraciadamente, este hecho no
siempre se tiene plenamente en cuenta.
Segln una estimacion, soélo entre un
10% y un 30% de los equipos donados
llegan a estar operativos en |os paises en
desarrollo (3), por motivos como la mala
gestion en el proceso de adquisicion de
tecnologias, la falta de capacitacion de
los usuarios y la ausencia de un servicio
técnico eficaz.

En muchos casos, las donaciones
eluden, cuando existen, los sistemas
de seleccion y de adquisicion de la
institucion beneficiaria y del pais. Esto
hace que apenas se tenga en cuenta las
necesidades locales reales, la carga de
morbilidad y el nivel de atencion sanitaria,
el nimero y la cualificacion del personal
usuario y el nivel de capacitacion
técnica existente para las tareas de
mantenimiento. Incluso se pasa por
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alto a los representantes del fabricante
y distribuidores de los equipos locales,
que cabria esperar que proporcionasen
la asistencia técnica posterior. Pueden
darse dificultades adicionales, como las
asociadas a la compra de material fungible
y a la disponibilidad de repuestos, entre
muchas otras, que podrian hacer que el
equipo donado suponga una carga para
el beneficiario en vez de una ayuda.

Las donaciones inadecuadas de equipos
médicos suelen deberse a la combinacion
de la falta de conocimiento del donante
sobre las dificultades y necesidades
concretas de los usuarios finales y una
mala comunicacion entre los donantes y
los beneficiarios sobre estas dificultades y
necesidades. Cabe sefialar las siguientes
situaciones:

e |os donantes desconocen la realidad
local de los beneficiarios previstos;

e a menudo, donantes y beneficiarios
Nno se comunican como SOCios
iguales en la busqueda de un objetivo
comun;

e |os beneficiarios tienen dificultades
para explicar al donante el mejor
modo de ayudarlos;

e |as circunstancias del beneficiario
pueden llevarlo a pensar que
cualquier cosa es mejor que nada.

A pesar de los muchos problemas
que conllevan las donaciones de
equipos médicos, una planificacion y
comunicacion adecuadas permiten lograr
un beneficio mutuo para donantes y
beneficiarios. En el presente documento
se describen algunas de las buenas
practicas que pueden ayudar a realizar
donaciones eficaces.



2 Finalidad

Las buenas practicas y consideraciones
expuestas en este documento pretenden
mejorar la calidad de las donaciones
de equipos y proporcionar el maximo
beneficio a todas las partes interesadas.
Estas consideraciones pueden emplearse
para desarrollar politicas y regulaciones
institucionales o nacionales relativas a la
donacion de equipos médicos.

Aunque las consideraciones pueden
aplicarse en cualquier lugar, pueden ser
especialmente Utiles para los sistemas
de salud de paises en desarrollo, que a
menudo dependen de las donaciones.
Aunque en el presente documento
solo se cubren los equipos de atencion
sanitaria, muchas de las consideraciones
también pueden aplicarse a otros tipos
de donaciones, por ejemplo de material
fungible y suministros médicos.

Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos
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3 Buenas practicas para donantes y
solicitantes de donaciones

Se producen donaciones de equipos de
atencion sanitaria en muchas situaciones
diferentes. Los donantes pueden ser em-
presas, actuando directamente o a través
de otras organizaciones, personas fisicas,
organizaciones no gubernamentales y go-
biernos que proporcionan ayuda a los go-
biernos de otros paises. Los beneficiarios
pueden ser desde centros de atencion
sanitaria hasta los sistemas nacionales
de salud, de diversos paises. Aunque
hay diferencias entre estas situaciones,
las consideraciones fundamentales ex-
puestas a continuacion son aplicables en
todos los casos.

