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Proposito de la guia

El objetivo de esta guia es resumir los pasos y procedimientos para la elaboracion de un Plan
de Adquisicién de Tecnologia de Radioterapia y el disefio del correspondiente Programa de
Mantenimiento, en el marco del proyecto de la Fundacion City Cancer Challenge (C/Can) para
dar respuesta a la urgente necesidad de reducir las desigualdades en el acceso al tratamiento
radioterapico de calidad en las ciudades seleccionadas.

Las recomendaciones formuladas en el documento son el resultado de una revision técnica realizada
por un panel de expertos externos, en consulta con el equipo de Cooperacion Técnica de C/Can 'y
en base a sus experiencias en los temas de la guia desarrollada, que se espera sean interpretadas,
analizadasy adaptadas por el equipo responsable del proyecto de radioterapia en las ciudades C/Can,
teniendo en cuenta el contexto local y la necesidad de construir un proceso consultivo multisectorial
dentro de la ciudad.
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1. Intfroduccion

Como parte de la iniciativa City Cancer Challenge (C/Can), las ciudades participantes llevaron a cabo
una autoevaluacién en toda la ciudad para identificar y acordar cuales son sus principales retos para
mejorar el acceso a tratamientos de radioterapia equitativos y de calidad en sus propios entornos.
En el marco de esta iniciativa, se han elaborado los Planes de Desarrollo de la Radioterapia de las
ciudades de C/Can, en cuyos planes de accién se ha proyectado la adquisicion de los principales
equipos de radioterapia. Para ello, los equipos de proyectos de varias ciudades solicitaron apoyo
y asistencia técnica para la adquisicion y el mantenimiento de tecnologia de radioterapia. C/Can,
en cooperaciéon con el Programa TeleECHO™, organizé un conjunto de cuatro seminarios web,
destinados a promover las directrices de buenas practicas para la adquisicion y el mantenimiento
de la tecnologia de radioterapia entre las partes interesadas de las ciudades de C/Can. Un grupo de
expertos nombrados por organizaciones internacionales pertinentes contribuyé con presentaciones
didacticas, mientras que los representantes locales de las ciudades C/Can compartieron sus
experiencias a través de historias de casos.

El presente documento ofrece una guia completa que resume, de forma estructurada, las principales
recomendaciones y conclusiones de las sesiones de C/Can TeleECHO™.
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2. Proceso de adquisicion

2.1. Pre-requiisitos para el éxito de la licitacion

La adquisicion de equipos de radioterapia es un proceso gradual que requiere una preparacion
exhaustiva y un enfoque de equipo multidisciplinario. El proceso tipico de adquisicidon consiste en
una serie de pasos como el reconocimiento de las necesidades, la preparacién de la documentacion
técnica y de la licitacion, la publicacién de la licitacion, la evaluacion de las ofertas, la seleccion del
adjudicatario y la firma del contrato. Sin embargo, antes de iniciar ese proceso, hay que cumplir
algunos requisitos previos para que el proceso de licitacion de los principales equipos de radioterapia
tenga éxito.

ESTRUCTURA DEL EQUIPO DE COMPRAS Y SUS FUNCIONES
La clave para el éxito de la licitacién radica en disponer de un equipo de personas relevantes y la

informacion que aportan desde sus respectivas areas profesionales. El equipo de contratacion debe
incluir o tener acceso a un amplio espectro de profesionales que incluya, entre otros, a:

|l Radioncdlogo: sabe qué tipos de cancer y en qué fase hay que tratar (véase la evaluacion de
las necesidades clinicas).

Fisico médico: conoce la tecnologia y los equipos necesarios para una radioterapia segura y
eficaz (véase la evaluacion de las necesidades técnicas).

auxiliares necesarios para una radioterapia segura y eficaz.

| Técnico/Tecndlogo en radioterapia (RTT): conoce las herramientas, los procesos y los equipos

Ingeniero biomédico: conoce la tecnologia y los requisitos de mantenimiento de los equipos
para garantizar unos servicios de radioterapia ininterrumpidos.

Especialista en TI: conoce los requisitos de las tecnologias de la informacion (Tl), de los
componentes de software de los equipos y de la red, incluida la ciberseguridad, para garantizar
un intercambio de informacion ininterrumpido y seguro entre los equipos de radioterapia.

| 'ngeniero Eléctrico: conoce las necesidades de energia y la disponibilidad y estabilidad local
para los servicios de radioterapia ininterrumpidos. Proporciona estimaciones de costes para el
suministro eléctrico y los componentes (UPS, disponibilidad de energia, etc.).

| Arquitecto y/o ingeniero civil: conoce las propiedades estructurales del edificio, incluida la
capacidad de carga, y aconseja si es posible realizar alguna modificaciéon para acomodar el
equipo o realiza los planos arquitecténicos de la nueva instalacion. Proporciona estimaciones
de costes para las actividades de construccién.

| Especialista en calefaccion, ventilacion y aire acondicionado (HVAC): garantiza que se logren las
condiciones adecuadas de refrigeracién, calefaccion y ventilacion durante el funcionamiento y
el mantenimiento de los equipos. Proporciona estimaciones de costes para los componentes
de HVAC.

B Representante de la direccion del hospital - proporciona una vision general del proyecto y se
asegura de que se mantiene en la ruta desde la perspectiva del hospital.

B Especialista en finanzas - asesora sobre la disponibilidad presupuestaria, las condiciones de
pagoy los instrumentos financieros disponibles.

B\ Especialista en adquisiciones: prepara los documentos de licitacion basado en el aporte de
otros especialistas, para garantizar el cumplimiento de la legislacién local.
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CICLO DE VIDA COMPLETO DE LOS EQUIPOS

La estimacién del coste de todo el ciclo de vida de los equipos en la fase de planificacion del proyecto
ayudara a calcular el coste global de la compray el funcionamiento de los equipos, incluyendo el coste
de adquisicién, el coste de funcionamiento, los gastos de mantenimiento y el desmantelamiento.
También hay que tener en cuenta los costes de construccion para alojar el equipo.

EVALUACION DE TECNOLOGIAS

Antes de la licitacion es necesario evaluar la tecnologia disponible en el mercado. Esto puede
hacerse mediante visitas a exhibiciones comerciales, fabricas de equipos médicos, otros centros
clinicos en los que esté instalada dicha tecnologia o recopilando informacién de material publicado.
El objetivo de la evaluacion es recopilar informacién sobre la tecnologia, la instalacion y los requisitos
de mantenimiento, incluidos los eléctricos, estructurales, de climatizacion y otros, para estimar la
idoneidad y el coste de todo el ciclo de vida del equipo.

