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GLOSARIO

FORMATO: Forma, tamafio y modo de presentacion de una cosa, especialmente
de un libro o publicacion semejante

GESTION: Conjunto de operaciones que se realizan para dirigir y administrar un
negocio o0 una empresa.

INGENIERIA BIOMEDICA: Resultado de la aplicaciéon de los principios y técnicas
de la ingenieria al campo de la medicina.

INVIMA: Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
ISO: Organizacion internacional de estandares.

IPS: Institucion prestadora de salud.

OPS: Organizacion panamericana de la salud.

SGSSS: Sistema General de Seguridad Social en Salud.

SOGCS: Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud.
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RESUMEN

TITULO: DISENO DE UNA HERRAMIENTA PARA LA GESTION DE LA TECNOLOGIA
BIOMEkDICA EN INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD DE PRIMER
NIVEL

AUTOR: BERDUGO DELGADO, Deisy Nayive y CASTELLANOS SANDOVAL, Nidia”

PALABRAS CLAVES: Ruta Critica, Gestién, Tecnologia Biomédica, IPS.

CONTENIDO:

El sistema de salud moderno confia en los equipos biomédicos para brindar procedimientos de
prevencion, diagnostico y tratamiento de enfermedades, los cuales prometen mayor calidad y
mejor servicio a los pacientes. La falta de una correcta gestion en la tecnologia dada su
complejidad y diversidad, se convierte tan solo en fuente de gastos para la mayoria de instituciones
de salud, dejando al departamento de Ingenieria Biomédica ajeno a las demas areas de la
institucion de salud, conllevando a una baja en mejoras e innovacién tecnoldgica, capacitacion del
personal de salud y desarrollo de politicas que disminuyan los eventos adversos.

El presente proyecto tiene como objetivo principal disefiar una Herramienta que facilite la gestion
de la Tecnologia Biomédica en IPS de primer nivel y permita hacer seguimiento permanente al
cumplimiento de los requisitos exigidos por el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en
Salud , tomando como punto de referencia la Resoluciéon 2003 de 2014.

Se aplic6 un instrumento para el diagndstico del &rea de mantenimiento de equipo biomédico en el
Hospital San Juan de Girén, para identificar los problemas mas comunes en esa area,
posteriormente se disefid la ruta critica como herramienta para la gestién de Tecnologia Biomédica
y se disefié también una lista de chequeo para verificar el cumplimiento en tres instituciones
prestadoras de salud de primer nivel de atencion, con la que se pudo comprobar las falencias que
existian en dichas instituciones en los pasos planteados en la ruta critica.

" Proyecto de Grado
" Facultad de Salud, Escuela de Medicina, Director Jorge Luis Ardila Ballesteros
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ABSTRACT

TITLE: DESIGN OF AN INSTRUMENT FOR MANAGEMENT BIOMEDICAL
TECHNOLOGY PROVIDERS IN INSTITUTIONS OF HEALTH SERVICES FIRST
CLASS

AUTHOR: BERDUGO DELGADO, Deisy Nayive y CASTELLANOS SANDOVAL, Nidia”

KEY WORDS: Critical Path, Management, Biomedical Technology, IPS.

CONTENT:

The modern health system relies on biomedical equipment to provide procedures for the
prevention, diagnosis and treatment of diseases, which promise higher quality and better service to
patients. Lack of proper management in technology given its complexity and diversity, becomes
only a source of expenditure for most health institutions, leaving the department Biomedical
Engineering oblivious to other areas of the health institution, leading to low in improvements and
technological innovation, staff training and development of health policies that reduce adverse
events.

This project's main objective is to design a tool that facilitates the management of Biomedical
Technology in IPS first level and let people permanently monitor compliance with the requirements
of the Mandatory System for Quality Assurance in Health, taking as reference Resolution 2003 of
2014.

A diagnostic tool in the maintenance area of biomedical equipment at the Hospital San Juan de
Girén was applied to identify the most common problems in that area, then the critical path was
designed as a tool for managing Biomedical Technology and is also designed a checklist for
compliance in three institutions providing primary health care, with which it was found the flaws that
existed in these institutions in the steps outlined in the critical path.

" Draft Grade
" Faculty of Health, School of Medicine, Director Jorge Luis Ardila Ballesteros
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INTRODUCCION

El sistema de salud moderno confia en los dispositivos y equipos biomédicos para
brindar procedimientos de prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades,
los cuales prometen mayor calidad y mejor servicio a los pacientes. Sin embargo,
la falta de una capacitacibn adecuada y constante al personal médico en el
manejo de la tecnologia biomédica, causa demoras en la atencion, introduce
posibles errores en los resultados y genera dafios en el equipo a largo plazo,
ademas la adquisicion de equipos de alta complejidad en algunas Instituciones
Prestadoras de Servicio (IPS) que no cuentan con la especialidad, genera asi un

uso deficiente de los recursos.

La falta de una correcta gestion de dicha tecnologia dada su complejidad y
diversidad, se convierte tan solo en fuente de egresos para la mayoria de dichas
instituciones de salud en la regién y debido a esta subvaloracién de la gestién de
la tecnologia biomédica, no poseen un departamento de mantenimiento 0 si lo
poseen, éste tan solo se encarga principalmente de la solucion de problemas de
planta fisica y de reparaciones menores del equipamiento biomédico, dejando de
lado la correlacion con los demas departamentos de la institucion de salud,
conllevando a una bajo planteamiento y desarrollo de proyectos de mejoras e
innovacion tecnologica, adquisicion de nuevas tecnologia, capacitacion de todo el
personal de salud y desarrollo de politicas que conlleven a la disminucién de

eventos adversos.

Diversos estudios realizados en otros paises de Latinoamérica® han demostrado

qgue la aplicacion de modelos de gestion tecnoldgica ajustados a las necesidades

! RODRIGUEZ DENIS, Ernesto. La Habana, Cuba: Instituto Superior Politécnico José Antonio
Echavarria, 2003

19



del sector, contribuyen con el mejoramiento tanto de la relacién costo- beneficio

como de la calidad y cobertura de los servicios.
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1. DIAGNOSTICO

1.1 DESCRIPCION DEL PROBLEMA

Teniendo en cuenta que para la habilitacion de normas establecidas por la
Resolucién 2003 del 2014, se exige aplicar una autoevaluacién de los diferentes
estandares, segun el nivel de complejidad de la institucién, dentro de los cuales se
encuentra el estandar de gestion tecnologica, que no es cumplido por la mayoria
de las IPS, o dicha gestion esta enfocada solamente al departamento de
mantenimiento, sin realizar una adecuada interrelacion con las demas
dependencias, lo que ha generado un menor aprovechamiento de la tecnologia y

un aumento del riesgo en la seguridad del paciente.

Asi mismo los problemas principales que presentan las IPS en lo referente a
tecnologia, corresponden a la carencia de protocolos documentados del
mantenimiento y calibracion de equipo biomédico y de protocolos de compra,
dada de baja de los equipos, lo que conlleva a la pérdida de capital por el

creciente numero de equipos fuera de servicio.