3.1 Participacion activa de
los beneficiarios en todas
las etapas del proceso de
donacion

A menudo, no se consulta a los
beneficiarios previstos de las donaciones
de equipos, ni participan activamente
en alguna o todas las distintas etapas
del proceso de donacién a pesar de
ser los principales interesados. A fin
de recalcar el indispensable papel
activo de los posibles beneficiarios de
donaciones, en el presente documento
se les denominara en lo sucesivo
“solicitantes de donaciones”. Se insta
a los solicitantes de donaciones a que
participen activamente en todas las
etapas de cualquier donacion de equipo,
a saber:

e elaborar listas de necesidades de
equipos priorizadas en las que figuren
las especificaciones deseadas, las
preferencias en cuanto a modelos,
el material fungible necesario, los
repuestos deseados y las necesidades
de capacitacion;

e evaluar las ofertas de donantes en
funcion de las necesidades prioritarias
de equipos, las especificaciones
deseadas y los modelos preferidos;

e elaborar y aplicar politicas y
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procedimientos para la donacion de
equipos;

e elaborar y aplicar listas de
comprobacion para asegurarse de
gue las donaciones sean adecuadas
y se entreguen de modo puntual y
eficiente;

e comunicar a los posibles donantes
las listas de prioridades, politicas y
listas de comprobaciones relativas a
la donacién de equipos médicos;

e mantener informado al donante
durante el proceso de donacion y
comunicarle los resultados finales de
la donacion; y

e rechazar las donaciones no solicitadas
0 inadecuadas.

3.2 Satisfgccién de las _
necesidades de !os usuarios
finales y los pacientes

Antes de comprar equipos médicos,
los proveedores de atencidon sanitaria
estudian exhaustivamente las distintas
opciones para asegurarse de que se
satisfagan las necesidades de los usuarios
finales y los pacientes. Sin embargo,
las ofertas de donacion de equipos no
suelen recibir el mismo nivel de atencion
y reflexion. Los criterios enumerados
en la tabla 1, utilizados habitualmente
para evaluar compras de equipos,
también son aplicables a la evaluacion
de ofertas de donacién de equipos.
Tanto los donantes como los solicitantes
de donaciones pueden aplicarlos para
analizar criticamente las especificaciones
técnicas del equipo que se prevé donary
decidir si es idoneo.

3.3 Consideraciones sobre las
regulaciones y las politicas

Las donaciones de equipos médicos
deberén llevarse a cabo de acuerdo
con las regulaciones y politicas del pais
destinatario relativas a la donacion, la



Tabla 1. Criterios para la evaluacién de ofertas de donacién de equipos

Adecuado para el
lugar de uso

C

aracteristicas deseadas:
apto para el tipo de centro y los servicios prestados
aceptable para el personal y los pacientes
adecuado para la cualificacién de los operarios existentes
adecuado para las capacidades locales de servicios de mantenimiento
compatible con los equipos y el material fungible existentes
compatible con el suministro eléctrico y otras instalaciones existentes
apto para el dima, la ubicacion y demds condiciones locales
capaz de funcionar econdmicamente con los recursos locales.

De calidad
y sequridad
garantizadas

C

aracteristicas deseadas:
de calidad suficiente para responder a las necesidades y durar un tiempo razonable
fabricado con materiales duraderos
fabricado con materiales que puedan limpiarse, desinfectarse o esterilizarse fdcilmente sin oxidarse
fabricado para cumplir con la seguridad y estdndares de rendimiento internacionalmente reconocidos
embalado y etiquetado adecuadamente, para que no sufra dafios durante el transporte ni el
almacenamiento
proporcionado por fabricantes autorizados, fiables y de prestigio o por proveedores registrados.

mantenimiento
faciles

Asequible y coste | Caracteristicas deseadas:
efectividad * (oste efectividad. A menudo la calidad y el costo van unidos, (por ejemplo, la opcién mds barata
puede ser de mala calidad y resultar mds cara a largo plazo).
* asequible en cuanto a costos de flete y seguro, aranceles de importacion, etc.
* asequible en cuanto a instalacion, puesta en marcha y formacion del personal necesario para su uso y
mantenimiento
* de funcionamiento asequible (costos del material fungible, los accesorios y los repuestos a lo largo de
su vida otil)
* asequible en cuanto a su mantenimiento y servicio
* asequible para eliminar de forma segura
* que su proceso de adquisicion (por ejemplo, el costo de un agente de adquisiciones o del cambio de
divisas) sea asequible
* que los costos de personal (por ejemplo, si se necesita personal adicional o capacitacién especializada)
sean asequibles.
De usoy El equipo se selecciona o aceptua si:

