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¢ Qué es el Ultrasonido?
Vibraciones mecanicas que se Vibracin de particulas . ::>
propaganen un medio elasticoen a e e —
frecuenciasuperioresa 20000Hz . E:Le;:;‘;&én
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Seguridad y confiabilidad

¢, Qué tan sequros y confiables son los
servicios realizados con equipo de
ultrasonidanédico? 2

9

4
J SISTEMmA DE
GESTIGN
(SG)

¢, Equipamiento? ¢, Gestion de calidad?
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[FA u.s. Food and Drug Administration Medical & Radiation Emitting Device Recalls

ProductName Recall | Date Posted |Recalling=irm
Class

AcusonAntaresUItrasoundSystenDiagnostidJltrasound 2 Jan12-2011 | Siemens Medical Solutions
system USA, Inc.
SonoSIteTEE, 8 MHz Transducer labeled: "Tee 2 Aug09-2010 | Sonosite, Inc.
Transducer..SonoSitelnc. 21919 30th Drive SE Both...
PVT681MVENdocavitarylransducer used with thaplio 2 Jut13-2010 | Toshiba American Medical
XG andXarioXG Ultrasound Systems. Systems Inc
GEHealthcareVolusonE6, GB/olusonE8, and GE 2 Decl16-2009 |GE Medical Systems, LLC
VolusonE8EXxpertDiagnostidJIitrasoundSystems
PhilipsDiagnostidJlitrasoundSystemModel HDI14000. 2 Dec31-2008 [ Philips Medical Systems
ProductlabeledHDI400QUItrasoundSystemDis..
Convex Array Transducer used witiKBJItrasound 2 May-09-2006 |B & K Medical Systems, Inc.
Scanners Model number: 8667

Delafio 2003 a 2011:111 records meeting your search criteria returnéttoduct: ultrasound. CGonsultarealizadeel 27-enerc-2011.Fuente
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm?start_search=41&event_id=&productdescriptiontxt=ultrasowed&assificationty
petext=&recallnumber=&postdatefrom=&postdateto=&productshortreasontxt=&firmlegalnam=&pagenum=10&sortcolumn=cdd
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Reason for recall # of Devices
A Software safety guard measures on the device malfunctioned to prevent the 452

temperature from going over its limits when the device is used.
AThe system has a software defect that affects the display of Estimated Fetal \W¢ 1902 &
(EFW) Growth Percentile result values. 4279

AWnhen using the combination of 2DRI and PW with a steered Doppler angle, the 715
displayed velocity scale is incorrect. The consequence can be an underestimatio
flow v

Almages acquired using tlendo-cavitarytransducer PV-681MV and crossectional 27
Images created from these volume images are reversed

A Device may fail to administer therapy during use 510
ADue to a problem with calibration, the device can produce up to 50% elevated 28

acoustic output and up to 2 degrees higher surface temperature

Gonsultarealizadeel 27-enero-2011.Fuente
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm?start_search=41&event_id=&productdescriptiontxt=ultrasoued&assificationt
ypetext=&recallnumber=&postdatefrom=&postdateto=&productshortreasontxt=&firmlegalnam=&pagenum=210&sortcolumn=cdd
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Infraestructura nacional

No se tienenidentificadodaboratoriossecundariosacreditadogpararealizara calibracion
deequipodeultrasonidanedico

e
A cai

¢, Qué servicio se le
realiza a mi equipo?

¢, Calibracion?

=
O
=

¢Verificacior
¢Ajuste?
Mantenimiento?

¢,0tro?

cTrazabilidad metrolégica?
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Patrones de Referencia
para ultrasonido médico

Unidades de
Ultrasonografia

Parametra medir:
tamanade reflectores

Equipo deerapia fisicgor ultrasonido Equipo de diagnéstiaopplerpor ultrasonido

Lagoratorio pe ULTRASONIDO
VEDIIONDE POTENCIA LLTRASONEA

mmmmmmmmmmmmmmmmm

0.000 w = —
ﬁ ) Indicador ON-OFF por encalin_Tempo
. , o EEl o
Medidor de potencia l ; : Parametra medir:
ultrasoénica Parametra medir: ; L
velocidaddelfluido

potencia ultrasonica
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Motivacion para realizar este proyecto de ultrasonido

1. Sumaresfuerzoscon las institucionesde salud del estado,
universidades y centros de investigacion en acciones
puntuales que permitan impulsar mejoras en los servicios
meédicospor ultrasonidg tanto en entidadespublicascomo
privadas

2. Promover las ventajas que surgen, tanto para el medico
comoparael paciente,al utilizar equiposde ultrasonidocuya
medicionu operacionpuedereferirse a patronesnacionales
de medida

3. ldentificarotrasareasde oportunidadparala Metrologiay su
aplicacioren losprocesosdel cuidadode la salud

® 2
E'.“‘ ’Cg, 5?.1‘ ) g¢ UNIVERSIDAD DEL
38y, (r Wy, | SEcReTARiA DI F 2 VAI.LE DE MEXICO
S, A Pt DE SALUD ok Laureate Internationa | Universities
. e
* z 2 Campus Querétaro

e Estatal
CONACYT CONOTEQ  oiffho ~ Lewooee I MSS =

QUERETARO




Ultrasonido Médico y Metrologia

GoBiERNO

* Foro de Analisis y Discusion de Resultados ry

CCCCCC METROL@G'A Proyecto CONACYT FOMIX QRO  -2008 -C03-107938
OAseguramiento metrol-gico en | os diagn-sticos y terapias m®dicas p