Por otra parte, la inclusion de tecnologia no adecuada, ademas de la
infraestructura deficiente para el correcto funcionamiento de la misma, muestra la
falta de integracion a la hora de plantear los estudios de conveniencia y

oportunidad.

Adicionado a lo anterior, se encuentra que la falta de capacitacion del personal
técnico encargado del mantenimiento y el personal médico facultado para el uso
de los equipos, genera demoras y complicaciones, e introduce posibles errores en

los resultados y la atencion de los pacientes.
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La Resolucién 4816 de 2008 plantea el Programa Nacional de Tecnovigilancia,
donde exige el cumplimiento del mismo en todas las IPS a nivel nacional, sin

embargo, solo algunas instituciones de alto nivel de complejidad lo ha adoptado.

1.2 PREGUNTA PROBLEMA

¢, Como optimizar la gestién de tecnologica biomédica en las IPS de primer nivel de
atencion, contribuyendo asi a mejorar la calidad y garantizar la seguridad del

paciente en la prestacion de los servicios de salud?

1.3 ALCANCE DEL PROYECTO

Se pretende realizar una herramienta para la Gestién de la Tecnologia Biomédica
en IPS de primer nivel, que brinden un apoyo al proceso de atencion en salud,
teniendo en cuenta la adquisicibn de nueva tecnologia, la gestion del
mantenimiento, del riesgo, de la capacitacion del personal técnico y médico en el
manejo de la tecnologia y el aseguramiento de la calidad, que les permita a los
gerentes y diferentes jefes de area realizar una Optima mision tecnoldgica,
mejorando la relacion costo—beneficio, integrando todas las areas vy
departamentos que se involucren directa o indirectamente con el manejo,

funcionamiento y mantenimiento de los equipos biomédicos

1.4 OBJETIVOS

1.4.1 General.

Disefiar una herramienta que facilite la Gestion de la Tecnologia Biomédica en
IPS de primer nivel y permita hacer seguimiento permanente al cumplimiento de
los requisitos exigidos por el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en
Salud (SOGCS).
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1.4.2 Especificos

- Identificar y revisar la legislacion colombiana que aplica a la gestion tecnolégica
en instituciones prestadoras de servicios de salud para determinar los elementos
de una correcta gestion, vigilancia y control en instituciones prestadoras de salud
de | nivel de complejidad, de la red publica de servicios de Santander.

- Disefar un modelo de gestion dirigido a los gerentes y equipo directivo de las
IPS de | nivel de complejidad de la red publica de servicios de Santander, para
que facilite las actividades de planificacion, direccion, ejecucion, seguimiento y
control de la tecnologia biomédica en su institucion desde la adquisicion hasta la

disposicion final.

- Disefar mecanismos de verificacion, que permitan identificar e implementar
acciones de mejora a los procesos y procedimientos en la gestion de la tecnologia
biomédica, acorde a los estandares de habilitacion de la Resolucién 2003 de 2014
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2. MARCO TEORICO

2.1 ATENCION EN SALUD

La atencién en Salud se define como “el conjunto de servicios que se prestan al
usuario en el marco de los procesos propios del aseguramiento, asi como de las
actividades, procedimientos e intervenciones asistenciales en las fases de
promocién y prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacidn que se prestan a

toda la poblacién”.

De esta forma el cuidado de la salud de los colombianos se concibe como un
esfuerzo articulado, en el cual concurren el sector salud, los usuarios de los
servicios y diversos sectores productivos del pais; en este esquema los
aseguradores privados y publicos compiten entre si y ofrecen a toda la poblacion,

un paguete preestablecido de servicios de salud.

Sin embargo la atencién en salud no es solamente el actuar individual de los
profesionales de la salud, sino un conjunto de acciones sisteméticas donde
interactian equipos de salud multidisciplinarios, que mediante un esfuerzo
continuo identifican las necesidades y expectativas de las partes interesadas,
haciendo uso de la gestion clinica y gestion tecnologica adecuada, ambientes
fisicos 6ptimos y procesos administrativos oportunos, que permiten minimizar el
riesgo presente en la atencién en salud, garantizando asi la seguridad del

paciente.

> COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Decreto 1011 (3, Abril, 2006). Art. 2. por
el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del
Sistema General de Seguridad Social en Salud. Bogota: Diario Oficial 46230 de abril 03 de 2006
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2.2 CALIDAD DE LA ATENCION EN SALUD

Segun el fundador del estudio de la calidad en el cuidado de la salud, Avedis
Donabedian, (1984) define la calidad como los logros de los mayores beneficios
posibles de la atencibn médica, con los menores riesgos para el paciente. Sefiala
gue esta puede interpretarse en dos dimensiones interrelacionadas e
interdependientes: la técnica y la interpersonal. La atencidn técnica se refiere a la
aplicacion de la ciencia y la tecnologia médica de una manera que rinda un
méaximo de beneficio para la salud, sin aumentar con ello sus riesgos. La atencién
interpersonal mide el grado de apego en valores, normas, expectativas vy

aspiraciones de los pacientes®.

Posteriormente el concepto de calidad fue planteado por Berwick, para quien la
empresa tiene unos costos y unos beneficios, los cuales deben tener un equilibrio,
ademas de evitar que los fallos y defectos que se encuentren puedan provocar
aumento en los costos, la prevencion y la evaluacion de la calidad;
constantemente advierte sobre costos y gastos inoficiosos, la libertad para la
eleccion. Berwick afirma que “la mejora continua en las instituciones pretende que
la calidad sea una satisfaccién y a su vez se relacione con la disminucién de los
costos al permitirse la excelencia del personal y el manejo correcto y necesario de

los insumos y elementos de utilizacion™®.

Por otra parte Ruelas, “considera que la calidad tiene como importancia conocer

las percepciones de los usuarios sobre necesidades, expectativas y sobre su

® DONABEDIAN, Avedis. En: TORRES, Maritza. Modelo de la calidad de la atencién medica de
Avedis Donabedian. (online). Venezuela. (citado 29 de octubre de 2011). INFOCALSER:
Investigacion en Calidad del Servicio, Informacion y Productividad. Disponible en internet:
http://infocalser.blogspot.com/2011/10/modelo-de-calidad-de-la-atencion-medica.html

* BERWICK. En: LAVERDE SANCHEZ, Martha L. y otros. Evolucién de la calidad de la salud en
Colombia. Revista de Gestion, Salud y Trabajo. N° 6 Enero-Marzo de 2013.p. 9
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satisfaccion, haciendo esto la Unica manera de constituir una participacién de los
usuarios o de la poblacion en general permitiendo, que el mejoramiento de la
calidad de los servicios sea del mas alto nivel mediante compromisos concretos de

los directivos de las unidades médicas”®.

Segun las definiciones anteriores el concepto de calidad, ha venido evolucionando
de acuerdo a las épocas y sociedades, sin embargo aun conserva teorias antiguas

que complementan y contribuyen al mejoramiento continuo de la misma.