el solicitante de la donacion cuenta con la cwalificacion necesaria para su uso, limpieza y mantenimiento
hay instrucciones y manuales en el idioma adecuado

el suministrador o donante ofrece capacitacion para los usuarios

hay un soporte posventa local con cualificacion técnica probada

es posible contratar un servicio de asistencia téenica adicional

el equipo incluye, preferiblemente, una garantia que cubra un periodo razonable y con condiciones claras
(por ejemplo, écubre los repuestos, la mano de obra, los desplazamientos y las devoluciones o sustituciones?)

* hay un canal de suministro de productos relacionados con el equipo (p. ej. material fungible, accesorios y

repuestos)

* se garantiza la disponibilidad de los suminisiros necesarios durante un periodo razonable (de hasta 10

afios).

Cumple las
politicas, planes
y directrices del
solicitante de la
donacion

| equipo se selecciona o acepta si cumple:
la politica de compras y donaciones
la politica de estandarizacion
el nivel tecnoldgico descrito en las listas de equipos estdndar y las especificaciones genéricas de los
equipos

* las conclusiones derivadas del andlisis de la bibliografia y de productos comparables
* las conclusiones derivadas de la informacion recibida de compras y donaciones anteriores.

Fuente: Adaptado de Kaur M et al. (2005)

importacion, la comercializacion y el uso
de dispositivos médicos.

Si no hay regulaciones, politicas ni
directrices locales sobre las donaciones,
los solicitantes de donaciones pueden
elaborar sus propias politicas y directrices

de acuerdo con las buenas practicas
descritas en el presente documento y las
consideraciones resumidas en la figura
1. Andlogamente, se insta a los donantes
a que desarrollen sus propias politicas
sobre donaciones para situaciones en las
gue no existan politicas ni regulaciones

Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos
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Figura 1. Elementos esenciales que deben figurar en las politicas sobre donaciones de equipos de los solicitantes

de donaciones

Politicas y planes

Andlisis del donante y de los
equipos ofrecidos

Aplicacion del procedimiento
normal de aceptacion, como
en el caso de las compras

Rechazo de donaciones en
€aso necesario

Fuente: Adaptado de Kaur M. et al. (2005)

Determing si ya existe una politica sobre donaciones. Los solicitantes de
donaciones tendrdn mucho mds poder de negociacion sobre el confenido de
una donacion si disponen de una politica al respecto.

Enumere los equipos, suministros necesarios y su cantidad. Asigne prioridades
a los articulos de la lista.

Informe de forma clara y completa a los posibles donantes sobre los articulos
necesarios y el modo en que se empleardn. Los articulos solicitados deberdn
cumplir las especificaciones, prdcticas de estandarizacion, lista de modelos de
equipo, efc.

Compruebe que las regulaciones nacionales permiten lo importacion de los
bienes en cuestion.

Compruebe que el donante es capaz de responder a la peticion.

Antes de acordar la aceptacion de una donacion, compruebe que el equipo
ofrecido se ajusta a la politica nacional y es adecuado para su centroy
personal. Confirme que el equipo s6lo requiere repuestos y material fungible
asequibles con los presupuestos disponibles.

Antes de acordar la aceptacion de una donacién, compruebe si el equipo serd
suministrado con los accesorios, material fungible y manuales pertinentes, y
algunos repuestos, para que pueda ufilizarse correctamente.

Antes de acordar la aceptacién de una donacion, confirme si el donante se
hard cargo, en su caso, de los costos de transporte, flete y sequro, aranceles
de importacion, tasas de aduana, instalacion y puesta en marcha. Si no es
asi, dse han reservado fondos para ello?

Si los bienes incluyen reactivos o suministros estériles, compruebe si la fecha
de caducidad de estos es adecuada (al menos un afio hasta la caducidad, o lo
mitad del plazo total de caducidad i este es menor de un afio).

Compruebe que el equipo ofrecido cumple los “criterios adecuados de
seleccion” establecidos.

