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Rezumat. In domeniul sandtdtii, experienta la nivel mondial demonstreaza ca dispozitivele medicale
reprezintd partea indispensabila a actului medical in procesul de prevenire, diagnosticare corecta §i
tratamentul maladiilor. Scopul lucarii consta in analiza §i evaluarea importantei Managementului
Tehnologiilor Medicale, a standardelor de dotare minima cu dispozitive medicale din Republica
Moldova si din strainatate, pentru a oferi recomandari privind baza tehnica a institutiilor medico-
sanitare §i a imbunatati managementul serviciilor medicale. Obiectivele generale sunt colectarea §i
analiza interpretativa a datelor despre domeniul tehnologiilor medicale colectate, aprecierea
importantei standardelor (protocoalelor) de dotare cu dispozitive medicale existente, evaluarea
situatiei personalului din institutiile medico-sanitare publice (IMSP), aprecierea necesitatii intru
dotarea departamentului de inginerie biomedicala in institutia medicala §i de reforma cadrelor
igineresti din IMSP-uri. Domeniul de cercetare este studiul teoretic al regulamentelor si procedurilor
managementului dispozitivelor medicale. Metodologia acestei cercetari stiinfifice se bazeaza pe
analize, rapoarte publice si date statistice analizate, unificate si prezentate intr-un mod unic.

Cuvinte-cheie: sistem de sanatate, dispozitiv medical, standard, dotare, institutie medicala, inginer
biomedical.

Introducere

La mijlocul secolului al XX-lea, numarul dispozitivelor medicale a crescut pe piata de
desfacere a lumii. Pentru a oferi mai multa sigurantd pacientului, noi reglementari privind domeniul
dispozitivelor medicale si sdnatdtii publice au fost impuse. Au fost introduse cerinte speciale
regionale si statale pentru comercializarea dispozitivelor medicale, iar In preajma anului 1990 are loc
o prima armonizare a spectrului larg existent de reglementari si cerinte nationale si regionale. Cu alte
cuvinte, au fost introduse proceduri de evaluare a conformitatii, cu colaborarea institutiilor si
specialistilor din domeniu din Intreaga lume. Reglementarile si standardele continud sa evolueze si
sa se schimbe odatd cu aparitia noilor tehnologii si in conformitate cu necesitatea continua de
armonizare globala si necesitdtile imperative ale beneficiarilor.

Implementarea corectd a managementului contribuie la imbunatatirea calitatii serviciilor
medicale oferite, la limitarea costurilor si la extinderea accesului la serviciile oferite. In ultima suti
de ani, dependenta sistemului de ingrijire a sanatatii de tehnologia medicala, pentru a furniza
serviciile, a crescut constant. Managementul tehnologiei medicale permite medicilor sd intervina
pentru a trata pacientii intr-un mod cost- eficient si asigura ca sistemele sunt integrate intr-un mod
care imbunatateste rezultatele in sfera de servicii medicale [1].

Experienta globald in domeniul sanatatii demonstreaza cd dispozitivele medicale performante
reprezintd partea indispensabild a actului medical in prevenirea, diagnosticarea corecta si tratamentul
maladiilor. Utilizarea eficientd a acestora presupune, In mod prioritar, sporirea numarului de
investigatii si tratament cost-eficient si calitativ. Dotarea institutiilor medicale cu dispozitive
medicale performante, conform prevederilor din standardele ce au deja dispozitiv medicale o
prioritate la nivel atat institutional si national.

Un impact major asupra calitatii, eficientei si sigurantei serviciilor de sandtate reprezinta
Managementul Tehnologiilor Medicale (MTM). In toate nivelele de prestare a serviciilor medicale,
managementul are cateva directii de dezvoltare, incepand cu institutii medicale dotate cu echipament
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medical performat pana la centre mici de ingrijire medicala primara. Existenta si functionarea unui
astfel de sistem este importanta si necesara, intelegandu-se ca fara facilitati functionale, echipament
medical si medicamente, nu conteaza daca cunostintele, abilitatile si personalul sunt inalt calificate,
oferirea serviciilor nu va fi la nivel inalt [1]. Astfel, {inAnd cont de experienta actuald, constituirea
actului medical este: 50% sunt cunostintele si abilitatile medicului, iar 50% reprezinta aportul
dispozitivului medical [2].

