“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”
“ANO DE LA LUCHA CONTRA LA CORRUPCION Y LA IMPUNIDAD”

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

UNIDAD FUNCIONAL DE INGENIERIA Y MANTENIMIENTO

/

INFORME TECNICO DE ESTANDARIZACION DEL )
SERVICIO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
CORRECTIVO DE DOS MAMOGRAFOS DIGITALES
HOLOGIC DEL DEPARTAMENTO DE
_ RADIODIAGNOSTICO j

LIMA 2019

B~
seinenN
A] Av. Angamos Este 2520 - Surquillo
Telf.: 201-6500

ANIVERSARTO www.inen.sld.pe
"""""" Lima - Perti



AT

“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”
“ANO DE LA LUCHA CONTRA LA CORRUPCION Y LA IMPUNIDAD”

INFORME TECNICO DE ESTANDARIZACION DEL SERVICIO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
CORRECTIVO DE DOS MAMOGRAFOS DIGITALES HOLOGIC DEL DEPARTAMENTO DE
RADIODIAGNOSTICO

N2 007-2019-LABORATORIO DE ELECTROMEDICINA-UIM-OIMS/INEN

NOMBRE DEL AREA USUARIA
Departamento de Radiodiagndstico

RESPONSABLE DE LA EVALUACION Y CARGO
BMET. Jhon Romero Rivera, Jefe del Laboratorio de Electromedicina

RESPOSABLE DEL AREA USUARIA
Doctor José Rodriguez Lira, Director Ejecutivo del Departamento de Radiodiagnostico

FECHA de EVALUACION
26 de agosto del 2019,

OBIJETIVO

Establecer el sustento técnico que permita estandarizar el mantenimiento preventivo y correctivo de dos
mamégrafos digitales marca Hologic que se encuentran instalados en el Departamento de Radiodiagnostico
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, de manera que se evite tener tiempos de parada
excesivas por la inoperatividad de los mismos.

DESCRIPCION DE LOS EQUIPOS PREEXISTENTES DE LA ENTIDAD

El INEN cuenta con dos mamdgrafos digitales de la marca Hologic que se encuentran instalados en el
Departamento de Radiodiagnostico del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, cuyo detalle
es el siguiente:

1 | MAMOGRAFO DIGITAL HOLOGIC SELENIA 00012 294111 71166 2011
17014wW
SAMO5000-3D0C (SELENIA 810111

2 | MAMOGRAFO DIGITAL HOLOGIC DIMENSIONS) 21967 74801 2013

La mamografia es un tipo de imagen médica especializada que utiliza un sistema de dosis baja de rayos X para
visualizar el interior de las mamas. Un examen de mamografia, llamado mamograma, ayuda en la deteccién
temprana y el diagndstico de las enfermedades mamarias en las mujeres.

En tanto los rayos X (radiografia) es un examen médico no invasivo que ayuda a los médicos a diagnosticar y
tratar las condiciones médicas. La toma de imdgenes con rayos X supone la exposicién de una parte del
cuerpo a una pequefia dosis de radiacién ionizante para producir imagenes del interior del cuerpo. Los rayos X
son la forma mds antigua y de uso mds frecuente para producir imagenes médicas.

Dos recientes avances a la mamografia tradicional incluyen la mamografia digital y la deteccion asistida por
computadora.

En cuanto a la Mamografia digital, también llamada mamografia digital de campo completo (MDCC), es un
sistema de mamografia en el que la pelicula de rayos X es reemplazada por sistemas electrénicos que
transforman los rayos X en imagenes mamograficas de las mamas. Estos sistemas son similares a los que
tienen las camaras digitales y su eficiencia permite obtener mejores fotografias con una dosis mas baja de
d acion. Estas imagenes de las mamas se transfieren a una computadora para su revisién por un radidlogo y

ke ‘para u almacenamiento a largo plazo. La experiencia del paciente durante un mamograma digital es similar a

m

en mamograma convencional.
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Los sistemas de deteccion asistida por computadora (AC) buscan en imdgenes digitalizadas mamograficas
para encontrar dreas anormales de densidad, masa o calcificacién que puedan indicar la presencia de cancer.
El sistema de deteccidn asistida por computadora resalta estas dreas en las imagenes, alertando al radiélogo
sobre la necesidad de revisar cuidadosamente esta area.