Determine quién serd responsable del conjunto de insumos que se requerirdn
durante el resto de la vida Gtil del equipo.

Ve

Si es preciso realizar obras antes de la instalacion, prepare el lugar y advierta
al personal para la recepcion del equipo y avise al donante cuando hayan
finalizado todos los preparativos.

Tras recibir las donaciones, compruebe que el embalaje no presenta dafios y
asegrese de que el equipo funciona perfectamente y se suministra con los
manuales, repuestos, material fungible y accesorios pertinentes y acordados.
Compruebe las fechas de caducidad y el etiquetado de los suministros
recurrentes.

Confirme al donante la recepcién del equipo donado, e informele sobre el
estado y la idoneidad de dicho equipo.

Mantenga un registro de todas las donaciones recibidas.

N\

Rechace las donaciones inadecuadas e informe de los mofivos.
Mantenga un registro de todas las donaciones no solicitadas que se reciban e
informe a los donantes de las donaciones no solicitadas.

Donaciones de dispositivos médicos: consideraciones relativas a su solicitud y suministro




Figura 2. Elementos esenciales que deben figurar en las politicas sobre donaciones de equipos de los donantes

*  Realice donaciones dnicamente en respuesta a peficiones o a necesidades
manifestadas.

e Sino conoce al solicitante de la donacion, informese sobre él.

e (onfirme lo necesidad de la donacién y compruebe la capacidad y recursos

financieros del solicitante para gestionar lus donaciones.

Considere si una donacion en especie es la forma de ayuda mds adecuada.

En muchos casos, una donacion monetaria puede ser mds eficaz. Por ejemplo,

puede ser mds barato obtener una cama de hospital local, en lugar de

transportar desde el extranjero una cama donada.

e (oordine sus donaciones con las de otros donantes para evitar duplicaciones.

Confirmacion de la necesidad
o solicitud de una donacién o

N\
J/

 Asegirese de que el equipo se ajusta al plan de desarrollo del equipamiento
nacional o del centro y consulte al solicitante de la donacién sobre los
requisitos del equipo, la elaboracion de lus especificaciones y documentacion
de compra.

(ompruebe que lus donaciones cumplan los requisitos nacionales sobre
seleccion de equipos.

Implicacion del beneficiario * Compruebe que el solicitante de la donacion proporcione especificaciones
claras sobre los articulos que necesita.

e Implique al solicitante de la donacion en el proceso de evaluacion y en las
recomendaciones finales sobre el equipo que habrd de comprarse para su
donacion.

e Obtenga el consentimiento del solicitante antes de enviar cualquier donacion.

e (onfirme los articulos que se envian y su fecha de llegada para que el
solicitante de la donacién pueda planificar su recepcion.

7
\

o Asegirese de donar Gnicamente dispositivos médicos y suministros adecuados.

Asegirese de que el equipo donado esté en perfecto estado de funcionamiento
y se suministre con toda la documentacién técnica y con material fungible y
repuestos suficientes para dos afios como minimo.

Limitacion de las ofertas a e Compruebe la calidad v las especificaciones de seguridad del equipo donado.

productos de buena calidad Evite suministrar equipos que no satisfagan lus especificaciones técnicas y de
sequridad actualizadas (aunque esto no conlleva que el equipo deba ser un
modelo muy avanzado).

*  (onsulte al solicitante de la donacion si ésta es aceptable. Si ofrece ofras
opciones, compruebe también si son aceptables.

7
\

*  Adare y acuerde quién cubrird los costos de transporte internacional y local,
flete y sequro, depdsito, tasas de aduana, almacenamiento y manipulacion,
instalacion, y asistencia técnica continuada.

e Informe detalladamente al solicitante de la donacién sobre la instalacidn, uso
y mantenimiento del equipo.

Costos adicionales que
implica la donacion

Fuente: Adaptado de Kaur M et al. (2005)
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nacionales o institucionales sobre
donaciones. En la figura 2 se resumen
algunos de los principales elementos
que pueden incluirse en la politica de un
donante.