Obijetivo general

Contribuiren el aseguramientale la confiablidadde mediciony operacion
del equipo utilizado en los serviciosmeédicosde diagndsticoy terapia por
ultrasonidoen el Estadode Querétara

Alcance

Unidades médicas publicas y privadas, que cuenten con equipo de
ultrasonidoen lasareasde:

- Ginecoobstetriciay radiologia
- Rehabilitacionterapiafisicay medicinadeportiva
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San Luis Potosi

Pinal

Guanajuato de Amoles

Diagnostico

Hidalgo
Michoacan de <
Ocampo ) Estado de México
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ETAPAS del proyecto desarrolladas en los ultimos 18 meses

- Etapal. Identificacion de la infraestructura disponible en el Estado para
ultrasonido medico.

-Etapa Il. Trabajode campoen unidadesmédicasen el marcode un Primer
EstudioQueretanode Metrologiaen UltrasonidoMeédico, paradiagnostico
y terapia

-Etapa Ill. Validacionde procedimientos de calibracion de equipo de
ultrasonido médico en laboratorio y desarrollo de estrategias de
aseguramientanetrologica
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ETAPA | Infraestructura disponible en el Estado de Querétaro para ultrasonido médico

Cantidad de participantes en las mediciones de campo:
a) 114 unidades médicas, y
b) 198 equipos de ultrasonido (ultrasonografia y terapia)

70

@ Sector Publico
B Sector Privado

60

a1
o o o o
| | | |

NumerQde entidades

o
|

UM Eqg. Diagndstico Eqg. Terapia
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ETAPAIl  MEDICIONES DE CAMPO
EQUIPOS DE ULTRASONOGRAFIA DIAGNOSTICA

Cada participante midié el tamafo y
profundidad de un conjunto de
reflectores predefinidos del mismo
patron de referencia (fantoma).

Particularmente,
a) Reflectores anecoicos,

b) Zona muerta

c) Exactitud vertical y horizontal

d) Resolucion

e) Profundidad de deteccion
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ETAPAIl  MEDICIONES DE CAMPO
EQUIPOS DE TERAPIA

mels_ujUmeo
Equipo _
’ - L] -
ultrasonico o iw- j
deterapia = i '
Transductor = |- L

e ﬁ....-;._, e o e e e e e
F PRITENCIA 10 EAPCA

o o o :-‘"J—'J“
] 0.000 w
=T e

- F &
S - _
Potencia ultrasdnica

Balanzadefuerza de
radiacion

comparar

Limites permisibles

norma de referencia: IEC 61689

Elestudiode campoconsistioen medir la potenciaultrasdnicaemitida por cadaequipo
en cuatrovaloresnominales

1W, 5W, elcorrespondiente al.5W/cm? y potencia maxima.

Campus Querétaro
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CONCLUSIONES

V Sehaintegradounabasede datosque compila,de manerageneral,cercadel 50%de la
infraestructuraestatal disponiblepara la prestacionde diagndsticosy terapia meédicas
por ultrasonidoen Querétara

V 100% de los equiposde ultrasonido utilizados,tanto en unidadesmeédicasdel sector
publico comodel sectorprivado,sonimportados

V la correctaoperacionde los equiposprevalececomoun acto de feX no seidentificoel
uso de patronesde medidacomo parte del procesode mantenimiento,verificaciono
calibraciondel equipo.
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CONCLUSIONES

V Propiamente todos los hospitalesy unidades médicas del IMSS,ISSSTESESEQ
1. VSEBIFgue cuentan con equipo de ultrasonido participaron en el trabajo de
camporealizado

V 100% de los médicos participantesno habian participado en un estudio de campo
similar La utilizacion de patrones de medicion les permitid percatarse de las
capacidadesle operaciony limitacionesasociadasl equipo.

V El presente proyecto recibidé una excelentecolaboracionpor parte de las principales
organizacionegsle saludy susrespectivosdirectivos,asicomo del personalmédicoa
cargodel equipo.
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CONCLUSIONES

V Hubo equiposde ultrasonografiadiagnosticaqgue puedentener dificultad o no son
capaces de detectar quistes o lesiones anecoicas relativamente pequefias y
profundas

V Para el caso de terapia fisica, particularmente a 1 W/cm2, hubo equipos con
desviacionesnasgrandesa lo esperadg lo cual eventualmentepuede comprometer
la efectividaddel tratamiento terapéuticocon ultrasonida

V Fuegrato concluirque los establecimientosle saluddel Estadode Querétaro,tanto
publicoscomo privados,en general,cuentancon excelentepersonalmedicoy buena
infraestructuraparaterapiafisicay ultrasonografiadiagnostica
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iGracias por su atencion!

El apoyo brindado por CONACYT, Gobierno del Estado de Querétaro-CONCYTEQ, SESEQ-Ensefanza
y CRIQ-DIF es ampliamente reconocido.

La colaboraciéon de la comunidad médica del estado de Querétaro (Secretaria de Salud, IMSS, ISSSTE,
SEDIF, Colegio Médico de Querétaro, hospitales y laboratorios privados) fue clave en el éxito de este
proyecto.

La participacion de estudiantes y académicos de la UAQ, UPQ, ITQ, UVM, UTTT e ITESI ciertamente es
apreciada.

Campus Querétaro
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