EQUIPOS DE RADIOTERAPIA NUEVOS FRENTE A REACONDICIONADOS

Aunque los equipos reacondicionados por los fabricantes originales de la tecnologia en cuestion
pueden tener un menor precio, es importante tener en cuenta el coste de todo el ciclo de vida del
equipo. El otro aspecto a tener en cuenta es la posibilidad de actualizar el hardware y el software en
el futuro.

ADQUISICION INDIVIDUAL O POR LOTES

Si se necesita mas de un equipo en un futuro préximo, la compra de varias unidades o de un
paquete suele resultar mas econémica. También se puede especificar en el pliego de condiciones
que la otra unidad se entregara en una fecha posterior. Pero la mayor ventaja es que la integracion
e interoperabilidad del sistema es responsabilidad de un Unico fabricante. Ademas, las unidades de
tratamiento del mismo proveedor podrian emparejarse dosimétrica y geométricamente entre si,
para permitir la transferencia de pacientes de una unidad a otra sin necesidad de reelaborar el plan
de tratamiento.

INTEGRACION AL EQUIPAMIENTO EXISTENTE

La integracion de un nuevo sistema en el entorno existente debe considerarse antes de la licitacion.
Puede ser que haya que actualizar los sistemas existentes para que sean compatibles con el nuevo
equipo. También puede limitar las opciones del nuevo equipo. La integracion debe formar parte del
proceso de licitacion.
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DISPONIBILIDAD Y FORMACION DEL PERSONAL

Hay que evaluar desde el principio el personal disponible para determinar si es suficiente para
operar la nueva tecnologia a adquirir. Si no es asi, hay que contratar personal adicional, teniendo en
cuenta que la formacién puede llevar mas tiempo que la instalacién de la tecnologia. Por lo tanto,
los problemas de personal deben abordarse antes de que se inicie el proceso de licitacién. Sélo un
personal debidamente formado y en nimero suficiente garantizara la utilizacion segura y eficaz de
los equipos de tratamiento.

Debe elaborarse un plan para formar al personal, y la formacién debe completarse antes de la
instalacion del equipo. Este plan debe incluir el personal que recibira la formacién, la institucién que
la impartird, el material que se ensefiard y cudndo tendra lugar la formacién. La formacién también
puede ser necesaria para los técnicos de mantenimiento y el personal de apoyo, especialmente si se
va a instalar un linac [6].

CRONOGRAMA DEL PROYECTO Y EVALUACION DE RIESGOS

Hay que elaborar un calendario del proyecto con la asignacién de recursos, la formacién del
personal, la licitacién de equipos y los trabajos de construccién cuidadosamente planificados, para
garantizar el flujo ininterrumpido del proyecto y reconocer dénde pueden producirse cuellos de
botella. Hay que establecer estrategias de evaluacion y mitigacién de riesgos en caso de que algo
no vaya segun lo previsto. Una evaluacion de riesgos determina la asequibilidad y la sostenibilidad
del proyecto y se refiere no sélo a los edificios y equipos, sino también al mantenimiento, los costes
de funcionamiento, el suministro de consumibles, el personal y el acceso. El Apéndice | de la Ref.
[8] muestra un ejemplo detallado del examen de riesgos de un proyecto de radioterapia, que
proporciona al equipo de trabajo alertas sobre los posibles problemas del proyecto y su origen, por
ejemplo, normativos, financieros, de disefio, de equipamiento o de personal.
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2.2. Definicion de las necesidades clinicas
y establecimiento de las especificaciones técnicas

El éxito de un programa de radioterapia depende en gran medida de una adecuada planificacion
previa. Aunque el coste del tratamiento radioterapico es muy competitivo en comparaciéon con
otros enfoques terapéuticos contra el cancer [5], hay dos aspectos importantes que influyen en su
viabilidad y uso eficaz: el elevado coste inicial de los equipos y la complejidad del procedimiento
terapéutico.

Para evitar ineficiencias en el uso de los recursos y minimizar los tiempos de puesta en marcha
y configuracion de los equipos para su uso clinico, es imprescindible contar con un plan realista
que incluya a los actores fundamentales implicados en el proceso: funcionarios de la gestion
sanitaria, gerentes de las instituciones clinicas, radioncélogos, fisicos médicos, RTTs, ingenieros de
mantenimiento, etc.

Una buena guia de referencia general para abordar esta tarea es la publicada por el OIEA en 2011 [7].
NECESIDADES CLiNICAS (PACIENTES)

El principal dato de entrada para definir las necesidades de equipamiento para el tratamiento del
cancer en un drea determinada es el nimero de pacientes que actualmente requieren radioterapia,
junto con una previsién para el préximo periodo de 10-15 afios (vida media del equipamiento). Para
obtener este niUmero necesitamos conocer las cifras de incidencia de cancer actuales y previstas, asi
como el porcentaje de uso de la radioterapia en cada patologia, la lamada tasa de utilizacion de la
radioterapia (RUR).

La determinacién de la incidencia del cancer debe basarse en los registros mas precisos disponibles
para el area de interés, ya que la incidencia no sélo depende del drea geografica considerada o
de los ingresos de la poblacién, sino también de las diferentes dreas de captacién de pacientes
dentro de un determinado pais. Si no se dispone de datos locales precisos, una posible fuente de
informacion es la Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC), que publica patrones
de incidencia del cancer para una gran variedad de paises. Es destacable que, aunque los patrones
actuales varian entre regiones con diferentes ingresos, los paises con una renta intermedia y baja se
estan acercando a los patrones de los paises de renta alta [17,18].

Aunque las tasas de indicacién clinica del tratamiento con radioterapia por patologia se basan en
estudios clinicos publicados en la literatura cientifica, hay que tener en cuenta que las tasas reales
pueden depender de muchos factores locales. Entre ellos, la disponibilidad de la radioterapia
debido a la dispersion geografica y las preferencias locales de indicacion, ya que la radioterapia
suele competir con otros enfoques terapéuticos, especialmente la cirugia. Un intervalo medio,
comunmente aceptado para el uso éptimo de la radioterapia en pacientes con cancer diagnosticado,
es de RUR del 50% al 60% [5].
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NECESIDADES CLINICAS (PROCEDIMIENTOS)

Una vez conocida la poblacién diana, hay que identificar qué tipo de terapias se necesitan. La primera
distincion es entre radioterapia externa, braquiterapia o ambas, y la segunda es entre técnicas de
radioterapia externa convencionales (3D) o mas complejas/precisas (modulacién de intensidad,
estereotactica, técnicas adaptativas, etc.). Ademas, se necesitara informacién sobre la distribucion
del estadio de la enfermedad, ya que esto dictara la proporcién de tratamientos paliativos/curativos.
En los paises de ingresos bajos y medios, la proporcién de pacientes que se presentan con estadios
avanzados del cancer es mayor que en los paises de ingresos altos, debido a la falta de programas
de deteccidon precoz eficaces, al escaso acceso a la asistencia hospitalaria y a los bajos niveles de
educacion sanitaria.