3.4 Consideraciones acerca de
los mercadog locales de
equipos medicos

Si no se tienen en cuenta o se pasan
por alto los mercados locales de equipos
médicos, es probable que no se disponga
posteriormente de un servicio posventa
adecuado que proporcione asistencia
técnica, repuestos y consumibles.
Consultar e involucrar proveedores
locales, en caso de que existan, ayudara
a establecer relaciones beneficiosas
entre estos y los usuarios de equipos,
y puede ser menos costoso que las
donaciones. Ademas, las adquisiciones
locales ayudan a fomentar los mercados
locales, lo que reducira con el tiempo la
necesidad de recurrir en cada compra a
la importacion de equipos, y de enviar los
equipos al extranjero para su reparacion
0 pagar el desplazamiento de técnicos
desde el extranjero. Muchas veces, es
preferible recurrir a proveedores locales
de equipos médicos que a los de otros
paises, que pueden no estar interesados
0 no estar en condiciones de responder
a las necesidades de los usuarios locales.

3.5 Cons_ideraciones rela_ti\_la_s a
los sistemas de adquisicion
establecidos

Si bien muchos sistemas de salud aplican
a las compras de equipos médicos
directrices, politicas y procedimientos
establecidos en los niveles institucional,
regional o nacional, en las donaciones a
menudo no se aplica el mismo grado de
rigor, lo que contribuye a que se donen
equipos inadecuados. La planificacion,
evaluacion, seleccion y autorizacion
adecuadas, con arreglo a las politicas
y procedimientos aplicables, son tan
necesarias para las compras como para
las donaciones.

Donaciones de dispositivos médicos: consideraciones relativas a su solicitud y suministro

3.6 Consideraci_ones relativas
a Ias_ necesidades de salud
publica

Con frecuencia, la atencion se centra en
la donacion de equipos médicos grandes
y complejos, como los aparatos de
resonancia magnética. Sin embargo, la
mayoria de los dispositivos médicos que
necesita cualquier sistema de salud son
mucho mas basicos, como estetoscopios,
esfigmomandmetros u otoscopios. La
falta de tecnologias basicas adecuadas
y que funcionen, especialmente en la
atencion primaria y en el primer nivel de
derivacion de pacientes en zonas remotas,
puede limitar el acceso a intervenciones
preventivas y curativas. Estos dispositivos
basicos pueden tener un efecto mucho
mayor en la salud publica que otros mas
complejos.

Una forma de estimar el equilibrio
adecuado entre equipos complejos y
basicos, al plantearse una donacion,
es considerar la carga de morbilidad.
Este analisis va mas alla del hospital u
organizacion beneficiarios y abarca
multiples niveles de atencién sanitaria
en la localidad, la regién o el pais en su
conjunto. Proporcionar equipos complejos
a las unidades de cuidados intensivos
de centros hospitalarios puede tener
menos efecto en la salud publica que
donar dispositivos mucho menos costosos,
por ejemplo basculas en zonas con
una incidencia alta de desnutricion, o
cronémetros para diagnosticar neumonias
midiendo la frecuencia respiratoria.

3.7 Incorporacion de las
aportaciones y sugerencias
de los centros de atencion
sanitaria cuando las
donaciones se coordinan a
nivel nacional

Muchas donaciones se efectian a un pais,
a través de su ministerio de salud u otros
organismos nacionales. En esos casos es
importante considerar las aportaciones
y sugerencias de las instituciones
beneficiarias antes de solicitar o aceptar



las donaciones. Si no se comprenden las
necesidades especificas de la institucion
beneficiaria, es muy probable que la
donacion no resulte adecuada. Por ello es
importante que las politicas y directrices
de ambito nacional sobre donaciones
de equipos, al igual que las relativas a
compras, incorporen como norma la
peticion de aportaciones y sugerencias a
los usuarios finales previstos.

