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REZUMAT
la teza de master cu tema “Beneficiile Departamentului Inginerie Biomedicala — studiu de caz

Spitalul International Medpark”,

Teza cuprinde introducerea, patru capitole, concluzii, bibliografia din 41 titluri, 3 anexe, 68
pagini text de baza, inclusiv 16 figuri si 4 tabele.

Cuvinte cheie: inginerie biomedicala, managementul dispozitivelor medicale, acreditare,
elemente masurabile, indicatori cheie de performantd, resurse umane, standarte, verificari, spital.

Domeniul de cercetare il constituie aspectele teoretice si practice ale functionalitatii
departamentului inginerie biomedicald din cadrul Medpark si managementul tehnologiilor medicale.

Scopul lucérii constd in elaborarea unor metode, tehnici si modele pentru performanta unui
departament de inginerie biomedicala

Metodologia cercetarii stiinifice se bazeazd pe analiza functionalitatii departamentului
inginerie biomedicala prin aplicarea indicatorilor cheie de performanta.

Noutatea si originalitatea stiinifica a rezultatelor obinute consta in: definirea unui nou model
sau etalon de departament inginerie biomedicala in cadrul unui spital — cerintele acreditarii la care au
fost aliniate toate procesele, sunt o recomandare si pot ajunge la 0 necesitate pentru a atinge
performante inalte in deservirea pacientului din punct de vedere calitativ si sigur.

Semnificatia teoretica a lucrarii o constituie elaborarea metodelor de management al
dispozitivelor medicale si aprecierea rolului inginerului biomedical in sistemele de sdnatate.

Valoarea aplicativa a lucrarii consta in elaborarea unor metode si algoritmi de sinteza care
asigurd obtinerea unor rezultate mdsurabile a departamentului inginerie biomedicald, ce se
caracterizeaza prin siguranta, calitatea si fiabilitatea de functionare a dispozitivelor medicale mai
inalte decit cele obtinute prin munca traditionald. Programul de management al dispozitivelor
medicale propus si constientizarea rolului departamentului inginerie biomedicald asigurd o
implementare eficienta a gestionarii tuturor echipamentelor in cadrul unui spital sau in cadrul unei

organizatii.



SUMMARY
to the master's thesis on "Benefits of the Biomedical Engineering Department - Medpark

International Hospital case study",

The thesis includes the introduction, four chapters, conclusions, bibliography of 41 titles, 3
annexes, 68 pages of basic text, including 16 figures and 4 tables.

Keywords: biomedical engineering, medical device management, accreditation, measurable
elements, key performance indicators, human resources, standards, checks, hospital.

The field of research is the theoretical and practical aspects of the functionality of the
biomedical engineering department within Medpark and the management of medical technologies.

The aim of the paper is to develop methods, techniques and models for the performance of
a biomedical engineering department.

The methodology of scientific research is based on the analysis of the functionality of the
biomedical engineering department by applying key performance indicators.

The novelty and scientific originality of the results obtained consists in: defining a new
model or standard of biomedical engineering department in a hospital - the accreditation requirements
to which all processes have been aligned are a recommendation and can reach a need to achieve high
performance in quality and safe patient care.

The theoretical significance of the paper is the development of medical device management
methods and the appreciation of the role of the biomedical engineer in health systems.

The applicative value of the paper consists in the elaboration of methods and synthesis
algorithms that ensure the obtaining of measurable results of the biomedical engineering department,
which is characterized by the safety, quality and reliability of medical devices higher than those
obtained by traditional work. The proposed medical device management program and the awareness
of the role of the biomedical engineering department ensure an efficient implementation of the

management of all equipment within a hospital or within an organization.