El concepto de calidad, aplicado a los servicios de salud, se ha incorporado en
Colombia en los ultimos afios. No obstante, esto no quiere decir que a lo largo de
la historia no se haya buscado continuamente la excelencia en la atencion en
salud. Pero la adaptacién de los diferentes protocolos del sector industrial al sector
de los servicios de salud, se ha dado de forma paulatina a través de los afios, con
la aplicacion de leyes y decretos, que buscan producir actos de calidad y que

estos sean percibidos por los usuarios.

La reforma del sector de la salud en la década de los noventa mediante la Ley
100 de 1993 creo el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), el
cual contemplé la calidad como un atributo fundamental de la atencion integral en

salud que se le brinda a la poblacion.

Posteriormente si bien existen algunas referencias legales que tenian que ver con
calidad, como el Decreto 1917 de 1994, formalmente el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad solo aparecio con el Decreto 2174 de 1996, el cual definié la

atencioén en salud, refiriéndose tanto a los servicios propios del aseguramiento y

> RUELAS. En: LAVERDE SANCHEZ, Martha L. y otros. Evolucién de la calidad de la salud en
Colombia. Revista de Gestion, Salud y Trabajo. N° 6 Enero-Marzo de 2013.p. 9
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administracion de recursos, que desarrollan las entidades promotoras de salud
como a la prestacion de servicios de salud en todas sus fases. Posteriormente el
Decreto 2309 de 2002 plantea los preceptos basicos de cada uno de los
componentes desarrollados en dicho proyecto y retoma algunos conceptos
planteados por el decreto antecesor, pero deja a su vez algunos temas de
trascendencia por fuera, como es el caso del sistema de evaluacion de tecnologia

biomédica.

Finalmente el Decreto 1011 de 2006 define la Calidad de la Atencion en Salud
como “la provision de servicios de salud a los usuarios individuales y colectivos de
manera accesible y equitativa, a través de un nivel profesional 6ptimo, teniendo en
cuenta el balance entre beneficios, riesgos y costos, con el propésito de lograr la

adhesion y satisfaccion de dichos usuarios™®.

2.3 SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE LA CALIDAD DE LA
ATENCION EN SALUD (SOGCS)

El Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la Atencion en Salud
(SOGCYS), fue creado para mantener y mejorar la calidad de los servicios de salud
en el pais. Se define como “el conjunto de instituciones, normas, requisitos,
mecanismos Yy procesos, deliberados y sistematicos, que desarrolla el sector salud

para generar, mantener y mejorar la calidad de los servicios de salud en el pais”’.

Para la evaluacion y mejoramiento de la calidad de la atencion de salud, el

SOGCS, cuenta con las siguientes caracteristicas®:

® COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Decreto 1011 (3, Abril, 2006). Op. cit..
Art. 2

" Ibid...

% |bid... Art.3°
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1. Accesibilidad: Es la posibilidad con la que cuentan los usuarios de
poder utilizar los servicios de salud garantizados por el sistema de
seguridad social.

2. Oportunidad: Es la posibilidad que se le brinda al usuario de obtener a
tiempo los servicios que requiere, sin poner en riesgo su salud o su
vida. Esta caracteristica se ve afectada por la oferta de los servicios y
la demanda que haya en la institucion.

3. Seguridad: Es la ausencia de lesiones o dafos en los pacientes. Con
esto se busca minimizar la posibilidad de que los pacientes sufran
eventos adversos mientras son atendidos o0 mitigar sus
consecuencias; por lo que se deben implementar procesos,
instrumentos y metodologias.

4. Pertinencia: Es el grado de obtencion de los servicios requeridos por
los usuarios.

5. Continuidad: Es el grado en el cual los usuarios reciben las
intervenciones que necesitan.

Adicional a esto se debe tener en cuenta que la calidad en la atencién en salud se
logra con la orientacién e integracién de esfuerzos, que lleven a la promocion de
actividades que ayuden a cumplir los estandares minimos y los obligatorios para la
prestacion de servicios de salud. Posteriormente es importante ejecutar procesos
de atencién con estandares de calidad e indicadores previamente definidos, que
permitan medir el desempefio, analizarlo e identificar las brechas entre lo
observado y lo esperado; para asi poder enfrentar los problemas y apuntar hacia

el mejoramiento continuo.

El SOGCS establece cuatro componentes para los prestadores de servicios de
salud y entidades administradoras, los cuales son: El Sistema Unico de
Habilitacion; la Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion en
Salud; el Sistema Unico de Acreditacion y el Sistema de Informacion para la
Calidad.

La Habilitacion, consiste en una evaluacion externa de caracter gubernamental vy

obligatoria, donde se establece, registra, verifica y controla el cumplimiento de las

28



condiciones basicas de capacidad tecnolégica y cientifica, de suficiencia
patrimonial y financiera y de capacidad técnico administrativa, las cuales buscan
garantizar la seguridad, manejo del riesgo y dignidad para los usuarios, sin estas

condiciones no se pueden ofrecer ni contratar servicios de salud.

La Auditoria para el mejoramiento de la calidad, es una herramienta béasica de
evaluacion interna, continua y sistematica del cumplimiento de estandares de
calidad complementarios a los que se determinan como basicos en el Sistema
Unico de Habilitacion. Los procesos de auditoria son obligatorios para las
direcciones departamentales, distritales y municipales de salud, cuando actuan
como aseguradoras, ademas para las instituciones prestadoras de servicios de
salud, las entidades promotoras de salud del régimen contributivo y subsidiado,

las entidades adaptadas y las empresas de medicina propagada.

La Acreditacion en salud, es el conjunto de entidades, estandares, actividades de
apoyo y procedimientos de autoevaluacion, mejoramiento y evaluacion externa,
destinados a demostrar, evaluar y comprobar el cumplimiento de niveles
superiores de calidad por parte de las instituciones que voluntariamente decidan

acogerse a este proceso.

El Sistema de Informacién para la Calidad, permitira estimular la competencia por
la calidad entre los agentes del sector y orientar a los usuarios en el conocimiento
de las caracteristicas del sistema, en el ejercicio de sus deberes y derechos, asi
como de los niveles de calidad de los prestadores de servicios de salud, las
entidades promotoras del régimen contributivo y subsidiado, las entidades
adaptadas y las empresas de medicina prepagada, para que puedan tomar
decisiones informadas en el momento de ejercer sus derechos en el Sistema

General de Seguridad Social en Salud °.

° |bid., art.4,6,32,41,45
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2.4 SEGURIDAD DEL PACIENTE

“La seguridad del paciente es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas,
gue propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso

de atencion de salud 6 de mitigar sus consecuencias™'’

, segun los lineamientos
para la implementacion de la Politica de Seguridad del Pacientes del Ministerio de
la Proteccion Social. Igualmente es uno de los ejes del Sistema Unico de
Acreditacién en Salud e implica la evaluacibn permanente y proactiva de los
riesgos asociados a la atencién en salud para disefiar e implantar de manera
constante las barreras de seguridad necesarias. La Politica de Seguridad del
Paciente requiere de la coordinacion entre actores alrededor de la filosofia y las
estrategias para la reduccion del riesgo, asi como el incremento de las

condiciones que caractericen a una institucién como segura™”.