3.8 Consideraciones relativas a
la ayuda para la instalacion,
la asistencia técnica y los
suministros

Si el solicitante de la donacién no es
capaz de hacer frente a los costos de
la instalacion, el servicio técnico y los
suministros necesarios para el uso y
mantenimiento del equipo médico cuya
donacién se ha ofrecido o solicitado, el
donante puede plantearse un paquete
de donacion alternativo que incluya los
costos de uso y mantenimiento, sobre
todo teniendo en cuenta que los costos
de la compra de equipos médicos soélo
representan el 20% de los costos totales
incurridos durante la vida Util del equipo (3).
Por ejemplo, en lugar de donar 20 aparatos
de didlisis, el donante podria donar por el
mismo costo 10 aparatos de dialisis y la
instalacion del equipo de tratamiento del
agua necesario, los filtros para didlisis, los
tubos y los productos quimicos necesarios
para utilizar los aparatos durante varios
afios. De este modo se tienen en cuenta
la totalidad de los costos de uso del
equipo médico a la vez que se garantiza la
operatividad plena del equipo durante un
periodo determinado.

3.9 Consideraciones relativas
a condiciones ambientales
especiales y recursos
humanos necesarios para el
equipo médico

Una informacion detallada sobre la
instalacion, el uso y el mantenimiento
del equipo permitira al solicitante de la
donacion comenzar las tareas previas a la

instalacion, que incluyen la capacitacion
del personal en el uso y mantenimiento
del equipo.

Ademas de comunicar la fecha prevista
de finalizacion de las tareas previas a la
instalacion, es deseable que el solicitante
de la donacion proporcione al donante
informacién como planos y esquemas
constructivos que puedan permitir al
donante determinar posibles problemas y
recomendar soluciones en funcion de su
experiencia anterior. La capacitacion del
personal para el uso y el mantenimiento
del equipo es otra faceta importante de
los preparativos.

Si el solicitante de la donacién o el
donante carecen de los conocimientos
técnicos necesarios para llevar a cabo los
preparativos previos a la instalacion o la
capacitacion, pueden recurrir a la ayuda
y asesoramiento pertinentes de expertos
cualificados.

Una vez completados todos los requisitos
de preparacion, el solicitante de la
donacion podra comunicarlo al donante
para que ensamble y embale el equipo
para su envio.

3.10 Comunicacion

Una comunicacion continua entre el
donante y el solicitante a lo largo de
todo el proceso de donacion, segun se
resume en la figura 3, es un factor muy
importante para el éxito de la donacion.
Es deseable que esta comunicacion
presente las caracteristicas siguientes:

e participacion y aportacion activas
del solicitante de la donacién, como
principal parte interesada;

e incorporacion de aportaciones de los
centros de atencién sanitaria si la
donacion se coordina a nivel nacional;

e visitas de evaluacion del donante
al centro beneficiario previas a la
donacion;

e visitas de evaluacion del donante al
centro beneficiario posteriores a la
donacion;

Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos
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Figura 3. Proceso para solicitar y ofrecer donaciones de equipos médicos

Solicitante de la donacién
Planifica los necesidades de equipos
y esfablece prioridades

'

Donante
Desea donar equipos médicos al
solicitante de la donacion

Y

Centro de atencion sanitaria
Define sus necesidades de equipos

Consulta entre el centro
de afencion sanitaria y el
donante

Donante
Cuenta con una lista de equipos
disponibles o equipos que estd
interesado en financiar

v

Y

Centro de atencion sanitaria
Ahora sabe qué ofrece el donante

i

Donante
Ahora sabe qué necesita el centro de
afencion sanitaria

I El centro de atencién A

> sanitaria analiza los equipos
ofrecidos para determinar su
aceptahilidad

Y

Si

Y

El solicitante de la donacion
acepta la oferta

e observaciones del solicitante al
donante durante la donacién y
después;

e comprension por el donante de las
necesidades y problemas especificos
del solicitante;

e consulta adecuada a expertos en
dispositivos médicos si el donante o
el solicitante de la donacién carecen
de los conocimientos necesarios para
comprender todas las implicaciones
de la donacién;

e consulta con proveedores vy distri-
buidores de equipos médicos en el
pais de destino;
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No

El solicitante de la donacion
rechaza lo oferta

e consulta del donante y el solicitante
a los organismos de reglamentacion
y estandarizacion nacionales e inter-
nacionales pertinentes;

e |a decision definitiva sobre la
aceptacion o rechazo de la donacion
es responsabilidad del solicitante.