En un entorno de recursos limitados puede ser aconsejable utilizar las técnicas de tratamiento
mas sencillas para la paliaciéon y las mas avanzadas para los tratamientos con intencién curativa.
Por lo tanto, las caracteristicas especificas del paciente serdn una informacién esencial a conocer
para satisfacer sus necesidades. En general, en aquellas zonas con menor renta y peores recursos
diagnosticos y terapéuticos, el indice de tratamientos paliativos sera mayor y, por tanto, puede no
ser necesario, y en algunos casos incluso contraproducente, adquirir equipos con todas las licencias
y opciones habilitadas.

NECESIDADES TECNICAS (EQUIPAMIENTO)

Los equipos basicos para la radioterapia externa son las unidades de cobalto y los aceleradores
lineales (linacs). Los linacs han experimentado un gran desarrollo tecnoldgico y estan disponibles en la
clasica arquitectura en C, en disposicién de anillo o montados en un brazo robético. Ademas, pueden
generar haces de radiacién simples o haces de intensidad modulada con tecnologias IMRT o VMAT,
para obtener formas de distribucién de dosis mas complejas. También pueden incluir diferentes
sistemas de guiado por imagen (IGRT) para el posicionamiento del paciente, la vigilancia y manejo
de movimientos del paciente utilizando sistemas de imagen planares o tridimensionales, basados en
rayos X o incluso en RMN, sistemas guiados por superficie, ecografia o transductores activos.

Dependiendo de la complejidad del tratamiento, se necesitaran sistemas de adquisicién de imagenes
mas complejos (basados en TC o en rayos X planares), sistemas de planificacion del tratamiento,
sistemas de informacién oncoldgica (con registro y verificacion), equipos dosimétricos para el
aseguramiento de la calidad, sistemas de inmovilizacién y/o equipos para salas de moldes.

Para el tratamiento de braquiterapia los equipos mas utilizados en la actualidad son sistemas de
carga diferida que emplean fuentes de alta tasa de dosis de Co-60 o Ir-192, con resultados clinicos
similares pero con diferentes requerimientos de seguridad radiolégica y distintas necesidades de
reposicion de fuente.

Los enfoques para el célculo del nimero de unidades de radioterapia externa necesarias difieren
para los paises de renta alta en comparacion con los paises de renta media-baja (LMIC), en funcion
de la poblacion y la incidencia del cancer [5, 19]. El enfoque del OIEA para los LMIC establece que
el 50% de los pacientes con diagnostico de cancer se beneficiaran de la radioterapia en alguna fase
de la enfermedad y que el 10% de estos pacientes seran re-irradiados en algin momento de su
enfermedad. Con estas cifras y teniendo en cuenta que una unidad de radioterapia de tratamiento
es capaz de administrar entre 400 y 600 tratamientos al afio [5], se puede concluir que se necesita
una unidad de terapia por cada 700-1000 nuevos casos de cancer al afio. Los tratamientos de
braquiterapia estan cominmente asociados a la radioterapia externa y se asumen como esenciales
para el cancer de cuello de Utero, por lo que se requiere al menos una unidad por hospital que
realice radioterapia externa.
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NECESIDADES DE RECURSOS HUMANOS

La realizacién de un programa de radioterapia seguro y eficaz no sélo depende del equipo, sino
también, y en mayor medida, de la disponibilidad de personal cualificado con la formacién adecuada
que trabaje en equipo.

Una unidad de radioterapia esta formada principalmente por tres grupos de profesionales:
radioncologos, fisicos médicos y tecndlogos/técnicos de radioterapia, con el apoyo de personal de
enfermeria, ingenieros de mantenimiento y expertos en informatica.

Las necesidades de cada grupo de profesionales dependen del nimero total de pacientes, asi como
deltipo, la complejidady la diversidad de las terapias ofrecidas. Una guia de referencia para hacer una
estimacion de las necesidades de recursos humanos en radioterapia puede encontrarse en la Ref. [9].

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO

Los equipos para radioterapia deben adquirirse en base a un conjunto claro de especificaciones
técnicas, disefladas para satisfacer la demanda e incorporar las caracteristicas especificas necesarias
para realizar la técnica de radioterapia en cuestién.

Antes de iniciar un proceso de compra, es imprescindible conocer todas las opciones disponibles en
el mercado. Dada la rapida evolucién de estas tecnologias y su enorme complejidad, sélo afiadiendo
la experiencia previa a los cuestionarios o presentaciones realizadas por los representantes de los
fabricantes, se puede conseguir un conocimiento 6ptimo.

Elaborar un conjunto adecuado de especificaciones técnicas es una tarea compleja en la que hay que
atender tanto a los requisitos clinicos como a los datos del producto facilitados por las empresas y
a las guias técnicas publicadas, estudios que incluyan analisis comparativos de tecnologias o incluso
documentacion publica de procesos de compra similares.

Es fundamental que las especificaciones técnicas cumplan con los requisitos de regulacion y calidad
especificados en la legislacién vigente del pais y, como norma general, deben ser lo mas generales
e inclusivas posibles, para que permitan la libre y leal competencia entre las empresas y tecnologias
proveedoras. No sélo se tendran en cuenta los datos cuantitativos de cada parametro, sino también
la eficiencia global del programa de radioterapia, valorando aspectos como la integraciéon de los
equipos y sistemas de informacion en la unidad de radioterapia o la posible adquisicién de unidades
de tratamiento gemelas, emparejadas respecto a los haces de radiacion, que ayuden a minimizar el
impacto de las paradas del tratamiento cuando se produzcan averias o se realice un programa de
mantenimiento.