2.5 RED DE PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD DE SANTANDER

La red de servicios de salud del Departamento de Santander fue aprobada en
2004 y se ha desarrollado por fases, para lo cual firmé con el gobierno nacional 3
niveles de desempeno, para financiar el ajuste de su red, buscando brindar a los
ciudadanos mejores servicios con oportunidad, calidad, eficiencia 'y a la vez que le
permita a sus IPS competir en el mercado con tecnologia de punta y con una

infraestructura que ofrezca un ambiente sano y de seguridad a todos los usuarios.

% |ICONTEC. Sistema Unico de Acreditacion en Salud. Ejes de la acreditacién: Seguridad del
paciente. (online). Disponible en internet: http://www.acreditacionensalud.org.co/seguridad.
php?IdSub=189&IdCat=84

Y bid...
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La propuesta mantiene los 3 grados de complejidad de atencion en salud vigentes

pero genera tipologias para algunas complejidades.

2.5.1 Tipologia de las instituciones. Se tienen los siguientes tipos de

instituciones:

¢ Instituciones de baja complejidad. Se encuentra organizado a su vez en
cuatro tipos de instituciones: Tipo A, Tipo B, Tipo Cy Tipo D.

e Tipo A. Corresponde a una unidad basica de atencion. En intervenciones
individuales presta servicios de medicina general ambulatoria, atencién prioritaria
de medicina general con disponibilidad 24 horas, que supla las consultas de
urgencia de la poblacion en su jurisdiccion (dado por la baja frecuencia de uso de
ese servicio), odontologia general, toma e interpretacion de Rx odontoldgico,
transporte basico de pacientes, procedimientos menores, toma de muestras de
laboratorio, atencidon farmacéutica, actividades extramurales, y actividades de
promocioén de la salud, deteccion temprana y proteccion especial. De igual manera
realiza intervenciones colectivas con la realizacion de los planes de intervenciones

colectivas de salud publica.

e Tipo B. Incluye los servicios del Tipo A y complementa su portafolio con
laboratorio basico y urgencias, ambas con disponibilidad 24 horas. Esta en
capacidad de atender partos (dependiendo de la ubicacion geografica), monitoreo

fetal, electrocardiograma y sala de procedimientos menores.

e Tipo C. Cuenta con un portafolio similar al Tipo B, pero con servicios de apoyo
diagnéstico de imagenologia: RX, ecografia obstétrica, monitoreo fetal y atencién

farmacéutica todo el dia. También debe apoyar a instituciones Tipo A y B en
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ciertos servicios que permita complementar sus servicios y mejorar la resolutividad

de la atencién.

e Tipo D. Se diferencia de las instituciones Tipo C, ya que ofrecen los servicios
de optometria, psicologia y terapias fisicas y respiratorias. Conjuntamente con
participacion del centro de referencia de mediana complejidad y la coordinacion de
la Secretaria de Salud de Santander, podra realizar jornadas quirdrgicas
programadas y consultas de medicina especializada de pediatria, ginecologia,

obstetricia, medicina interna, cirugia general y anestesia.

e Instituciones de mediana complejidad. Se diferencian del Tipo C, porque
disponen de los servicios ambulatorios y hospitalarios de las especialidades
basicas (medicina interna, pediatria, cirugia general, anestesia, ginecobstetricia,
ortopedia y anestesiologia) y cuentan con algunas subespecialidades, segun el
perfil epidemiologico de la poblacion y de los requerimientos de sus provincias.
Ademas cuentan con laboratorio de mediana complejidad 24 horas y atencion
obstétrica de bajo y mediano riesgo.

¢ Instituciones de alta complejidad. Pueden ser de dos tipos, el tipo A cuenta
con servicios ambulatorios, quirdrgicos y hospitalarios especializados, atencion en
las subespecialidades de cirugia pediatrica, gastroenterologia, cardiologia y
urologia, servicio quirdrgico de mediana y alta complejidad en las especialidades
y subespecialidades descritas, servicio de apoyo diagndstico y terapéutico de alta
tecnologia y grado de especializacién, banco de sangre y UCI (opcional)*?. Véase

Figura 1. Tipologia de las instituciones

?COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Concepto técnico propuesta
actualizacion de lared de prestacion de servicios de salud de Santander. Bogota: Ministerio.
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Figura 1. Tipologia de las instituciones
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Fuente: Autoras del proyecto

2.6 EQUIPO BIOMEDICO

Segun el Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccion Social se define

Equipo Biomédico como:

Dispositivo médico operacional y funcional que reune sistemas y
subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los
programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines
de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. No
constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos
implantados en el ser humano o aquellos destinados para un solo uso.

2.6.1 Clasificacion de los equipos biomédicos. La clasificacion de los equipos
médicos, segun el Decreto 4725 de 2005, se fundamenta en los riesgos
potenciales relacionados con su uso y posible fracaso. Esto involucra combinacion
de varios criterios tales como la duracion del contacto con el cuerpo, grado de

invasion y efecto local contra efecto sistémico.
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e Equipos médicos de bajo riesgo. Clase I. Son equipos sujetos a controles
generales, no destinados a proteger o mantener la vida o para uso de importancia
especial en la prevencion del deterioro de la salud humana y que no presenta un

riesgo potencial no razonable.

e Equipos médicos de riesgo moderado. Clase lla. Son equipos sujetos a
controles especiales en la fase de fabricacibn para demostrar su seguridad y

efectividad.

e Equipos médicos de riesgo alto. Clase lIb. Son equipos sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.

e Equipos médicos de muy alto riesgo. Clase lll. Son equipos sujetos a
controles especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de
importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o si su

uso representa un riesgo potencial de enfermedad o lesion

En la Resolucion 5039 de 1994 el Ministerio de Salud definié la clasificacion

biomédica de equipos hospitalarios segun su utilizacion, en cinco grupos asi:

e Equipos de diagnoéstico. Los conforman todos aquellos equipos que se
utilizan para conocer el estado de salud de un paciente. Normalmente miden
variables fisiolégicas que se procesan en forma de sefales directamente
relacionadas con las manifestaciones vitales (estado de salud) de un paciente. Los
datos adquiridos sirven al médico para definir el tratamiento a seguir con el

paciente.
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e Equipos de tratamiento y mantenimiento de la vida. Lo conforman aquellos
equipos que se utilizan para realizar algun procedimiento o tratamiento mediante
el cual se pretende mantener controladas las condiciones vitales de un paciente, o
corregir anomalias que afectan su estado de salud. Igualmente pertenecen a esta
categoria los equipos que son indispensables para la realizacibn de los

procedimientos o que son utilizados para ayudarlos a efectuarlos.

e Equipos de prevencion. Lo conforman aquellos equipos que se utilizan para
evitar que se produzcan condiciones ambientales peligrosas para la salud de los

pacientes, pues eliminan tales situaciones.

e Equipos de rehabilitacion. Son aquellos equipos que se utilizan para devolver
las facultades a un paciente que las haya perdido, de forma no irreversible, 6 que
por diversas anomalias no las haya logrado desarrollar, siendo viable su

recuperacion.

e Equipos de andlisis de laboratorio. Son aquellos equipos que se utilizan en
procesos de laboratorio clinico; pertenecen a un subgrupo de los equipos de

diagnéstico.

