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Abstract: Astdzi un accent mare este pus pe un element de bazi a managementului dispozitivelor medicale i
anume siguranta utilizarii dispozitivelor medicale cit si evaluarea riscurilor. In lucrarea datd este expus succint despre
modalitatea de identificare si prevenire cit si a criteriilor de stabilire a sigurantei utilizarii dispozitivelor medicale la
nivel institutional
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Introducere

in decursul ultimilor ani se investeste mult in procurarea si dotarea institutiilor medicale cu dispozitive
medicale care la rindul lor sint foarte costisitoare si complexe. Mai multe studii aratd ca 50 % din
dispozitivele medicale nu sint utilizate sau sint utilizate la o capacitate minima mai ales in tarile in curs de
dezvoltare. [1] O alta problemd majora este c¢d din cauza ca dispozitivele medicale nu sint utilizate corect
(60% din defectiuni apar din cauza utilizatorului) sau au termenul de exploatare depdsit prezintd un risc
major atit pentru pacient cit si pentru utilizator. [2] Este de remarcat faptul ca acest fenomen duce la pierderi
enorme de resurse financiare din economia tarii, dar cel mai grav este ca sufera calitatea actului medical.
Unul din instrumentele de baza cu ajutorul caruia se poate stabili acest lucru sint sistemele informationale de
management al dispozitivelor medicale. Sistemele care au fost utilizate pentru studiu si evaluarea eficientei
utilizarii dispozitivelor medical in institutiile medicale. [7]

Pentru evaluare au fost stabilite criteriile care in mod direct sau indirect pot influenta calitatea actului
medical cit si siguranta utilizatorului si pacientului cum ar fi: virsta dispozitivelor medicale, gradul de
utilizare, responsabilii de mentenanta preventiva, tipul mentenantei preventive, numarul utilizatorilor care
opereaza cu echipamentul medical. [6] Luind in consideratie ca metoda de evaluare trebuie sa se bazeze pe
date concerete si pe un esantiona mare de dispozitive medicale a fost selectata o institutie medicala de nivel
republican republican (IMSP IMC), la care numarul de echipamente medicale depaseste 1500.

Tn urma analizei s-a constatat ci 34% din dispozitivele medicale au o virstd mai mica de 5 ani, 31% au
o virstad cuprinsd intre 5-10 ani, 11% au o virsta Intre 10-15 ani si 24% au o virsta de peste 15 ani .
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Fig. 1. Structura pe virsta a dispozitivelor medicale.
Aceste date ne permit sa divizam echipamentele medicale din dotare in patru categorii de dispozitive

la care sd le atribuim un punctaj de risc de utilizare conform tab.1.0. Dispozitivele medicale cu virsta mai
mare de 15 ani vor avea punctaj de risc maximal [3].
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Tabelul 1. Criteriu de evaluare a dispozitivelor medicale dupa risc.

Virsta dispozitivelor medicale Puncte
<5 ani 1
5-10 ani 2
10-15 ani 3
>15 ani 4

Un alt criteriu de evaluare a fost gradul de utilizare a dispozitivelor medicale cit si disponibilitatea in
sectia medicald a unui dispozitiv de rezerva. Utilizarea dispozitivelor medicale variazd in dependenta de
departament si sectie medicald. Astfel, spre exemplu daca sa analizam gradul de utilizare a ventilatoarelor de
respiratie artificiald din Sectia Reanimare pediatrica se observad ca in medie un ventilator a functionat pe
parcursul anului 2018 circa 7662 ore sau echivalentul a 21 ore pe zi. Conform normativului de lucru care este
de 12 ore pe zi se observa ca ventilatoarele sint suprasolicitate. Acest fenomen duce la marirea coeficientul
de uzuri a dispozitivelor si la cresterea costurilor de mentenansa si timpului de stationare. Spre comparatie in
Sectia Reanimare chirurgicald care dispune de 6 ventilatoarele de acelasi model au functionat pe parcusrul
anului 2018 circa 3250 sau echivalentul a 9,02 ore pe zi. In sectia Anestiziologie s-a constat ci in 2018
numarul mediu de utilizdre a unei masini de anestezie a fost de 372 ore cu durata medie de conectare a
pacientului la dispozitiv - 1 ora, prin urmare dispozitivele sunt utilizate in regim normal Fig.2.
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Fig. 2. Gradul de utilizare a masinilor de anestezie.

In Departamentul de imagistica existd un singur dispozitiv de tomografie computerizati care este
utilizat zilnic in regim normal, insa in caz de defectiune institutia medicald nu poate presta servicii calitative,
iar viata pacientilor cu necesitatea efectuarii acestei investigatii se supun unui risc major. Conform metodei
anterioare au fost impartite echipamentele in trei categorii la care au fost atribuite puncte de evaluare a
riscului conform tab. 2. Astfel, dispozitivele medicale care sint suprautilizate sau in acelas departament
medical nu exista un dispozitiv de rezerva sint cotate cu punctaj maximal.

Tabelul 2. Criteriu de evaluare a dispozitivelor medicale dupa gradul de utilizare.