En la Ref. [4] se puede encontrar una guia muy completa con especificaciones técnicas genéricas
para los equipos de radioterapia utilizados habitualmente en el tratamiento del cancer.
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OTRAS ETAPAS DEL PROCESO DE CONTRATACION: PLIEGOS DE CONDICIONES, DEMOSTRACIONES
DE LOS PROVEEDORES, PROCESO DE LICITACION, EVALUACION DE LAS OFERTAS, CONTRATOS
PUBLICOS

Por lo general, la compra de equipos se realizard mediante un proceso de licitaciéon publica teniendo
en cuenta la normativa vigente especifica del pais. Este proceso de licitacién publica puede disefiarse
administrativamente de diferentes formas, con el fin de optimizar el procedimiento y adaptarse al
propdsito especifico.

Una vez que conocemos los productos comerciales disponibles haciendo uso de los conocimientos
previos y de las presentaciones de los representantes de ventas, debemos estimar los precios
medios de cada producto haciendo la mejor combinacién de la informacién disponible, una vez que
hacemos las consultas de solicitud de presupuesto a las empresas e investigamos los precios de las
compras recientes.

Con la informacién técnica y presupuestaria, se llevard a cabo una licitacion publica en la que
se especificaran los requisitos técnicos y administrativos a cumplir. Ademas, en la licitacion se
especificaran los pardmetros técnicos evaluables, las mejoras que los participantes podran incluir
en sus ofertas y la valoracién porcentual de cada aspecto. Asimismo, deben quedar claros los
limites presupuestarios de la compra y la valoracion asociada a descuentos directos del precio o
ampliaciones de garantia. Conjuntamente, deberan especificarse los aspectos relacionados con la
construccion de las instalaciones, los dispositivos de seguridad radioldgica y el desmantelamiento de
los equipos antiguos, incluida la eliminacién de los residuos radiactivos cuando proceda.

Las autoridades administrativas designaran un comité para la seleccién de los equipos de acuerdo
con la legislaciéon vigente. Los miembros del equipo de adquisicidon descrito en la seccién 2.1
deberian formar parte de este comité. Ademas, deben participar auditores que garanticen que el
procedimiento se estd llevando a cabo de manera adecuada segun las normas vigentes.

Una vez finalizado el plazo de presentacién de ofertas, se procedera a la apertura de las mismas de
forma publica, manteniendo sellada la oferta econdmica para evitar interferencias en la evaluacion
técnica.

Se realizard la valoracion de las ofertas y se asignard una puntuacién a cada participante en un
informe justificado y firmado. Este informe se entregara a cada participante dando un plazo para
recurrir, cada uno de los cuales debera ser atendido y contestado en tiempo y forma de manera
justificada.

En una sesién posterior en la que se invitara a los representantes comerciales participantes, se haran
publicas las valoraciones técnicas finales y se abrirdn las ofertas de precios para aquellos licitadores
gue cumplan los requisitos técnicos y administrativos minimos. Con toda la informacién, se realizara
la puntuacién final y se anunciara el ganador provisional del concurso, dando un plazo para posibles
reclamaciones.

Una vez finalizado este periodo y contestadas las posibles reclamaciones, se declarara el adjudicatario
definitivo y se procedera a la firma del contrato en el plazo acordado. En este contrato se especificara
un conjunto de condiciones finales, incluyendo los plazos de entrega y las condiciones de pago.
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2.3. Instalacion, aceptacion, puesta en servicio, garantia de
calidad y gestidn de riesgos

Una vez adjudicado el contrato de compra, es necesario evaluar los aspectos medioambientales,
legales, técnicos y profesionales relacionados con el plan para la construccién de la instalacion para
la tecnologia contratada. Los detalles sobre cémo realizar este proceso se describen en la Ref. [8].

El proceso de finalizacion del plan detallado de la instalacion implicard muchos pasos y dependera dessi
se trata de una instalacion nueva o de la remodelacion de una instalacion existente. En la planificacion
pueden participar expertos externos, pero siempre debe incluirse al personal del hospital local que
realmente realizara los tratamientos de radioterapia, asi como a representantes del organismo local
de financiacion, tales como la administracion del hospital y el fabricante del equipo.

UBICACION Y EMPLAZAMIENTO

Antes de iniciar la construccién o remodelacion de una instalacién de radioterapia, se debe obtener la
aprobacion de la autoridad reguladora nacional. En la Ref. [10] se puede encontrar orientacién sobre
la aplicacién practica de las normas de seguridad del OIEA en la exposicién médica; adicionalmente, la
seccién 5 de la Ref. [11] provee una guia mas especifica para radioterapia, dirigida a personal regulador
y a usuarios de las fuentes de radiaciones con fines terapéuticos.

Alahora de ubicar una nueva instalacién de radioterapia, hay que tener en cuenta la eficiencia operativa,
el coste inicial, asi como la prevision de futuras ampliaciones, la necesidad de sustituir unidades por
otras de mayor energiay los futuros aumentos de la carga de trabajo. Las instalaciones de radioterapia
suelen estar situadas en la periferia del complejo hospitalario para minimizar la exposicién a la
radiacion derivada de la proximidad de las salas de tratamiento a zonas de alta ocupacion. La opcion
de poder construir salas por debajo del nivel del suelo, con la posibilidad de reducir la necesidad de
un blindaje sustancial, también puede influir en la eleccién del emplazamiento. Cuando se considere
la ampliacién de un centro de radioterapia existente, deben tenerse en cuenta las zonas directamente
adyacentes, por encima y por debajo del lugar propuesto para la ampliacién. El tamafio de la sala de
tratamiento dependera de muchos factores, incluyendo el equipo de tratamiento, el equipo de imagen
en la salay las técnicas previstas de los diversos tratamientos que se llevaran a cabo. En las referencias
[8, 11y 12] se ofrecen mas orientaciones sobre la ubicacién y el emplazamiento de las instalaciones de
radioterapia, asi como sus requisitos de disefio y blindaje.

El apoyo y el asesoramiento de la autoridad reguladora nacional también son de importancia clave
para el establecimiento de servicios de radioterapia, en particular en lo que respecta a la concesion
de licencias para las instalaciones; la gestion de las fuentes radiactivas; los problemas de exposiciéon
ocupacional y publica, asi como la proteccion radiolégica de los pacientes. El proceso de adquisicion,
aceptacion, puestaenmarchay usoclinicodelos equipos de radioterapia debe estar sujeto alanormativa
establecida por la autoridad reguladora y debe considerar el proceso de autorizacion establecido para
ello en el pais. La experiencia ha demostrado que es conveniente involucrar al organismo regulador
en las primeras etapas del proceso de puesta en uso clinico de los nuevos equipos de radioterapia. Es
preferible aclarar y cumplir los requisitos reglamentarios en cada etapa, en lugar de esperar hasta la
finalizacién del proyecto para recibir y resolver las criticas. Los principios reguladores detallados para
la concesién de autorizaciones se han expuesto en un documento anterior del OIEA (véase la Ref. [15]).
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Suponiendo que se haya identificado el emplazamiento, el requisito previo para desarrollar un estudio
de viabilidad para radioterapia es que se haya confirmado la debida diligencia legal, es decir, que se
lleve a cabo una investigacion formal para garantizar que se cumplen todos los aspectos legales. Entre
ellos se encuentran el derecho al emplazamiento y que se dispone de la infraestructura reglamentaria
para apoyar la instalacion segura y eficaz de unidades de tratamiento de radioterapia.