Segun la norma NTC- IEC-60601-1, se establecen tres tipos de equipos por grado

de proteccién contra descargas que son:

e Tipo B. Equipos con alimentacion interna que tienen un adecuado grado de
proteccion contra corrientes de fuga y fiabilidad de la conexion a tierra (No tiene

partes aplicables al paciente).

e Tipo BF. Son equipos de tipo B con entradas o partes aplicables al paciente,

flotante eléctricamente.
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e Tipo CF. Equipo que proporciona un mayor grado de proteccion contra
descargas eléctricas que el Tipo BF, particularmente en relacion con la corriente

de fuga permisible, y dispone de una parte aplicable tipo F**. Véase Figura 2.

Figura 2. Clasificacion de equipos biomédicos
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Fuente: Autoras del Proyecto.

3 CORTES PUENTES, Edna y NARVAEZ GIRON, Andrea. Andlisis y evaluaciéon de seguridad
eléctrica en las areas de quiréfanos. Unidad de Cuidados Intensivos y Consulta Externa de la
Clinica Rafael Uribe Uribe. Trabajo de Grado. Cali, 2009.
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2.6.2 Mantenimiento de equipos biomédicos. EIl mantenimiento de equipo
biomédico son una serie de acciones encaminadas para conservar los equipos en
buen estado, lo cual implica prevenir cualquier problema que pueda surgir,
disminuir el tiempo de paradas, asi como mantener y optimizar su funcionamiento.

Las clases de mantenimiento son:

e Mantenimiento correctivo. Consiste en corregir las fallas, cuando estas se
presentan, frecuentemente sobre una base no planificada, ya sea por sintomas
claros o por falla total del equipo. Se debe contar con los repuestos necesarios
para su reparacion 6 con un meétodo de facil adquisicion para los insumos,
buscando disminuir el tiempo en el que el equipo esta fuera del servicio. Esta
forma de mantenimiento impide el diagndstico exacto de las causas que provocan
falla, pues se ignora si fallé por el mal trato, por abandono, por desconocimiento
del manejo 6 por desgaste natural (Véase Anexo A. Formato de mantenimiento

correctivo).

e Mantenimiento preventivo. Consiste en la programacion de una serie de
inspecciones de ajustes, reparaciones, limpieza, lubricacion, cambio de piezas de
facil desgaste, las cuales se realizan de una forma periédica 6 en base a un plan
anual de mantenimiento 6 la demanda del operario o usuario, garantizando una
mayor vida util al equipo, logrando asi un funcionamiento continuo de los servicios.
Este tipo de mantenimiento permite detectar las fallas en su fase inicial y
corregirlas en el momento oportuno, lo cual conlleva a que los equipos operen en
mejores condiciones de seguridad, conociendo su estado y condiciones de
funcionamiento (Véase Anexo B. Formato de Mantenimiento Preventivo

Planificado).

e Mantenimiento predictivo. Se basa fundamentalmente en detectar una falla
antes de que suceda. Algunos equipos cuentan con instrucciones del fabricante
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para cambiar piezas cada cierto tiempo de horas de uso, también se utiliza
indicadores o registradores para medir los parametros fundamentales de
funcionamiento optimo del equipo biomédico y en algunos casos se determina el
estado del equipo por medio de simuladores, masas patron, osciloscopio,

analizador de seguridad eléctrica, bombas generadoras de presion entre otros.
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3. METODOLOGIA

El estudio se enmarcé dentro de una investigacion de caracter descriptivo, donde
se consolidd la informacién y concepciones necesarias que los gerentes y el
equipo administrativo del area de mantenimiento deben saber en relacién con la
gestion de la tecnologia biomédica, en Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud de Primer nivel de atencion, de la red publica de Santander, para cumplir a
cabalidad con los requisitos exigidos para la habilitacion segun la Resolucion
2003 de 2014.

Para la captura de la informacion fueron analizados distintas normas guias y
formularios utilizados por entidades como el INVIMA, Ministerio de Salud y
Proteccion Social, Secretaria de Salud Departamental, Organizacion Internacional
para la Estandarizacion (ISO) y Organizacion Panamericana de la Salud, del
cruce de la informacion contenida en estos y de la consideracion de diversos
criterios obtenidos en la practica profesional como ingenieras biomédicas, surgio el
disefio de la Herramienta para la gestion de la Tecnologia Biomédica mediante la
formacion de una Ruta Critica, como resultado del desarrollo de la presente
metodologia.

Todo ello requirié previamente de un diagnostico mediante un estudio de campo
en algunas IPS de primer nivel de atencion de la red publica de Santander, que
permitio detectar en forma clara y objetiva distintos problemas, con el propésito de
describirlos, interpretarlos, entender su naturaleza y explicar su causa y efecto.
Luego se realiz0 una encuesta para analizar como funcionaba el area de
ingenieria biomédica en el Hospital San Juan de Girén, pero debido a que la
mayoria de ESE, centro de salud y hospitales no cuentan con un area establecida,
o un jefe de mantenimiento se decidio enfocar el disefio de la Ruta Critica no en

el cumplimiento de estandares de la infraestructura de mantenimiento, sino de
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politicas y programas para desarrollar la gestion de la tecnologia biomédica.
Véase Anexo H. Instrumento aplicado al Area de Mantenimiento de Equipo

Biomédico de la ESE Hospital San Juan de Girén

Posteriormente para la verificacién del cumplimiento de los procesos planteados
en el disefio de la Ruta Critica de la Gestiébn de la Tecnologia Biomédica, se
desarrollo una lista de chequeo para ser aplicada por los gerentes y el personal
administrativo del area de mantenimiento con el fin de constatar ademas si la Ruta
Critica sirve como herramienta facilitadora del cumplimiento de los requisitos
minimos de habilitacion y una gestion eficiente del equipamiento biomédico.
Luego se seleccionaron las IPS en las que se aplico dicho instrumento, lo que
permitié identificar en qué procesos se presentan falencias y si los temas

expuestos en la Ruta Critica son entendidos.

3.1 HERRAMIENTAS UTILIZADAS

Para la identificacién de los problemas de la gestion de la tecnologia biomédica
se utilizo el diagrama de ISHIKAWA, también llamado Diagrama de Causa-efecto,
gue consiste en una representacion grafica sencilla en la que puede verse de
manera relacional una especie de espina central representando el problema a
analizar y una serie de espinas diagonales, que representan cada aspecto del
problema central y en cada una de ellas ramificaciones que especifican las
diferentes causas que se presentan.