In tarile in curs de dezvoltare din partea de est a Europei si din Asia, sistemul de sinitate
necesitd imbunatatit. Astfel, in multe institutii medicale nu sunt stabilite definitiv sau lipsesc
document(e) de reglementdri tehnice in domeniul activitatilor cu dispozitivelor medicale, protocoale
de activitate specifice institutiei, standarde minime de dotare a sectiilor/departamentelor si finante.
Organele competente deseori pot alege adoptarea standardelor internationale corespunzatoare decat
dezvoltarea standardelor proprii. Oricare ar fi alegerea, aceste standarde trebuie sa fie potrivite si
aplicabile in spital si sa corespunda individual serviciilor medicale prestate [2].

De exemplu, unul din standardele internationale este ca salile de operare sa dispuna de un
sistem de ventilare ce va produce un flux de aer sub presiune negativa (pentru a crea un mediu steril).
In realitate, multe spitale nu dispun de un astfel de sistem de ventilare sau de un sistem cu aer
conditionat. Astfel, standardele internationale sunt uneori impracticabile si necesitd investitii
costisitoare [3-6]. Managementul tehnologiei medicale este esential pentru a se asigura ca
echipamente continud sd functioneze eficient si se vor afla intr-o stare bund, pentru a putea oferi
ingrijire si servicii medicale de calitate populatiei. In plus, intretinerea adecvati a tehnologiei, care
cuprinde mai multe activitati realizate nemijlocit de ingineri biomedicali, este un exemplu de
activitate ce va prelungi durata de viata a echipamentelor - lucru esential pentru furnizarea de servicii
de sanatate bune si limitarea cheltuielilor de resurse suplimentare [8].

Standarde de dotare cu dispozitive medicale a institutiilor medico-sanitare
Un laborator clinic si biologic modern dotat ideal ar trebui sa fie echipat nu numai in
conformitate cu tipurile de cercetari efectuate si standardele stabilite.

Tabelul 1.
Lista echipamentelor medicale de baza, pentru dotarea laboratoarelor
Nr. d/o | Nume | Cantitatea necesari, buc.
Echipament de baza

1. Microscop standard de laborator Cel putin 2 unitati

2. Analizor hematologic Cel putin 1 unitate

3. Analizor de urina Cel putin 1 unitate

4. Dispozitiv pentru determinarea VSH-ului Cel putin 1 unitate

5. ICoagulometru (dispoizitiv pentru parametri de coagulare) 1 unitate

6. Analizor de glucoza Cel putin 1 unitate

7. Dulap cu flux laminar Cel putin 1 unitate

8. Statie de pregétire a probelor de material biologic * Cel putin 1 unitate

9. Analizor de microscopie a sedimentelor urinare * Cel putin 1 unitate

10. Analiza ejaculatului Cel putin 1 unitate

Echipament auxiliar

11. Frigidere de uz casnic Cel putin 1 unitate

12. Iradiatoare bactericide de perete in dependentd de numarul de camere de lucru
13. IArzatoare cu alcool/gaz Cel putin 2 unitati

14. Set de pipete Cel putin 1 unitate

Mobila
15. |M0bi|ier de laborator Iin dependenta de numarul de locuri de munca
Echipamente informatice
16. ‘Computer personal cu imprimanta ‘ Cel putin 1 unitate
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Standardul actualizat de echipamente de laborator de diagnosticare enumera doar tipurile de
echipamente, a caror prezentd este o conditie prealabild. Toate echipamentele, dispozitivele si
instrumentele medicale trebuie sd fie la cel mai inalt nivel tehnic: acest lucru creste eficienta
diagnosticului si, prin urmare, a tratamentului bolilor.