CUPRINS

LISTA ABREVIERILOR. ..ottt 9
INTRODUGCERE........co ittt bbbttt 10
1. ANALIZA FUNCIIONARII DEPARTAMENTULUI IBM.......cooccoiiiiii i 12
1.1. Misiunea DepartamentUIULL.........c.cccveieiieieeie st sreenre e 12
1.2. Sistemul de management al dispozitivelor medicale.............cccccovvvevviieiicie e 12
1.3, RESUISEIE UMANE. ..ottt bbb 13
1.4. Competentele Departamentului IBM si domeniile de activitate............ccooevveriiiiiiiininnnns 13
1.4.1. Planificarea mentenantei echipamentelor medicale............cccocevvveiiniiiininninnnns 13

1.4.2. Instruirea personalului privind utilizarea echipamentului medical......................... 14

1.4.3. Radioprotectia in radiologia de diagnostic si radiologia interventionala................ 14

1.4.4. Raportarea defectelor echipamentului medical............cccccooiiiiiiiiii 14

1.4.5. Casarea dispozitivelor medicale. ...........ccovviiiiiiii i 14

1.5. Managementul dispozitivelor medicale. ...........ccccoueiiiiiiiiii e 15
15,00 SCOPULL et 15

1.5.2. DOMENIUL d€ APIICAIE. ....oiviiiiiiieiiee e 15

1.5.3. Persoanele reSponSabile. ..o 15

T D 1) 111 5 SO USROS 15
1.5.5. Obiectivele programului de management al DM. .........c.cccccoviieiic i 15

1.5.6. Etapele impPlementarii.........ccerveriiriiiieiiiieiiee e 16

2. METODOLOGIA CERCETARIL...........ocooviuiiiieeeeeeeeeeeeee et sn s 34
2.1. Evaluarea managementului intretinerii echipamentelor biomedicale in spital...................... 34
P O o) (1618 A VLe] (oA | L T SRR 35
2.3. Indicatori cheie de performanta. ............cooeviiiiiiiiieee e 35
2.4. Rezultatele ODTINULE. .......cccviiiiiiiiiiieciee e 37

3. SUBIECTELE IMPUSE DEPARTAMENTULUI PENTRU ACREDITAREA

INTERNATIONALA..........coooiiiiiieieieeeeseetesee e see et s st nas s snas s st n st nassensensenanes 44
3.1. Acreditarea internationald JCI - Joint Commision International. ...............cccooiiiiiiicnnn 44
3.2. Procesul de elaborare a Standartelor......... ..o 44
3.3. Cerinte generale de eligibilitate. .........coceiiiiiiiiiiiiie e 46
3.4. Criterii de pregatire pentru evaluarea COmMpIeta. .........ccccovvviriiiiiiiiiniiie e 47



3.5. Standartul Prevenirea si Controlul Infectiilor (PCI). ......ccooovviiiiiiie e 48
3.5. Standartul Conducere, Leadership si Directiva (GLD). .....ccccoviieiiiiiiiiiicnecceee 52
3.6. Standartul Managementul Facilitatilor si Siguranta (FMS). .......ccooiiiiiiiiiiicis 54
3.7. Rezultatele acreditarii internationale a institutiei si rolul Departamentului in procesul de
ACTEATTANE. ...t 58
4. VIITORUL INGINERIEI BIOMEDICALE.........ccoiiiiiiiiieee e 62
4.1. Revolutii care au impact asupra ingineriei biomedicale..............ccooveiiiiiiiiiienciesee 62
4.2. Factori contextuali care conduc la schimbarile in sistemele de ingrijire a sanatatii.............. 64
4.3. Lucrul IBM Tn diferite SECLOAIE .........ccveiiriireieiiiireeene s 65
4.4. Evolutia céilor de carierd In IBM ........cccoiiiiiiiii s 66
4.5. Evolutia dispozitivelor medicale MOUEINE. .........cceviireiiiisicese s 67
4.6. Cerinte organizationale $i IT SOTISICALE. ......cccueiriieriiiiiieiieee e 68
4.7. Misiune CritiCa IBM.........uoiiiiiiiiiii ittt bbb 68
4.8. Elemente ale unui sistem ideal, integrat de sanatate si tehnologia informatiei..................... 69
CONGCLUZI ...ttt b bbbt e s e e e bbbt beene s 74
BIBLIOGRAFIE. ... .ottt bbb bbbttt bbb e 78
ANEXE ...t 81