Para la elaboracion de la Ruta Critica se utilizé el analisis de procesos, que es
una herramienta para examinar la dinAmica de las organizaciones, teniendo
como punto de partida el hecho de que éstas (las organizaciones), se crean para
llevar a cabo ciertos propdésitos u objetivos perdurables, mediante la ejecucion de

una secuencia articulada de actividades.
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Un proceso es una secuencia de actividades que transforman de manera
coordinada unos insumos en productos o servicios con valor agregado para un
beneficiario; un proceso bien disefiado, con informacion acerca de lo que ocurre y
controles de calidad incorporados a lo largo del mismo, producira calidad en los
resultados. El disefio de los procesos hace referencia a la manera como se

organizan los distintos factores que conducen al logro de los resultados.
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4. DESARROLLO DE LA METODOLOGIA O INVESTIGACION

A continuacion se presentan los siguientes pasos, inicialmente se va a revisar el
marco legal que aplica para la gestion de la tecnologia biomédica; en segundo
lugar se identifica la poblacién objeto de estudio para ubicar al lector en la
magnitud de la red y la importancia del presente proyecto, después se presentara

el abordaje y disefio de la ruta critica para finalmente disefiar la lista de chequeo.

4.1 LEGISLACION QUE APLICA EN FORMA ESPECIFICA A LA GESTION DE
TECNOLOGIA BIOMEDICA EN PRIMER NIVEL DE ATENCION

Se realizo una seleccion de la legislacion que aplica en temas relacionados con
los equipos biomédicos que se encuentran en las instituciones prestadoras de
salud de primer nivel de atencion de Colombia, se analizaron los requerimientos
de las mismas, las vigencias Yy los puntos aplicables en el desarrollo de la ruta

critica. Se exponen a continuacion (Véase Cuadro 1):

Cuadro 1. Legislacion correspondiente a la Gestion Tecnologia Biomédica
en primer nivel de atencion

Nombre de Contenido Observacién
la norma
Decreto El presente decreto tiene por objeto | Aca se ordena el plan

Reglamentari | regular los componentes y criterios | anual de mantenimiento
o 1769 de | basicos para la asignacion y utilizacion | de todas las entidades
1994 de los recursos fmanmero_s, 5% del | prestadoras del servicio
presupuesto total, destinados al | de salud.
mantenimiento de la infraestructura y
de la dotacibn hospitalaria en los
hospitales publicos, y en los privados
en los cuales el valor de los contratos
con la Naciébn o con las entidades
territoriales representen mas del treinta
por ciento (30%) de sus ingresos
totales.
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Continuacion Cuadro 1.

Nombre de Contenido Observacion
la norma
Decreto 2676 | Por el cual se reglamenta la gestién | Define la clasificacion y
de 2000 integral de los residuos hospitalarios y | el control que se deben
similares tener con los residuos
generados en la
institucién prestadora de
salud.
Ley 715 de | “Por la cual se dictan normas organicas | Muestra todas las
2001 en materia de recursos y competencias | funciones que deben
de conformidad con los articulos 151, | cumplir desde la nacion
288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de | hasta los entes
2001) de la Constitucién Politica y se | municipales y
dictan otras disposiciones para | prestadores
organizar la prestacion de los servicios
de educacion y salud, entre otros.”
Resolucién Por la cual se dictan normas para la | Establece metodologias
434 de 2001 | evaluacion e importacion de |y procedimientos de
tecnologias biomédicas, se define las | evaluacion técnica vy
de importacion controlada y se dictan | econébmica asi como

otras disposiciones

aquellos que permitan
determinar las mas
eficientes localizaciones,
de tecnologia biomédica
y determinar los criterios
para la importacion o
adquisicion y adecuada
incorporacion a las
instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud,
gue garantice la calidad
de la atencion en salud,
basado en criterios de
calidad y costo
efectividad.
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Continuacion Cuadro 1.

Nombre de Contenido Observacion
la norma
Decreto 919 | Por la cual se reglamentan las | Muestra los requisitos
de 2004 donaciones internacionales de | minimos que deben
medicamentos y dispositivos médicos cumplir los
medicamentos y
dispositivos donados
para ser aceptados

como donacién por una
institucién prestadora de
salud.

Decreto 4725
de 2005

Por el cual se reglamenta el régimen de
registros  sanitarios, permiso de
comercializaciéon y vigilancia sanitaria
de los dispositivos médicos para uso
humano.

Muestra las diferentes
clasificaciones y
conceptos de los

equipos médicos.

Decreto 1011

Por el cual se establece el Sistema

Habla de los principios y

de 2006 Obligatorio de Garantia de Calidad de | de las condiciones de
la Atencibn de Salud del Sistema | capacidad técnico
General de Seguridad Social en Salud | cientifica que deben
tener los prestadores de
salud.
Resolucion Por la cual se establecen las|Aqui se encuentran
1043 de | condiciones que deben cumplir los | desglosados por area los
2006 Prestadores de Servicios de Salud para | equipos biomédicos que
habilitar sus servicios e implementar el | debe tener cada area
componente de auditoria para el |para alcanzar la
mejoramiento de la calidad de la | habilitacion.
atencion y se dictan otras disposiciones
Resolucion Por la cual se reglamenta la| Aplica principalmente
002434 de | importacion de equipo biomédico | para los equipos de
2006 repotenciado Clases lIb y 111 imageneologia o]
reanimacion.
Resolucion Por la cual se reglamenta el Programa | Se encuentran todos los
4816 de | Nacional de Tecno vigilancia pasos a seguir, formatos
2008 e instructivos para

implementar el programa
de tecnovigilancia en la
institucién prestadora de
salud.
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Continuacion Cuadro 1.

Nombre de la Contenido Observacion
norma
Resolucion 1441 | Por la cual se definen los|Esta resolucion habla
de 2013 procedimientos y condiciones que | sobre la habilitacion y
deben cumplir los prestadores de | los requisitos en
servicios de salud para habilitar | equipamiento para las
los servicios y se dictan otras | diferentes areas.
disposiciones.
Resolucibn 2003 | Por la cual se definen los|Que debe tener una
de 2014 procedimientos y condiciones de | institucion prestadora de
inscripcion de los Prestadores de | salud para poder
Servicios de Salud y de | habilitarse vy brindar la
habilitacién de servicios de salud | adecuada atencion a los
pacientes.
Norma Técnica | Codigo eléctrico colombiano, Explica todo lo
Colombiana 2050 relacionados con redes e
NTC 2050 implementos
electronicos que debe
tener una institucion

prestadora de salud en
sus secciones 660 vy
517.

ISO 14971:2009

Especifica un proceso para el
fabricante para identificar los
peligros asociados con los
dispositivos médicos, incluyendo
los dispositivos para Diagnostico
In Vitro (IVD), para estimar y
evaluar los riesgos asociados,
para controlar estos riesgos Yy
para monitorear la eficacia de los
controles.