La tomosintesis, también llamada mamografia tridimensional (3D) y tomosintesis digital del seno {DBT, por
sus siglas en inglés), es una forma avanzada de toma de imdgenes del seno en la que multiples imagenes de
los senos, tomadas desde diferentes angulos, son capturadas y reconstruidas (sintetizadas) en grupos de
imagenes tridimensionales. De esta manera, la toma de imdgenes 3D del seno es similar a la tomografia
computarizada (TAC), en la que se ensamblan una serie de "cortes" finos para crear una reconstruccién 3D del
cuerpo.

Si bien la dosis de radiacién para algunos sistemas de tomosintesis del seno es levemente mads alta que la
dosis utilizada en la mamografia estdndar, ain se encuentra dentro de los niveles seguros aprobados por la
FDA para la radiacién en mamografias. Algunos sistemas tienen dosis muy similares a los de la mamografia
convencional.

Extensos estudios poblacionales han mostrado que la deteccion temprana con tomosintesis del seno resulta
en mejores tasas de deteccion y en menos situaciones de "llamados de regreso” en los que las mujeres deben
volver a hacerse otros examenes de deteccion adicionales debido a descubrimientos que podrian resultar ser
anormales.

La tomosintesis también puede resultar en:
% Deteccion mas temprana de pequefios canceres de seno que podrian quedar ocultos en una
“ Mamograma convencional
% Menos biopsias innecesarias o pruebas adicionales
% Mayores posibilidades de detectar tumores mudiltiples del seno
% Imdgenes mas claras de las anormalidades en os senos densos
[
% Mayor precision para determinar el tamafio, la forma y la ubicacién de las anormalidades en el seno.

DESCRIPCION DEL SERVICIO REQUERIDO
El servicio requerido comprende el mantenimiento correctivo y preventivo de la marca HOLOGIC para dos
MAMOGRAFOS DIGITALES modelos SELENIA 00012 y SAMO5000-3DC (SELENIA DIMENSIONS) con Registros

Patrimoniales N° 71166 y 74801.
El alcance del servicio se encuentra establecido en los términos de referencia adjuntos a este informe.

USO O APLICACION QUE SE DARA AL SERVICIO REQUERIDO DE MANTENIMIENTOS CORRECTIVOS Y
PREVENTIVOS

Cada servicio de radiologfa debe contar con un programa de mantenimiento, incluyendo tanto el preventivo
como el correctivo. Un adecuado programa de mantenimiento resultard en una mayor disponibilidad del
equipo, una mejor calidad del servicio médico debido al mejor funcionamiento del equipo, un incremento de
la seguridad y un mayor tiempo de vida (itil del equipo.

Es conveniente incluir las actividades de mantenimiento como parte del contrato con las propias empresas
suministradoras de los equipos, de tal forma que el fabricante provea las partes del equipo y el experto, y
asegurando que el mantenimiento preventivo sea realizado a intervalos regulares, eliminando la posibilidad
de costos de mantenimiento inesperados.

~rbara lograr mayores ahorros, la estandarizacion de los equipos puede facilitar la capacitacién del personal,

g &)

simpllﬂcar los mantenimientos y la adquisicién de piezas, y permitir un ahorro importante cuando se negocien
c«, s de compras de nuevos equipos y/o servicios de mantenimiento.
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Por otro lado, es necesario comprender el efecto bioldgico que causan las radiaciones en los organismos,
estos efectos se traducen en dafios que se generan en las células, al depositarse en ellas la energia
proveniente de las radiaciones ionizantes generadas por la exposicién a los rayos X. Esta energia puede
producir cambios moleculares que pueden generar dafios, a tal grado que las células mueran (efectos
somdticos), en otros casos, el dafio es permanente y no reversible. Estos cambios no necesariamente se
manifiestan en el individuo expuesto, pueden generar mutaciones que son transmitidas genéticamente
(efectos genéticos o secundarios).

Para el cumplimiento de la proteccion radioldgica, los efectos bioldgicos se analizan desde el punto de vista
del riesgo asociado a una dosis de radiacién, es decir, en base a la probabilidad de ocurrencia del efecto
debido a la dosis recibida.

La proteccion radioldgica comprende lineamientos que garanticen ante todo la innecesaria exposicién a las
radiaciones ionizantes; por ejemplo, que en las areas de trabajo se delimiten las zonas de acceso al personal y
al publico, que las salas donde se realizan los estudios estén blindadas, que exista sefializacion en todas las
areas, etc.

Otro aspecto importante de la proteccidn radioldgica lo constituye el programa de limitacién de dosis, el cual
se basa en tres principios fundamentales:

1. Justificacion, el cual implica que para cada préactica o actividad que signifique exposicidn a las radiaciones,
se haga un andlisis que determine si en verdad dicha exposicién produciré un beneficio.