Standarde pentru personalul tehnic din institutiile medicale

In institutiile medico-sanitare publice nationale se atestd o lipsd acuti a specialistilor in
domeniul ingineriei biomedicale, in special capitolul de management si utilizare a dispozitivelor
medicale [4]. Statutul inginerului biomedical este echivalent dupa importanta cu statutul medicului,
promovandu-se la nivel national in contextul standardelor de calitate si cerintelor pentru dispozitivele
medicale. Inginerul biomedical este una din verigile de bazad ale sistemului de management al
dispozitivelor medicale, si ale departamentului de inginerie biomedicala respectiv.

In anul 2022, un studiu de evaluare a cadrelor din istitutiile medico-sanitare publice (IMSP-
urile) din Republica Moldova a fost realizat pe un esantion de 219 intervievati, din pese 30 institutii
medico-sanitare publice.

Clasificarea personalului tehnic din institutii medicale,
conform statului de personal

31% 28%
Inginer biomedical

Inginer tehnician

Tehnician

41%

Figura 1. Clasificarea personalului tehnic din institutii medicale, conform statului de personal
(Republica Moldova).

Inginerii biomedicali intervievati in sondaj au fost 55 persoane, dintre care 51 activeaza in
mun. Chiginau (ce constituie 93% din totalul inginerilor biomedicali intervievati), iar 4 activeaza in
IMSP-urile din localitati (ce constituie 7% din total). Se observa ca cele mai multe resurse umane ca
ingineri biomedicali sunt concentrate in institutiile din capitala, problema fiind localitatile, cu doar 4
ingineri biomedicali. Acelasi lucru se poate observa si in figura de mai jos.

Aici, clasificarea a fost realizatd dupa numarul responsabililor de activitatea cu dispozitive
medicale in 37 spitale din tard (19 spitale raionale, 1 spital de nivel republican, 17 spitale de nivel
municipal). In conformitate cu clasificarea dati, cel mai mare echipi este cea a IMSP Spitalul Clinic
Republican ,,Timofei Mogsneaga” — 22 persoane, urmatd de IMSP Institutul de Medicind Urgenta —
18 persoane, IMSP Institutul Oncologic — 13 persoane, IMSP Institutul Mamei si Copilului — 10
persoane, IMSP Spitalul Clinic Balti — 10 persoane, IMSP Spitalul Clinic Municipal ,,Sfanta Treime”
— 9 persoane, IMSP Institutul de ftiziopneumologie "Chiril Draganiuc™ — 7 persoane, IMSP Institutul
de Neurologie si Neurochirurgie ,,Diomid Gherman™ — 5 persoane.
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Institutiile medico-sanitare publice (IMSP)

Figura 2. Clasificarea personalului medical dupa numarul de responsabili de dispozitive medicale

Este recomandat de identificat cadrele ingineri tehnicieni, tehnicieni, pentru a realiza o
modificare in institutiile medicale si a pregati o strategie de reciclare si transformare in ingineri
biomedicali calificati si instruiti conform sistemului educational superior.

Concluzii

Institutiile medicale sunt inca la Tnceputurile unui management bun al tehnologiilor medicale,
doar o mica parte dintre acestea avand instituit departament de inginerie biomedicala. Departamentul
joacd un rol esential 1n ingrijirea si valorificarea performantelor dispozitivelor medicale —
componentd indispensabild a actului medical. Un sistem de management functional va aduce la
cresterea eficientei, calitatii si sigurantei serviciilor in sectorul sdnatatii si sporirea numarului de
proceduri pentru investigatie, tratament, diagnostic si reabilitare de calitate.

Pentru fortificarea managementului tehnologiilor sinatatii, se pot dezvolta mai multe directii.
Dintre acestea, implementarea unor politici coerente si actuale in cadrul sistemului de sanatate, in
special pentru intretinerea, verificarea si managementului dispozitivelor medicale.

Multumiri
Tin sa multumesc dl Victor Sontea, prof.univ. dr., coordonatorul stiintific din cadrul
Universitatii Tehnice a Moldovei
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