CUESTIONES PREVIAS A LA INSTALACION

Eldisefio delainstalacion de radioterapia debe prever los sistemas o dispositivos de seguridad asociados
a los equipos y salas. Esto incluye los sistemas de ventilacién, el cableado eléctrico relacionado con los
interruptores de emergenciay la iluminacién de reserva, los enclavamientos de seguridad y las sefiales
de advertencia.

Todos los equipos modernos y los sistemas informaticos deben disponer de una fuente de
alimentacion fiable y estable. Un generador de energia diésel de emergencia por si solo no suele
ser lo suficientemente estable como para alimentar un linac o una unidad de ortovoltaje y no debe
utilizarse de esta manera. Deberia instalarse un sistema de alimentacion ininterrumpida o de baterias
de reserva (UPS) para capturar la informacion activa en el momento del apagén y para apagar todo el
software de forma controlada.

El fabricante debe enviar por adelantado las denominadas "guias mecanicas de pre-instalacion",
que sirven de referencia para el disefio de la instalacion. Las propuestas se discuten con el usuario
hasta encontrar una solucién satisfactoria. El hospital debe definir la contraparte local (normalmente
miembros del equipo de compras definido en la secciéon 2.1) que se encargara del proyecto y su
ejecucion.

Durante la construccién o reforma de los locales que albergaran el equipo de radioterapia, es esencial
intercambiar informacién con el fabricante sobre los requisitos de instalacién. A veces es aconsejable
que un experto de la fabrica visite (una o varias veces) el lugar para confirmar que el proyecto se
ejecuta de acuerdo con los requisitos y para detectar y/o corregir a tiempo cualquier desviacién.

Durante la fase de construccién, deberian estar presentes uno o varios representantes del hospital
con conocimientos y autoridad para supervisar e inspeccionar la construccién. Estas personas deben
tener la formacion suficiente para comprobar los requisitos especializados de la instalacion de
radioterapia. Por ejemplo, si el hormigén se vertiese con una densidad incorrecta, seria muy costoso (o
casi imposible) rectificar este error posteriormente.
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DISPOSICIONES PARA LA FORMACION DEL PERSONAL

Por lo general, los proveedores de equipos combinan las visitas de instalaciéon con "cursos" de
formacién in situ de muy corta duracién, que no siempre son suficientes para que el personal esté
plenamente cualificado para hacer un uso 6ptimo de la nueva tecnologia. Por ello, es aconsejable
incluir una formaciéon mas completa en el contrato de adquisicién. Esto no afiadird mucho al coste
de la adquisiciéon en comparacién con el beneficio proporcionado. Los recursos invertidos en una
fase temprana de la formacion pueden reportar importantes dividendos mas adelante, mejorando la
eficacia de la planificacion y la aplicacion posteriores. Si se omite este aspecto, es posible que no se
disponga de fondos para ello una vez firmado el contrato.

Dado que la radioterapia es una modalidad multidisciplinaria, es necesario formar a los miembros de
las distintas especialidades que componen el equipo, es decir, radioncélogos, fisicos médicos, RTTs y,

sobre todo, personal de bioingenieria y mantenimiento.

Las posibles modalidades de formacion pueden ser:

B Entrenamientos in situ sobre aplicaciones, impartidas por representantes del fabricante

B Entrenamientos en fabrica

| Entrenamientos en otras clinicas con similar tecnologia (por ejemplo, a través de becas del
OIEA, la UICC, etc.)

ENTREGA E INSTALACION DE LOS EQUIPOS

La entrega de los equipos debe coordinarse con el calendario de construccion. La unidad de teleterapia
y las fuentes radiactivas no podran entregarse hasta que la instalacion esté preparada para recibirlas
con seguridad. El personal también debe haber completado su formacién y estar preparado para
recibir el equipo.

Deben tomarse varias medidas importantes antes, durante e inmediatamente después de la llegada
del equipo. El personal local suele llevar a cabo estos pasos con la ayuda de un experto externo, si es
necesario. Se recomienda que el experto ayude al personal local a desarrollar procedimientos, pruebas
de equipos, etc.

Bajo la supervisién de este experto, el personal local debe desarrollar la experiencia y confianza para
seguir adelante tras la marcha del experto.

RECOMENDACIONES DE INSTALACION

| Lo contraparte designada por el hospital debe visitar la obra con frecuencia durante la
construccién para supervisar los aspectos criticos.

Por ejemplo, comprobar la ubicacién del isocentro y los laseres durante la instalacion del
marco base.

B Trabajar estrechamente con los ingenieros de instalacién.
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Seguir estas recomendaciones genera los siguientes beneficios y desventajas:

BENEFICIOS

B Se desarrolla una actitud de colaboracién con los instaladores.

B Familiarizacion con las partes interiores del equipo.

B Muchas pruebas de alineacion, si se realizan junto con el instalador, pueden servir como parte
de las pruebas de aceptacion.

B Goodwill can result in better alignments and adjustments.

| La buenavoluntad puede dar lugar a mejores alineaciones y ajustes.

B Las especificaciones técnicas de parametros de funcionamiento definen el peor escenario que
serd contractualmente aceptable, de manera que el equipo pudiera funcionar mejor que las
especificaciones, lo que podria lograrse mediante la interaccién activa con los instaladores.

B Los pardmetros que no se cumplan en esta fase no mejoraran con el tiempo.

DESVENTAJAS

B Aumenta el tiempo de instalacion.

| Posible distraccion y uso inadecuado del tiempo, que podria dedicarse a para completar otras
tareas.

El tiempo perdido puede ser irrecuperable.
Posible descontento del instalador.
B Posible desarrollo de una actitud hostil.
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PRUEBAS DE ACEPTACION

Las fuentes de radiacién deben recibirse, registrarse y almacenarse de forma segura, la
instrumentacién para mediciones radiolégicas y dosimétricas debe probarse y calibrarse, las
propiedades de blindaje de las salas especiales deben medirse y las fuentes de radiacién deben
probarse y calibrarse.