2. Optimizacion, el cual se fundamenta en el concepto ALARA (As Low As Reasonably Achievable), que
significa mantener las exposiciones a la radiacién tan bajas como razonablemente sea posible, en
consecuencia, lo que se busca justamente es la optimizacién, es decir obtener Ia mejor imagen con la
menos dosis de radiacién posible.

3. Limitacion de dosis, el cual se basa en el establecimiento de valores limite de la dosis equivalente
distribuida en el tiempo, para los cuales se estd plenamente seguro de que no se incurrird en la
generacion de efectos estocasticos.

Las medidas de seguridad hacia el paciente en un estudio de tomografia se sustentan principaimente en el
cumplimiento de la Normatividad de Seguridad Radiolégica, NT IR.003.2013, Reglamento de la Ley 28028.

JUSTIFICACION DE LA ESTANDARIZACION

9.1. Aspectos técnicos

Dado que uno de los métodos mas difundidos e importantes para el diagndstico médico es el de obtener
imagenes por medio de la aplicacién o incidencia de los Rayos X, y que cada dia se encuentran nuevas
aplicaciones y se desarrollan tecnologias o periféricos para obtener mejores imdagenes; considerando ademads
que este tipo de radiacion es altamente energético, es necesario tener un estricto control para cumplir con las
normas nacionales Norma Técnica IR.003 2012.

Para cumplir con estas normas es necesario establecer y cumplir rutinas y niveles de mantenimiento tanto
correctivo y preventivo de dos mamografos digitales de la marca HOLOGIC modelos SELENIA 00012 Y
SAMO05000-3DC (SELENIA DIMENSIONS), que garanticen:

¢ En primer lugar, el buen funcionamiento de los equipos. .

% En segundo lugar, que los pardmetros de exposicién se encuentren dentro de los rangos permitidos por el
ente regulador IPEN/OTAN, tanto para el operador como para el paciente.

 En tercer lugar, garantizar que los equipos funcionen de acuerdo a las especificaciones del fabricante, para

prolongar su ciclo de vida til.

En cumplimiento de la Directiva N° 004-2016-OSCE/CD; a continuacidn, se sustenta los presupuestos que deben
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a. EIINEN posee determinado equipamiento.
EI'INEN cuenta en la actualidad con dos mamégrafos digitales de la marca HOLOGIC modelos SELENIA 00012 y
SAMO05000-3DC (SELENIA DIMENSIONS), vigente en el mercado mundial con representatividad en el Perd.

b. El servicio que se requiere contratar es complementario al equipamiento pre-existente, e imprescindible

para garantizar su funcionalidad y operatividad.

El servicio de mantenimiento preventivo y correctivo que se requiere contratar es complementario a los
mamografos digitales de la marca HOLOGIC, modelos SELENIA 00012 y SAMO5000-3DC (SELENIA
DIMENSIONS), con el que cuenta el INEN, porque es un servicio especializado que involucra mano técnica
especializada del representante de la marca HOLOGIC, cambio de repuestos (hardware) de la marca HOLOGIC,
y demés configuracion necesaria del fabricante para garantizar la funcionalidad de los mamagrafos a lo largo
del tiempo; siendo que es la Unica manera, a partir de la ejecucién de este servicio, de evitar cualquier
desperfecto o fallas que dafien los mamégrafos y su operatividad.

Siendo ello asi, que comUnmente influyen en la perdida de la operacion de los equipos a causa de utilizar un
servicio de mantenimiento preventivo y correctivo de distinta marca a la solicitada son:

v Reduccién de vida util del equipo, afecta al 50-80% de la vida util del mismo.

v Incremento del costo de adquisicién de repuestos, o compras adicionales. Estimado que afecta al 30-50%
del valor del equipo.

v Inexperiencia en la reparacion y falta de repuestos. Estimado que afecta al 25-30% del equipamiento.

10. CONCLUSIONES

Resulta procedente estandarizar el servicio de mantenimiento preventivo y correctivo de los mamaografos
digitales detallado en el punto 7 de este informe, a fin de que nos permita seguir atendiendo la demanda del
tratamiento de los pacientes oncolégicos del INEN, teniendo en cuenta que con dichos mantenimientos se
garantiza su operatividad y funcionalidad, de manera perdurable en el tiempo, garantizando la vida Gtil del
equipo.

11.VIGENCIA
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