INTRODUCERE

Oamenii primitivi considerau bolile ca fiind ,,vizite”, actele capricioase ale zeilor sau spirite
insultate. Drept urmare, practica medicald era domeniul vrajitoarei doctor si a vraciului. Cu toate
acestea, chiar daca magia a devenit o parte integranta a procesului de vindecare, cultul si arta acestor
primii practicanti nu s-au limitat niciodatd in intregime la supranatural. Acesti indivizi, folosind
instinctele naturale si invatarea din experientd, au dezvoltat o stiintd primitiva bazata asupra legilor
empirice. De exemplu, prin achizitionarea si codificarea anumitor practice fiabile, artele doctorarii
plantelor, fixarea oaselor, chirurgia a avansat. Asa cum oamenii primitivi au Invatat din observatie ca
anumite plante si cerealele erau bune de mancat si puteau fi cultivate, asa au observat vindecatorii si
samanii natura anumitor boli si apoi au transmis experientele lor altor generatii. De la aceste
inceputuri, practica medicinei a devenit parte integrantd a tuturor oamenilor societéti si culturi. Este
interesant de observat soarta unora dintre cei mai de succes dintre acestia timpurii practicieni.
Egiptenii, de exemplu, l-au retinut pe Imhotep, arhitectul prima piramida (3000 i.Hr.), foarte apreciata
de-a lungul secolelor, nu ca constructor de piramida, ci ca medic. Numele lui Imhotep inseamna ,,cel
care vine in pace” pentru ca i-a vizitat pe bolnavi pentru a le oferi ,,somn linistit”. Acest medic
timpuriu si-a practicat arta atit de bine incat a fost zeificat in cultura egipteana ca zeul vindecarii.

Desi arta medicinei are o istorie lungd, evolutia unui sistem tehnologic de ingrijire a sdnatatii
capabil sa ofere o gama largd de diagnostice eficiente si tratamentele terapeutice este un fenomen
relativ nou. De o importantd deosebitd in acest proces evolutiv a fost Infiintarea spitalului modern ca
centru al unui sistem de s@natate sofisticat din punct de vedere tehnologic. Deoarece tehnologia a avut
implicati in multe proiecte medicale. Ca rezultat, disciplina ingineriei biomedicale a aparut ca un
mediu integrator pentru doud profesii dinamice, medicind si inginerie, si a asistat in lupta Impotriva
bolilor prin furnizarea de instrumente (cum ar fi biosenzori, biomateriale, procesarea imaginilor si
inteligenta artificiala) care pot fi utilizate pentru cercetare, diagnosticare si tratament de catre
profesionistii din domeniul sanatatii.

Astfel, inginerii biomedicali servesc ca membri relativ noi ai asistentei medicale, ei sunt
echipa de livrare care cautd solutii noi pentru problemele dificile cu care se confruntd societatea
moderna.

Multe dintre problemele cu care se confrunta profesionistii din domeniul sdnatatii astazi sunt
de o importanta extrema pentru inginer, deoarece implica aspectele fundamentale ale dispozitivului
si analiza sistemelor, aplicarea practici — toate acestea se afla in centrul unor procese care sunt

fundamentale pentru practica ingineriei. Desi ceea ce este inclus in domeniul ingineriei biomedicale
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este considerat de multi a fi destul de clar, multe opinii contradictorii cu privire la domeniul poate fi
urmarit la dezacorduri cu privire la definirea lui. De exemplu, luind Tn considerare termenii inginerie
biomedicala, bioinginerie, inginerie biologica si clinica, care sunt definite in termenul de inginerie
biomedicald pare sa aiba cel mai cuprinzator sens. Inginerii biomedicali aplica principii electrice,
chimice, optice, mecanice si alte principii de inginerie pentru a intelege, modifica sau controla
elementele biologice. Amploarea activitatii inginerilor biomedicali este semnificativa. Inginerii
biomedicali sunt profesionisti. Profesionistii au fost definiti ca un agregat de oameni care 1si gasesc
identitatea Tn impartasirea valorilor si abilitatilor absorbite in timpul unui curs de pregatire intensiva.
In plus, un profesionist este cineva care are valori profesionale interiorizate si este licentiat pe baza
competentei sale tehnice. Profesionistii in general accepta standardele stiintifice in activitatea lor, 1si
limiteaza activitdtile de lucru la domenii in care sunt competenti din punct de vedere tehnic, evita

implicarea emotionala si cultiva obiectivitatea in munca lor.
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