Deben establecerse directrices para la realizaciéon de estudios preliminares de exposicion radiologica
en zonas controladas y no controladas, alrededor de los blindajes de las unidades de tratamiento
recién instaladas, para garantizar la seguridad de las personas durante las pruebas de aceptaciéony
la puesta en marcha. El equipo necesario para estos estudios también debe ser recibido y probado
antes de su uso. En el caso de los aceleradores con energias de 15 MV y superiores, se requiere el
acceso a un instrumento de medicién de neutrones (no es necesario que el hospital lo adquiera,
puede ser prestado o alquilado a otra institucion).

Durante el proceso de pruebas de aceptacién de un equipo, el proveedor demuestra, a satisfaccion
del cliente, que el rendimiento del equipo cumple con las especificaciones que se acordaron en
el contrato. Tanto las mediciones mecanicas como las dosimétricas deben satisfacer los valores
especificados. Las pruebas de aceptacion y puesta en marcha establecen los valores de referencia
y la linea de base para futuras mediciones de los programas de garantia de calidad y verifican que
el equipo es mecanicamente funcional y opera dentro de ciertas tolerancias en torno a los valores
especificados.

El procedimiento de pruebas de aceptacién suministrado por el fabricante debe revisarse
minuciosamente, comparandolo con referencias pertinentes (por ejemplo, la publicaciéon 976 de la
IEC para los Linacs). A continuacién, debe lograrse un acuerdo sobre estos procedimientos, entre
el representante del fabricante y el fisico encargado por la institucion. Todos los resultados de las
pruebas de aceptacién deben verificarse con respecto a lo especificado en el protocolo de aceptacion
acordado entre las partes y con respecto a las especificaciones del equipo. Si las pruebas de los
equipos no muestran ninguna deficiencia, el tiempo necesario para esta fase es del orden de 1 a 2
semanas, dependiendo de la complejidad de la instalacién. Sin embargo, si surge algin problema
durante las pruebas, las normas actuales exigen que, en la mayoria de los casos, la serie de pruebas
se inicie desde el principio, una vez que se hayan realizado los trabajos de reparacién necesarios. Por
lo tanto, a la hora de planificar, seria aconsejable afiadir unos dias para esta posible contingencia.
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PUESTA EN SERVICIO

Tras las pruebas de aceptacion, todos los equipos principales requerirdn una puesta en servicio,
en la que se determinardn todos los pardmetros necesarios para el uso clinico del equipo. Esto
incluye no sélo las unidades de teleterapia, sino también los dispositivos de imagen (simuladores),
las unidades de braquiterapia y los TPS. En el caso de los aceleradores, a menudo algunas de
estas caracteristicas pueden haberse adquirido ya durante los procedimientos de aceptacion.
Estos parametros establecen los criterios de referencia que se comprobaran durante las pruebas
posteriores del programa de garantia de calidad. El elemento principal de esta fase es la adquisicion
de los datos del haz para alimentar los sistemas de planificaciéon del tratamiento y el tiempo total
requerido, solo para esta actividad, suele ser de entre 5y 10 semanas, dependiendo de la complejidad
de la maquina. Podria conseguirse una modesta reduccion de este tiempo si la nueva unidad de
teleterapia estd emparejada dosimétrica y mecanicamente con una ya existente en la institucion, o si
se dispone de datos genéricos del haz (“golden data”) ajustados en fabrica. Durante estos procesos,
pueden producirse interrupciones por fallos prematuros del equipo que requieran la intervencion
del fabricante.

También deberia disponerse de un sistema de mantenimiento de registros. El tiempo necesario para
llevar a cabo todo este proceso de puesta en marcha puede ser considerable (medido en semanas o
meses). Es posible formular algunos de los procedimientos que se van a ejecutar, en paralelo con las
etapas de entrenamiento del personal y de la planificacién de la instalacion.

Las directrices establecidas para llevar a cabo la puesta en servicio de los equipos aceptados
deberian estar disponibles por escrito con antelacion (véase el ejemplo de la Ref [13] para la puesta
en servicio de los datos del haz del linac). Es aconsejable que los resultados de la puesta en marcha
sean verificados por una persona/organizacion independiente, a través de revisiones exhaustivas
por pares/auditorias de calidad (ver directrices en la Ref [14]).

La instrumentacién necesaria para probar y poner en marcha la unidad de teleterapia, las fuentes
radiactivas, los equipos de braquiterapia por carga remota, los dispositivos de imagen, etc., deben
llegar con suficiente antelaciéon para ser probados antes de su uso. Por consiguiente, la llegada del
experto o expertos técnicos que apoyen el proceso de prueba de aceptaciéon o puesta en servicio
debe programarse de manera que todo el instrumental necesario esté presente, la instalacion
disponible y el personal local listo para aprovechar al maximo la experiencia del capacitador.

Al calcular el tiempo estimado de los trabajos antes de declarar la unidad de tratamiento lista para su
uso clinico, hay que tener en cuenta todas las fases del proceso y la complejidad de cada una de ellas.
Por razones sanitarias obvias y a veces también por motivos politicos, las autoridades hospitalarias
o las instituciones superiores siempre intentaran presionar al departamento de radioterapia para
gue se comprometa a una fecha de inicio del primer tratamiento, por lo que es importante que el
personal responsable (especialmente el fisico médico) no haga concesiones que puedan afectar al
numero o la calidad de las pruebas para la puesta en marcha clinica.
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La duracion y los recursos utilizados para la aceptacién y la puesta en servicio dependen del tipo
de acuerdo alcanzado con el proveedor. Si por acuerdo contractual el fabricante es responsable
de la puesta en servicio, el experto de la fabrica encargado intentara realizar las pruebas minimas
estandar (segln su propio protocolo) y probablemente alimentara el sistema de planificacién del
tratamiento con los llamados "golden data". Cuando esto ocurre, es habitual no realizar todas las
mediciones, sino algunas de ellas para comprobar que las caracteristicas dosimétricas de los haces
de la maquina coinciden con los datos genéricos. En esta situaciéon, se recomienda que el fisico local
incluya en el programa de puesta en servicio una serie de pruebas adicionales, las llamadas "pruebas
in situ”, tal y como recomienda el TECDOC-1540 del OIEA.

Siempre que un acuerdo de compra especifique que el fabricante debe proporcionar servicios
adicionales que normalmente se realizan durante la puesta en servicio (por ejemplo, la recopilacién
de datos del haz y su modelizacién en el TPS), deben incluirse pruebas extras en el protocolo de
aceptacién del fabricante, para garantizar que esos servicios adicionales cumplen las especificaciones
del acuerdo de compra.