3.11 C_onsid_eraciones rglativas a
situaciones especiales

Equipos usados
A menudo, las donaciones implican
retirar equipos usados de hospitales en



paises industrializados y proporcionarlos
a hospitales en paises en desarrollo. Al
igual que los equipos nuevos, los usados
requieren capacitacion de los usuarios,
mantenimiento, repuestos, y manuales
sobre su uso y reparacion. Sin embargo,
a diferencia de los equipos nuevos, el
fabricante esta menos dispuesto a ofrecer
asistencia para equipos usados donados,
dejando al beneficiario con pocas opciones
a las que recurrir en caso de averia. Sera
mucho mas probable que una donacion de
equipo usado resulte beneficiosa si puede
garantizarse que el fabricante ofrecera
una asistencia adecuada, piezas para
reparaciones, servicio técnico y material
fungible, durante un periodo suficiente.
Tanto los donantes como los solicitantes
de donaciones pueden establecer en sus
politicas el periodo minimo aceptable
durante el que debera ofrecer asistencia
el fabricante, por ejemplo cinco afios.
Como los numeros de serie de los equipos
médicos se registran habitualmente
a nombre del comprador original, los
fabricantes y proveedores pueden estar
mas dispuestos a proporcionar asistencia
si se les informa de los nuevos propietarios
del equipo. En general, es preferible donar
equipos nuevos que usados.

Equipos reacondicionados

Los reacondicionadores de dispositivos
médicos, que se ocupan de devolver
los equipos a su condicion de uso
original para fines de reventa, estan
sometidos a principios generales de
responsabilidad juridica. Deberan
reacondicionar los equipos de modo que
cumplan las especificaciones originales
del fabricante y deberan seguir las
practicas adecuadas de fabricacion
para fabricantes de equipos médicos
establecidas por las autoridades de su
pais. Los reacondicionadores de prestigio
proporcionan manuales de usuario y
todos los accesorios necesarios para
utilizar los equipos. Por estos motivos,
es preferible donar equipos usados
procedentes de un reacondicionador de
prestigio que los obtenidos directamente
de un hospital.

Equipos de laboratorio

Ademas de aplicar los criterios habituales
para donacion de equipos que figuran
en la tabla 1, en el caso de los equipos
de laboratorio las siguientes preguntas
sobre reactivos, controles de calibracion,
material fungible y accesorios pueden
ayudar en la toma de decisiones.

e ;Cual es el tiempo medio de obten-
cion de los resultados de las pruebas?
;Es adecuado?

e ;Qué reactivos se necesitan y cuanto
cuestan?

e ;Pueden comprarse todos los reacti-
vos en el pais? ;Qué volumenes?

* ;Necesitan refrigeracion los reacti-
vos? ;Como pueden almacenarse?

e ;Es necesario comprar calibradores
0 patrones para cada prueba? ;Es
posible obtenerlos?

e ;Qué suministros se necesitaran con-
tinuamente para el uso del equipo?

e ;Estan incluidos todos los accesorios
esenciales, por ejemplo una impre-
sora 'y papel, en caso necesario?

e ;Qué mantenimiento diario, semanal
y mensual se necesita?

Equipos de radiologia e imaginologia
Al plantearse la donacion de equipos
radiolégicos se necesita prestar una
atencién meticulosa a cuestiones
complejas como la capacitacion
especializada, la instalacion profesional
y la necesidad de apoyo para dar
mantenimiento especializado en el
campo. Entre otros, deben considerarse
los siguientes aspectos:

e |la antigledad, el estado del
equipo y el nimero aproximado
de exposiciones del tubo o tubos
generadores;

e el tipo de equipo: jes fijo o movil?
;de técnica especial o de técnicas
radiograficas, mamograficas o
radioscopicas convencionales?;

e el tipo de soporte del tubo: ;de suelo
a pared, de suelo a techo, fijado a la
mesa 0 montaje del techo?;