Muestra que los
fabricantes de equipos
biomédicos estan en la
obligacion de hacerle un

seguimiento a sus
equipos después de
producido por lo que

deben permanecer en
contacto con quien los
compra o distribuye.

OSHAS 18000

especificacion del estandar
reconocido internacionalmente
para sistemas de gestion de la
salud y la seguridad en el trabajo

Trata temas
relacionados con la
seguridad del trabajador,
equipos de proteccion
personal, protocolos
para evitar accidentes
laborales entre otros.

Fuente: Recopilacion efectuada por las Autoras.
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4.2 CARACTERIZACION DE LA POBLACION

4.2.1 Caracterizacion de IPS de primer nivel en Santander. El Departamento
de Santander estad conformado por 87 municipios, distribuidos en las Provincias
Comunera, Garcia Rovira, Guanentina, Mares, Vélez, Soto Norte y Soto Sur
(Véase Figura 3). La poblaciéon del Departamento es un poco mas de 2 millones de
habitantes®, cubiertos por una red de prestadores publicos de Servicios de Salud
conformada por 78 Empresas Sociales del Estado (ESE) para los 87 municipios
(Véase Tabla 1y 2).

Figura 3. Provincias Regionales de Santander

]< JNE

B asncinouns

] GUANENTA,

Fuente: WIKIPEDIA. Organizacién Territorial de Santander. (online). Disponible en internet:
http://es.wikipedia.org/wiki/Organizaci%C3%B3n_territorial de Santander (Colombia)

* COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud. Direccion de Prestacion de Servicios y Atencién Primaria.
Bogota.
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Tabla 1. Distribucion poblacional de Santander por Provincias

Red propuesta Poblacion 2013 % Participacion
Comunera 94.312 5
Garcia Rovira 73.796 4
Guanentina 140.010 7
Mares 311.691 15
Soto Norte 589.313 29
Vélez 149.569 7
Soto Sur 669.626 33
TOTAL 2.028.317 100%

Fuente: DANE. Estimacién poblacional 2013.

Se estima que para los 87 municipios que conforman el Departamento de
Santander, 75 de ellos cuentan solo con la oferta publica de servicios de salud, es
decir en el 87% de los municipios no existen prestadores privados de Servicios de
Salud®. Por ello de este estudio se eligieron las instituciones prestadoras de salud

de primer de nivel de atencion (Véase Tabla 2).

Tabla 2. Municipios de Santander con monopolio publico

Red Municipios Monopolio %
Comunera 17 16 94
Garcia Rovira 11 11 100
Guanentina 18 15 83
Mares 6 4 67
Soto Norte 9 8 89
Soto Sur 9 6 67
Vélez 16 15 94
TOTAL 86 75 87

Fuente: DANE. Estimacion poblacional 2013 y Concepto técnico propuesta actualizacion de la red
de prestacion de servicios de Salud de Santander. Ministerio de Salud y Proteccion Social

Asi mismo, la produccion de servicios de salud de las IPS publicas de Santander
esta clasificada por 3 niveles de complejidad y cuatro tipologias, como ya fue
descrito anteriormente. De esta forma la gran mayoria de IPS se encuentran
registradas en el primer nivel de complejidad, como se aprecia en la siguiente

Tabla 3.
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Tabla 3. Rol de las instituciones publicas de caracter departamental y
municipal

Tipo de nodo

Subred Municipio IPS nuevo modelo Tipo IPS S
en el municipio

IHBUCARAMANGA ESE H UNIV DE SANTANDER 3B 3B
FLORIDABLANCA ~ ESEHSANJUANDEDIOS i 2 2
BUCARAMANGA  ESE H PSIQUI IATRICO S CAMILO i 2
...F
IHGIRON » ESE H SAN JUAN DE DIOS B
IHLEBRIJA ESE H INTEG S JUAN DE DIOS 1C 1C
OS5 SANTOS ESENTASRADEL‘“SN'EVES 1c c
PIEDECUESTA 1C
o ESE H LOCAL DE PIEDECUESTA 1~
SANTA BARBARA 1B
...BETU“A ... ESEHSJUAN DE DIOS DE BETULIA 1B B
S VICENTE CHUCU Rl* Por definir operador 1C 1C

Tipo de nodo
en el municipio

SOTOSUR

Municipio IPS nuevo modelo Tipo IPS

'BUCARAMANGA  ESE ISABU NORTE A
JONA  ESESANISIDRODETONA  1C  1C
NVETAS 18

NUEVA ESE DEPARTAMENTAL 1C 1B

[ B

SURATA B
RIONEGRO  ESESAN ANTONIO _ S S
EL PLAYON ESE H SANTO DOMINGO SAVIO 1C 1C

SOTO NORTE
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Continuacion Tabla 3.

Tipo de nodo
en el municipio

MALAGA 3A
'MOLAGAVITA  ESE H REG DE GARCIA ROVIRA 3A 18
CONCEPCION .AB
CAPITANEIO 1C

“ ESE H S BARTOLOME DE
- MACARAVITA 1C 1B

. CAPITANEJO
'SAN MIGUEL 1B
S JOSE DE MIRANDA 1C
~- ESE H NTA SRA DE LOS REMEDIOS ~ 1C
CARCASI 18
CERRITO  ESEHSANANTONIOCERRITO 1B
~ ENCISO
SANANDRES

GUACA

Subred Municipio IPS nuevo modelo Tipo IPS

GARCIA ROVIRA

~ ESE HOSPITAL SAN JOSE 1C

i T|podenodo
en el municipio

'SOCORRO 3A

PALMAS DEL SOCORRO 1A

HATO ESE H REG MANUELA BELTRAN 3A 1A

CONFINES = SO

Subred Municipio IPS nuevo modelo Tipo IPS

(CONTRATACION  ESESANATORO  1c 1
ELGUACAMAYO  ESE CSJUAN SOLERI _ LA e
GALAN  ESEMSJUANDEDIOSDEGALAN 1€ 1€

B GUADALU PE 1B

AGUADA . ESE H NTA SRA DE GUADALUPE 1B 1A

SANBENTO

COMUNERA

SIMACOTA  ESEMINTEGRADOSANROQUE 1€ 1C
CHIMA .. JESEHSANROQUE e

- s ESE H INTEG CAICEDO Y FLOREZ 1€ —————————-
”GAMBITA T -

JESUS MARIA 1C
" s ESE H SAN RAFAEL DE OIBA 1€ =————mmm————
_ GUAPOTA B
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Continuacion Tabla 3.

Tipo de nodo
en el municipio

Subred Municipio IPS nuevo modelo Tipo IPS

=l A

(BARBOSA ... [ESEHINTEGRSBERNARDO 1D 1D .