GARANTIA DE CALIDAD Y GESTION DE RIESGOS

Hasta hace poco, el énfasis en la gestién de la calidad de la radioterapia, en particular por parte
de la comunidad de fisicos médicos, se ha centrado en el rendimiento técnico de los equipos de
radioterapia. Sin embargo, en los ultimos afios se ha reconocido cada vez mas que una de las
principales fuentes de deterioro de la calidad y la seguridad es la debilidad o la variabilidad de los
procesos de radioterapia. Los enfoques prescriptivos cominmente utilizados en los programas de
gestion de la calidad de la radioterapia, a menudo no abordan la enorme variedad de mejoras y
desarrollos de procesosy técnicas que ayudan a la Oncologia Radioterapica a mejorar continuamente
la atencion al paciente. El enfoque prospectivo no sélo tiene en cuenta la variabilidad del perfil de
riesgo de una clinica a otra, sino que también proporciona una metodologia para adaptar el programa
de calidad y seguridad de una clinica a los cambios en la tecnologia y la atencion al paciente. Es
muy recomendable aplicar herramientas prospectivas, como las que se detallan en la Ref. [16] para
elaborar un programa de gestion de la calidad que ahorre tiempo y sirva de orientacién para que
cada programa dirija los recursos hacia la consecucion de la calidad y la seguridad en la radioterapia
de forma mas eficaz.
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3. Mantenimiento
preventivo y correctivo de la
tecnologia de radioterapia

Se ha demostrado que los programas de mantenimiento preventivo reducen el tiempo de inactividad
del acelerador lineal [20], por lo que cualquier programa de radioterapia requiere un mantenimiento
continuo [6]. Este programa de mantenimiento no debe ser una idea de Ultima hora cuando se
adquiere un nuevo equipo de radioterapia, sino que debe pensarse cuidadosamente para tener en
cuenta las condicionesy los requisitos locales. Debe disefiarse una estrategia adecuada para conseguir
y mantener las interrupciones que sacan de servicio a la tecnologia en niveles aceptables, asegurando
la calidad de los tratamientos ofrecidos y los esquemas de fraccionamiento programados; pero sin
afectar negativamente a la seguridad del paciente y del personal. Un contrato de mantenimiento
preventivo también ayudara a evitar accidentes o incidentes.

CONTEXTO

Hay que tener en cuenta los diversos aspectos contextuales. Entre ellos se pueden presentar
preguntas, tales como:

¢Qué fiabilidad tiene mi fuente de alimentaciéon eléctrica?

¢Cuanto tardan en llegar las piezas de recambio?

¢Las piezas se envian por avion o hay un almacén local de piezas de recambio?

¢Cuanto tardan en llegar los técnicos de mantenimiento?

¢Cuantos técnicos de mantenimiento hay disponibles in situ?

;Qué experiencia tienen los técnicos de mantenimiento?

Si se opta por una opcién de pago por servicio, ;cuan agil y operativo es el sistema de
adquisicion del hospital?

¢Se cuenta con un presupuesto de mantenimiento?

¢:Coémo se gestionan las fluctuaciones de las tasas de cambio de la moneda local?

¢Hay requisitos minimos de personal?

¢Qué disponibilidad de maquina (“uptime”) se requiere y/o es factible de alcanzar? ;Puede
garantizarlo el fabricante?

Las respuestas a estas preguntas pueden proporcionar indicadores importantes de cuan amplio
debe ser un contrato de servicio/mantenimiento y de lo que debe incluirse en este contrato.
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GARANTIA

Segun el documento de la OMS/OIEA sobre "Especificaciones técnicas de los equipos de radioterapia
para el tratamiento del cancer" [4], durante el proceso de adquisiciéon siempre debe solicitarse una
garantia del fabricante. Debe tratarse de una garantia integral que incluya el mantenimiento preventivo,
las actualizaciones y mejoras, especialmente las que afectan a la seguridad del paciente, las piezas de
repuesto y la mano de obra. La garantia del equipo debe comenzar tras la finalizacion de las pruebas
de aceptacion y suele tener una duracion de un afio.

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO

Después del periodo de garantia, debe considerarse cuidadosamente cémo se continuara el
programa de mantenimiento preventivo y correctivo.

Segun el documento de la OMS sobre "Introduccién al programa de mantenimiento de equipos
médicos" [2], debe hacerse un inventario de todos los dispositivos que se incluyen (o excluyen) de
dicho programa. Debe determinarse como se aplicara este programa:

n ;Sera posible realizar pequefias reparaciones en la propia empresa?

En caso afirmativo, los ingenieros del hospital necesitaran una formacién adecuada y deberan
tener algunas piezas de repuesto en el lugar, junto con los manuales de mantenimiento y
servicio.

E ¢Existe un apoyo local por parte de una empresa o proveedor de mantenimiento especializado?

Si es asi, deben solicitarse los certificados de formacién emitidos por la fabrica para el equipo
(o para determinados componentes del equipo).

H ¢0 hay apoyo del fabricante para las reparaciones importantes?

RECURSOS REQUERIDOS

Losrecursos para el programa de mantenimiento deben estar disponibles. Esto incluye la financiacion
de recursos fisicos, como equipos de prueba, herramientas o incluso el espacio para almacenarlos.
También incluye la financiacion de los recursos humanos en forma de salarios, prestaciones
o formacién continua. Por Ultimo, también incluye la financiacién de los contratos de servicio,
las piezas, los viajes y los envios. Los recursos para un programa de mantenimiento deben estar
incluidos en el presupuesto. Por lo tanto, es imprescindible que los financiadores sean conscientes
de las implicaciones econdmicas a largo plazo de la compra de un acelerador lineal.
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ASPECTOS A CONSIDERAR

El precio de los contratos de servicios también puede verse afectado significativamente por otros
factores:

La densidad de la base instalada: ;cuantos aceleradores lineales hay ya instalados en la ciudad/
region / pais?

¢Quién paga los derechos de importacion?

¢Quién es responsable de la logistica de "ultimo eslabén™?

¢;Participa un distribuidor o el servicio lo ofrece directamente el fabricante?

¢Esta incluido el coste del viaje?

;Se espera que los ingenieros de servicio estén localizables sélo durante las horas normales
de trabajo, o se requiere una disponibilidad de 24 horas?

¢COMO PUEDE APLICARSE UN PROGRAMA DE ESTE TIPO?