e |a altura de techo minima para la
instalacion de unidades con montaje
de techo;
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e |0s requisitos que debe cumplir el
techo para poder soportar la carga;

e |ainclusion de cables de alta tension,
no cortados ni doblados con el
numero correcto de conductores, la
longitud y seccién correctas, y con
terminales para todos los cables;

e |a disponibilidad de asistencia
profesional durante el embalaje para
el envio;

e |a posibilidad de incluir un tubo de
rayos X nuevo con cada unidad para
garantizar la disponibilidad de un
repuesto;

e |a existencia de instrucciones de
instalacion, manuales de servicio
técnico y asistencia profesional
durante la instalacion;

e |ainclusion de un contrato de servicio
técnico.

Reuso de dispositivos médicos
identificados como “de un solo uso”
Cuando un fabricante disefia dispositivos y
material fungibles identificados como “de
un solo uso” lo hace con la intencion de
que no sean reutilizados. Por consiguiente:

e es posible que algunos dispositivos
no puedan desmontarse para su
correcta limpieza y desinfeccion;

e es posible que los dispositivos de
un solo uso no puedan limpiarse y
reesterilizarse correctamente;

e algunos dispositivos de un solo uso
pueden perder su integridad o funcio-
nalidad con el reacondicionamiento;

e puede no haberse determinado el
efecto de los productos quimicos
de limpieza o esterilizacion sobre
los dispositivos reacondicionados o
sobre el paciente;

e por su disefio o materiales, algunos
modelos de determinados tipos de
dispositivos pueden ser adecuados
para su reacondicionamiento seguro
y otros no;

e es posible gue no haya datos sobre el
namero de veces que un dispositivo
puede reacondicionarse de forma
segura;

e algunos dispositivos como las
jeringas desechables no deben
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reutilizarse nunca por suponer un
riesgo de infeccion muy elevado.

Al plantearse el reacondicionamiento y
el reuso de dispositivos marcados como
“de un solo uso” es preciso conocer
exhaustivamente los posibles peligros
y contrastar el efecto en los pacientes
con el posible ahorro de costos. ;Hay
instalaciones adecuadas y personal
capacitado para llevar a cabo el
reacondicionamiento? Algunos posibles
peligros quizéa no lleguen siquiera
a preverse. Ademas de la cuestion
de la responsabilidad juridica por
el reacondicionamiento y el reuso de
dispositivos de un solo uso, es importante
plantearse consideraciones éticas y las
posibles consecuencias de la infeccion
de pacientes. En los Estados Unidos de
América, por ejemplo, la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA)
somete al reacondicionador de un
dispositivo de un solo uso a las mismas
exigencias regulatorias que al fabricante
original del dispositivo.

Donacion de dispositivos implantables
Cabe considerar la donacién de las
tres posibles categorias de dispositivos
implantables siguientes:

e dispositivos que nunca han sido
utilizados;

e dispositivos implantados quirdrgica-
mente que fueron retirados durante
la misma intervencion quirtrgica al
descubrirse que no resultaban adec-
uados para el paciente;

e dispositivos implantados en pacientes
y retirados posteriormente por fatiga
de los componentes, infeccion en la
zona de implantacion, etc.

Los dispositivos de las dos Ultimas
categorias deben ser reesterilizados y
sometidos a una preparacion especial
para su reuso que podria comprometer
el dispositivo. Por ello, estos dispositivos
son, en general, cuestionables y es
recomendable evitar su donacion.



4 QObservaciones finales

Las donaciones de equipos médicos
pueden ser mutuamente beneficiosas
para el donante y el solicitante de la
donacion si se siguen las buenas préacticas
esbozadas en el presente documento. Las
claves para el éxito de las donaciones son
una comunicacion eficaz entre donantes
y solicitantes y una implicacion activa
de los solicitantes de donaciones en

el analisis y aprobacion de las ofertas
de donaciones. Es fundamental que
los solicitantes de donaciones puedan
rechazar las ofertas de donacién que no
satisfagan sus necesidades, para evitar
donaciones inadecuadas y para fortalecer
su capacidad de planificacion y gestion
en materia de dispositivos médicos.
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