Gradul de utilizare a dispozitivelor medicale Puncte
Neutilizate 1
Utilizare normala 2
Suprautilizate sau nu exista dispozitive de rezerva 3

Un alt criteriu de evaluare a fost gradul de pregatire a utilizatorilor care opereaza cu dispozitivele
medicale. Tn anul 2018 au fost efectuate 59 instruiri pentru utilizatori unde au fost instruiti 95 de persoane.
Luind in consideratie cd institutia medicald dispune de aproximativ 1350 angajati care opereazd cu
echipamentele medicale din dotare este foarte complicat de a identifica daca echipamentul medical este
operat de citre o persoani instruitd sau de un utilizator care nu are pregitire speciala. In urma evaludrii insa
S-a observat cd in sectiile medicale unde dispozitivele medicale sint operate de mai multi utilizatori, cum ar fi
departamentele ATI, reanimare, numarul de chemari a bioinginerilor din cauza aparitiei erorilor,
defectiunilor este cu mult mai mare decit in cazul cind dispozitivul medical este utilizat de catre 1-2
persoane, ca de exemplu dispozitivele de ecografie, electrocardiografie, EEG. Conform metodei anterioare
au fost Impartite echipamentele medicale in trei categorii la care au fost atribuit punctaj de evaluare a riscului
tab.3. Astfel dispozitivele medicale care sint utilizate de catre mai mult de 5 utilizatori au punctaj maxim.

346



Tabelul 3. Criteriu de evaluare a dispozitivelor medicale dupa numarul de utilizatori.

Numarul de utilizatori pe echipament medical Puncte
1 utilizator 1
2-5 utilizatori 2
>5 utilizatori 3

Un alt criteriu important de evaluare a fost modalitatea si responsabilitatea de efectuare a mentenantei
preventive si corective. In cazul cind este asigurati de citre Departamentele de bioinginerie medicali 1in
dependentd de nivelul de autorizare si analizind timpul de reparatie pe parcursul anului 2018 putem remarca
ca 2672 de lucrari au fost efectuate intr-un timp foarte scurt ceea ce constituie mai putin de o ora, 457 de
lucrari au fost efectuate pina la 5 ore, 108 lucari au fost efectuate pina la o zi si numai 8 lucrari au durat pina
la o luna. Un indicator important al departamentului este si timpul de reactionare care constituie in medie 20
minute. De aceea se vor considera dispozitivele medicale care sint in gestiunea Departamentelor de
bioinginerie medicala ca au un risc mai mic de utilizare. Conform metodei anterioare au fost divizate
echipamentele evaluate in doua categorii tab. 4.

Tabelul 4 . Criteriu de evaluare a dispozitivelor medicale dupa gestiune.

Responsabili mentenanta dispozitivelor medicale Puncte
Departament bioinginerie medicalad 1
Companii externe 2

Ultimul criteriu de evaluare a echipamentelor medicale ar fi gradul si complexitatea efectudrii
mentenantei preventive. Conform studiilor efectuate existd echipamente medicale la care mentenanta
preventiva se reduce la verificarea functionalitatii si aspectului visual, dar existd si echipamente medicale
care necesitd mentenantd preventivad complexa care necesitd pregatire speciala i consumabile costisitoare.
Aceste categorii de echipamente au fost divizate in trei grupe conform tab. 5.

Tabelul 5. Criteriu de evaluare a dispozitivelor medicale dupa tipurile de mentenanta.

Tipul mentenantei Puncte
Mentenanta preventiva vizuala si functionala 1
Mentenanta preventiva de baza 2
Mentenanta preventiva complexa 3

Metoda de clasificare a dispozitivelor medicale conform gradului de risc de utilizare constd in
evaluarea fiecarui echipament medical din dotare prin oferire punctajelor din fiecare tabel. Echipamentele
care vor acumula punctajul maxim de evaluare (10-15 puncte ) se afla in zona de risc major pentru pacient si
utilizator. Cu aceste tipuri de echipamente se pot produce cel mai des incidente si defectiuni cu urmari grave.
De aceea monitorizarea utilizarii si verificarilor periodice a acestor echipamente trebuie sa fie prioritara
pentru Departamentele de bioinginerie medicala. Planul de mentenantd si periodicitatea efectuarii
mentenantei preventive trebuie sd fie Intocmit conform indicatorilor calculati pentru fiecare echipament
medical din dotare. Pentru institutiile medicale care au in gestiune dispozitive medicale de diferita
complexitate aceastd metodd de evaluare este indevitabild pentru elaborarea undei strategii adecvate de
intretinere si de dotarea a institutiei medicale cu echipamente medicale eficiente si sigure.

Concluzii

Aceasta lucrare prezintd o metoda de luare a deciziilor cu mai multe criterii de evaluare, cu scopul de
prioritizare a dispozitivelor medicale in functie de riscul de utilizare. Aceastd metoda utilizeaza sistemul de
punctaj maxim si minim pentru a identifica si a include dispozitivele medicale cu grad sporit de utilizare in
programele de management a dispozitivelor medicale intr-un spital institutional. Structura propusa contine
cinci criterii de evaluare in functie de: virsta, grad de utilizare, numarul de utilizatori pentru un echipament,
responsabili de mentenanta dispozitivului medical si tipul de mentenantd efectuata periodic. Metoda oferita
este o estimare realista a riscurilor si ia in considerare frecventa defectiunilor si consecintele care pot aparea
in urma lor. Acest model poate fi integrat intr-un sisitem informational de management a dispozitivelor
medicale pentru a lua decizii corecte si la timpul potrivit. Dispozitivele medicale cu punctaj minim le pot fi
atribuitd o prioritate mai mica intr-un plan anual de mentenantd, astfel strategia de intretinere la nivel
institutional va fi bazata pe date reale si concrete. Aplicarea acestei metode intr-o institutie medical va reduce
riscul de aparitie a incidentelor si va spori calitatea actului medical. Siguranta utilizatorului si pacientului
este prioritatea de baza pe care un manager de institutie medicald trebuie sa tina cont.
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