Se pueden seguir vias diferentes para aplicar el programa de mantenimiento:

Una opcidn basica puede incluir, por ejemplo, asistencia técnica remota, mantenimiento
planificado y mano de obra, con presupuesto de piezas de repuesto.

Una opcién mas avanzada puede incluir un mantenimiento correctivo adicional con piezas
de repuesto y actualizaciones de software. Se pueden pedir garantias de disponibilidad de
maquina (“uptime”) del 95% o incluso del 98%, y se pueden incorporar penalizaciones por no
alcanzar los niveles de disponibilidad acordados previamente, o por no cumplir los tiempos
de respuesta convenidos. Los componentes Unicos pueden ser elementos opcionales o estar
incluidos en el contrato, potencialmente con riesgo compartido. Estos componentes Unicos
suelen ser muy caros (por ejemplo: guia de ondas, magnetrén o klystron) y debe estipularse
claramente si se incluyen o no. Una opcién es no incluirlos para todos los aceleradores lineales,
suponiendo que haya mas de uno en un emplazamiento, pero incluir la sustitucion de hasta
un elemento de este tipo por afio natural para la base instalada, o similar.

La opcidon mas cara incluye la gestion de la obsolescencia del hardware y el software, asi como
las actualizaciones de la version del software. Los principales proveedores también ofrecen
la opcién de monitorizacién remota de los equipos, o que a menudo permite al proveedor
detectar y resolver posibles problemas, antes de que afecten al tratamiento de los pacientes.
Esto requiere una infraestructura informatica del hospital que lo permita.

Los precios de los planes de servicio también pueden desglosarse en funcién de la sofisticacion
de los equipos o de las opciones y requisitos especificos del cliente. Estas opciones pueden
incluir, por ejemplo, el tipo de mesa de tratamiento o el tipo de colimador multi-laminas (MLC),
el dispositivo electronico de obtencion de imagenes portales (EPID), el TAC de haz cénico
(CBCT), o cuantas energias de fotones y/o electrones se utilizan.
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OTRAS CONSIDERACIONES

Es importante tener en cuenta todos los componentes que pueden afectar al funcionamiento del
acelerador lineal y, por tanto, al tratamiento de radioterapia.

Esto incluye también el sistema de informacion oncoldgica y el sistema de planificacion del
tratamiento: puede ser mas facil incluir las actualizaciones de la versién del software de estos, o
incluso la cobertura de la obsolescencia del hardware, en un contrato de mantenimiento, en lugar de
comprar estas actualizaciones o articulos mas tarde. Dependiendo de la complejidad del sistema de
adquisicion de un hospital, puede valer la pena incluir el enfriador (“chiller”), el aire acondicionado o
incluso larevisiéon de una puerta blindada del banker, como parte de un programa de mantenimiento
integral. Si se adquiere un sistema con un sistema de alimentacién ininterrumpida (UPS), también
debe preverse la sustitucion de las baterias y el mantenimiento de esta unidad, aunque esto puede
ser competencia del departamento de ingenieria del hospital.

La seguridad de la red y la configuracion del cortafuegos deberian tenerse en consideracién [21].

Debe solicitarse un programa de mantenimiento al ingeniero o ingenieros de mantenimiento,
indicando la frecuencia y duracién de cada servicio en todos los elementos incluidos.

¢POR QUE ES RECOMIENDABLE UN CONTRATO DE SERVICIO?

No debe minimizarse la importancia del mantenimiento preventivo. Un acuerdo establecido significa
que el acceso al servicio de mantenimiento estara a una simple llamada telefénica. Un tiempo de
respuesta garantizado significa que se dara preferencia a un cliente de este tipo frente a otro que no lo
tenga, sobre todo si existen cldusulas de penalizacion.

Los sistemas de contratacién de los hospitales pueden ser lentos: un contrato supondrd menos
problemas administrativos y menos papeleo. Ademas, el precio se conoce por adelantado y se puede
presupuestar. Si el contrato esta en moneda local, las variaciones del tipo de cambio ya no son motivo
de preocupacion. Un contrato también puede hacer mas probable que las piezas de repuesto se
conserven en un almacén cercano.

UNA VEZ PRESENTADA LA OFERTA...

Una vez que se presenta una oferta para un programa de mantenimiento preventivo y correctivo, es
imprescindible leerla con mucha atencién, especialmente la letra pequefia. Debe quedar muy claro
qué esta cubierto y qué no esta cubierto en el contrato. Ademds, hay que tener muy en cuenta en
qué condiciones se anula el contrato (por ejemplo: sala demasiado caliente o demasiado humeda), o
cuales son los costes de una rescision del contrato. El contrato debe discutirse, como minimo, con el
equipo de ingenieria clinica, con el fisico médico responsable y con el departamento financiero. Una
vez firmado el contrato, ya no hay lugar para las negociaciones.

Por dltimo, puede ser mas rentable firmar un contrato de varios afios y/o de varias maquinas.
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4. Conclusiones

Una vez que los equipos adquiridos han sido aceptados, puestos en servicio y estan en uso clinico,
es necesario implementar un proceso de monitorizacién para la recopilacion y gestion de datos que
permitan dar seguimiento al desempefio de la tecnologia adquirida y su aplicacién.

La evaluacion del desempefio de las adquisiciones es la medicion de los logros con respecto a los
objetivos.

El proceso de seguimiento se nutre de informacion procedente de la aplicacién de la tecnologia
adquirida, mediante la comprobacién de los siguientes aspectos:

B El desempefio del equipo:

s Comprobando los trabajos de reparacién y mantenimiento requeridos (por ejemplo,
tiempo de indisponibilidad (“downtime")

B El desempefio del proveedor:

> el cumplimiento y ejecuciéon adecuada de las capacitaciones convenidos, las visitas de
garantiay las llamadas de servicio;

> las entregas se hayan realizado de forma satisfactoria;

> ausencia de dificultades durante el proceso de pruebas de aceptacién.

B Laidoneidad de la tecnologia

» El'suministro de material fungible;

> eluso real que se le da al equipo;

» las opiniones de los usuarios de los equipos para el desarrollo de las especificaciones;

» el compromiso de utilizar el equipo por los profesionales sanitarios.

B Larentabilidad

> Comparando los costos reales de funcionamiento y del ciclo de vida con las previsiones,
para comprobar que no hay reparaciones excesivas.

Para conocer los detalles de las medidas e indicadores del desempefio de la adquisicién, consulte la
Tabla 1 de la Ref. [1].
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(https://www.who.int/es/publications/i/item/9789241501538)
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