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¿Qué es el Ultrasonido?

Vibraciones mecánicas que se
propaganen un medio elásticoen
frecuenciassuperioresa 20000Hz.
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Seguridad y confiabilidad

¿Qué tan seguros y confiables son los

servicios realizados con equipo de

ultrasonidomédico?

¿Equipamiento?

 
 

¿Personal?

¿Gestión de calidad?
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ProductName Recall
Class

Date Posted RecallingFirm

AcusonAntares UltrasoundSystemDiagnosticUltrasound
system

2 Jan-12-2011 Siemens Medical Solutions
USA, Inc. 

SonoSiteTEE, 8-3 MHz Transducer labeled: "Tee 
Transducer... SonoSite, Inc. 21919 30th Drive SE Both...

2 Aug-09-2010 Sonosite, Inc. 

PVT-681MV EndocavitaryTransducer used with the Aplio
XG and XarioXG Ultrasound Systems.

2 Jul-13-2010 Toshiba American Medical
Systems Inc

GE HealthcareVolusonE6, GE VolusonE8, and GE 
VolusonE8 ExpertDiagnosticUltrasoundSystems

2 Dec-16-2009 GE Medical Systems, LLC 

Philips DiagnosticUltrasoundSystem, Model HDI4000. 
ProductlabeledHDI4000 UltrasoundSystem, Dis...

2 Dec-31-2008 Philips Medical Systems

Convex Array Transducer used with B-K Ultrasound 
Scanners Model number: 8667

2 May-09-2006 B & K Medical Systems, Inc. 

Del año2003 a 2011:111 records meeting your search criteria returned- Product: ultrasound.     Consultarealizadael 27-enero-2011. Fuente:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm?start_search=41&event_id=&productdescriptiontxt=ultrasound&centerclassificationty
petext=&recallnumber=&postdatefrom=&postdateto=&productshortreasontxt=&firmlegalnam=&pagenum=10&sortcolumn=cdd

Medical & Radiation Emitting Device Recalls

http://www.fda.gov/default.htm
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Reason for recall # of Devices

ÅSoftware safety guard measures on the device malfunctioned to prevent the 
temperature from going over its limits when the device is used. 

452

ÅThe system has a software defect that affects the display of Estimated Fetal Weight 
(EFW) Growth Percentile result values. 

1902 &
4279

ÅWhen using the combination of 2D-CRI and PW with a steered Doppler angle, the 
displayed velocity scale is incorrect. The consequence can be an underestimation of 
flow v 

715

ÅImages acquired using the endo-cavitarytransducer PVT-681MV and cross-sectional 
images created from these volume images are reversed 

27

ÅDevice may fail to administer therapy during use 510

ÅDue to a problem with calibration, the device can produce up to 50% elevated 
acoustic output and up to 2 degrees higher surface temperature 

28

Medical & Radiation Emitting Device Recalls

Consultarealizadael 27-enero-2011. Fuente:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm?start_search=41&event_id=&productdescriptiontxt=ultrasound&centerclassificationt
ypetext=&recallnumber=&postdatefrom=&postdateto=&productshortreasontxt=&firmlegalnam=&pagenum=10&sortcolumn=cdd

http://www.fda.gov/default.htm
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Nose tienenidentificadoslaboratoriossecundariosacreditadospararealizarla calibración

deequipodeultrasonidomédico

¿Trazabilidad metrológica?

¿Calibración?

¿Verificación?

¿Ajuste?

¿Mantenimiento?

¿Qué servicio se le 

realiza a mi equipo?

¿Otro?

Infraestructura nacional
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Patrones de Referencia 
para ultrasonido médico Unidades de 

Ultrasonografía

Equipo de diagnóstico dopplerpor ultrasonido

Parámetro a medir: 

velocidad del fluido

Parámetro a medir:

tamaño de reflectores

Equipo de terapia física por ultrasonido

Parámetro a medir: 

potencia ultrasónica

Medidor de potencia 
ultrasónica
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Motivación para realizar este proyecto de ultrasonido

1. Sumaresfuerzoscon las institucionesde salud del estado,
universidades y centros de investigación en acciones
puntuales que permitan impulsar mejoras en los servicios
médicospor ultrasonido; tanto en entidadespúblicascomo
privadas.

2. Promover las ventajas que surgen, tanto para el médico
comoparael paciente,al utilizarequiposde ultrasonidocuya
mediciónu operaciónpuedereferirsea patronesnacionales
demedida.

3. Identificarotrasáreasde oportunidadparala Metrologíay su
aplicaciónen losprocesosdel cuidadode la salud.
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Objetivo general
Contribuiren el aseguramientode la confiablidadde medicióny operación
del equipo utilizado en los serviciosmédicosde diagnósticoy terapia por
ultrasonidoenel EstadodeQuerétaro.

Alcance

Unidades médicas públicas y privadas, que cuenten con equipo de

ultrasonidoen lasáreasde:

- Gineco-obstetriciay radiología.

- Rehabilitación,terapiafísicay medicinadeportiva.
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Terapia física Diagnóstico
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ETAPAS del proyecto desarrolladas en los últimos 18 meses

- Etapa I.  Identificación de la infraestructura disponible en el Estado para 

ultrasonido médico.

-Etapa II. Trabajode campoen unidadesmédicasen el marcode un Primer

EstudioQueretanode Metrologíaen UltrasonidoMédico,paradiagnóstico

y terapia.

-Etapa III. Validación de procedimientos de calibración de equipo de

ultrasonido médico en laboratorio y desarrollo de estrategias de

aseguramientometrológico.
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Cantidad de participantes en las mediciones de campo:
a) 114 unidades médicas, y 
b)  198 equipos de ultrasonido (ultrasonografía y terapia)
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Cada participante midió el tamaño y

profundidad de un conjunto de

reflectores predefinidos del mismo

patrón de referencia (fantoma).

Particularmente,

a) Reflectores anecoicos,

b) Zona muerta

c) Exactitud vertical y horizontal

d) Resolución

e) Profundidad de detección
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Elestudiode campoconsistióen medir la potenciaultrasónicaemitida por cadaequipo
encuatrovaloresnominales:

1 W, 5 W, el correspondiente a 1.5 W/cm2, y potencia máxima.

norma de referencia: IEC 61689 
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ETAPA  III   Procedimientos de calibración para equipo de ultrasonido médico 
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CONCLUSIONES 

VSehaintegradounabasededatosquecompila,de manerageneral,cercadel 50%de la
infraestructuraestataldisponiblepara la prestaciónde diagnósticosy terapia médicas
por ultrasonidoen Querétaro.

V100% de los equiposde ultrasonidoutilizados,tanto en unidadesmédicasdel sector
público comodel sectorprivado,sonimportados.

Vla correctaoperaciónde losequiposprevalececomoun actode feΧno seidentificóel
usode patronesde medidacomoparte del procesode mantenimiento,verificacióno
calibracióndel equipo.
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VPropiamente todos los hospitales y unidades médicas del IMSS,ISSSTE,SESEQy
¦.wΩǎ/SEDIFque cuentan con equipo de ultrasonido participaron en el trabajo de
camporealizado.

V100% de los médicosparticipantesno habían participado en un estudio de campo
similar. La utilización de patrones de medición les permitió percatarse de las
capacidadesde operacióny limitacionesasociadasal equipo.

VEl presenteproyecto recibió una excelentecolaboraciónpor parte de las principales
organizacionesde saludy susrespectivosdirectivos,asícomo del personalmédicoa
cargodel equipo.

CONCLUSIONES 
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VHubo equiposde ultrasonografíadiagnósticaque pueden tener dificultad o no son
capaces de detectar quistes o lesiones anecoicas relativamente pequeñas y
profundas.

V Para el caso de terapia física, particularmente a 1 W/cm2, hubo equipos con
desviacionesmásgrandesa lo esperado; lo cualeventualmentepuedecomprometer
la efectividaddel tratamientoterapéuticoconultrasonido.

VFuegrato concluirque los establecimientosde saluddel Estadode Querétaro,tanto
públicoscomoprivados,en general,cuentancon excelentepersonalmédicoy buena
infraestructuraparaterapiafísicay ultrasonografíadiagnóstica.

CONCLUSIONES 
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¡Gracias por su atención!

El apoyo brindado por CONACYT, Gobierno del Estado de Querétaro-CONCYTEQ, SESEQ-Enseñanza 

y CRIQ-DIF es ampliamente reconocido. 

La colaboración de la comunidad médica del estado de Querétaro (Secretaría de Salud, IMSS, ISSSTE, 

SEDIF, Colegio Médico de Querétaro, hospitales y laboratorios privados) fue clave en el éxito de este 

proyecto.

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

apreciada.