FLORIAN  IPSCSSANJOSEDEFLORIAN 1€ = 1C

(BOLIVAR _ ESEHLOCALDEBOUVAR 1€ = 1C
(CHIPATA _ CSDIVINONINOJESUS 18 18

VELEZ

ELPENON ESECSELPENON  1C
1C

- LANDJ'&ZU RIESE H INTEGRADO LAN DAZURI o 1c 1

SUCRE IPSC CS DESUCRE o 1C 1C
STAH HELENA DEL OPON IPSCS SANTA HELENA DEL OPON 1 1

PUENTE NACIONAL 1C
LTS ESE H INTEGRADO SAN ANTONIO 1C

JESUS MARIA 1A

Tipo de nodo

IPS nuevo modelo

B
PUERTOWILCHES  ESEEDMUNDOGARIASD 1€ 1€

MARES

(CIMITARRA  ESEHINTEGRADOSANJUAN 1€ 1C
PUERTOPARRA  ESECSDEPUERTOPARRA  1C  1C

SABANA DE TORRES H INTEG SABANA DE TORRES 1D 1D

Fuente: COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Concepto técnico
propuesta actualizacion de la red de prestacion de servicios de Salud de Santander. Bucaramanga.
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4.2.2 Equipos segun nivel y complejidad. En la siguiente figura se encuentran
los diferentes servicios que se prestan en las IPS de primer nivel en la tipologia
antes expuesta y que permitira comprender los equipos que se deben tener para
prestar un adecuado servicio (Véase Figura 4).

Figura 4. Servicios que se prestan en las IPS de primer nivel

TIPOLOGIAS BAJA COMPLEJIDAD
Tipo A Tipo B Tipe C Tipo D
Actividades de promocion de la salud, deteccion temprana y proteccion especifica y actividades
del plan de intervenciones colectivas de salud pablica.
Medicina general ambulatoria
Consulta prioritaria de medicina general
Odontologia general
Toma e interpretacion de Rayos X cdontoldgico
Toma de muestras de laboratorio
Consulta prioritaria de medicina general
Procedimientos menores
Atencion Farmacéutica
Actividades extramurales
Transporte de pacientes basico

[Tipo B incluye los Laboratorio clinico 24 horas (baja complej'ldad}l|

servicios del Tipo A)—s Urgencias de medicina general 24 horas
Atencion de partos Atencion de partos
{opcional)

[Tipo C incluye los servicios del Tipo Ay B) ——— Monitoreo fetal y electrocardiografia
Hospitalizacion
Atencion farmacéutica 24 horas

Imagenes Imagenes
diagnosticas RX diagnosticas Rayos X
(posible ecografia

obstétrica

[Tipo D incluye los servicios del Tipo A, B v C)

Y

Terapia fisica y
respiratoria
Optometria

Psicologia
~— Consulta de medicina
Participacion del centro de especializada de
referencia de mediana pedlatr!af E”\ECO_—_
complejidad y la coordinacién E _obstetnq_a, m'edlcma
de la Secretaria de Salud de LB S .
antandar general y anestasia.

Jornadas quirdrgicas
programadas.

Fuente: COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. Concepto técnico propuesta actualizacién de la red
de prestacion de servicios de Salud de Santander. Bucaramanga.
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En el siguiente Cuadro se pueden apreciar los equipos biomédicos que se
encuentran en las instituciones prestadoras de salud de primer nivel atencién
acorde con la clasificacion expuesta anteriormente, divididos por areas, las areas
gue se encuentran coloreadas son las areas en las que se encuentra el servicio
activo, las filas resaltadas en amarillo son equipos de segundo nivel de atencién
gue se pueden encontrar en el primer nivel de atencion (Véase Cuadro 2).

Cuadro 2. Equipos biomédicos existentes en las IPS de primer nivel de
atencion

Equipos biomédicos existentes | Tipo A | TipoB | Tipo C | Tipo D

CONSULTA EXTERNA DE MEDICINA GENERAL O ESPECIALIZADA, PYP,
CRECIMIENTO Y DESARROLLO

Tensidbmetro y fonendoscopio

Equipo de 6rganos de los sentidos

Metro y balanza de pie o pesa bebé segun
el caso

VACUNACION

Nevera exclusiva para bioldégicos con
termdémetro externo y termo, segun
Programa Ampliado de Inmunizaciones

ATENCION EXTRAMURAL

Equipo de 6rganos de los sentidos

Fonendoscopio y tensibmetro

Termometro

Tallimetro

Metro

Tabla de agudeza visual

Balanza

Unidad odontolégica portétil

ODONTOLOGIA

Sillén con cabecera anatémica, escupidera,
lampara odontolégica de luz fria, espejo de
mano, bandeja para instrumental, eyector,
jeringa triple, modulo de tres servicios con
negatoscopio y acople para piezas de
mano.

Piezas de mano con: Airotor, micromotor,
contra-angulo; compresor de aire

Esterilizador, recipiente para esterilizacion
en frio estéril o Autoclave
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Continuacion Cuadro 2.

Equipos biomédicos existentes

| Tipo A | TipoB | TipoC | TipoD

RX ODONTOLOGICOS

Rayos x dental

Delantal en plomo o su equivalente, para el
profesional, para los nifios, hombres vy
mujeres en edad fértil

LABORATORIO CLINICO

Microscopio

Centrifuga

Analizador hematologia

Analizador Qca clinica

Pipetas 10-100ul

Pipetas 50-200ul

Analizador coagulacion

Contador de células

Stand para tubos y pipetas

Bafio serolégico

Microcentrifuga

URGE

NCIAS

Tensiometro y fonendoscopio

Termoémetro

Equipo de érganos de los sentidos

Balanza de pie.

Balanza pesa bebé

Cinta métrica.

Monitor de signos vitales,

Aspirador de secreciones,

Laringoscopio, pilas, valvas para adulto y
paciente pediatrico, de diferentes tamafios,
rectas y curvas.

Fuentes de oxigeno

Monitor cardiaco de cinco (5) derivaciones
con Vvisos copio, impresora

Oximetria

Desfibrilador adulto

pediatricas

con paletas

y

Equipo de puncion lumbar

Bomba de infusion

SERVICIOS OBSTETRICOS DE BAJA COMPLEJIDAD

Equipo de succién

Equipo bésico de reanimacién,

Lampara cuello de cisne

Lampara de calor radiante

Mesa de atencion de parto
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Continuacion Cuadro 2.

Equipos biomédicos existentes

Tipo A

Tipo B

Tipo C

Tipo D

Tallimetro

Mesa atenciéon bebe

Bascula pesa bebé.

Monitor fetal electrénico, incubadora

Estandar y ecégrafo.

ESTERILIZACION

Equipo de esterilizacion segun el método
establecido en el manual de esterilizacion

de la institucion.

HOSPITALIZACION
Equipo de reanimacion
Ambu — bag
Laringoscopio con hojas para adulto y
pediatrica
Glucémetro

Succionador

Bombas de infusién si manejan

Electrocardiografo

ELECTROCARDIOGRAFIA

Electrocardiografo

IMAGENES DIAGNOSTICAS

Equipo de rayos x con Mesa radiografica

Equipo de ultrasonografia con los
transductores adecuados para cada uno de
los estudios ofrecidos

TERAPIA FISICA Y RESPIRATORIA

Ultrasonido

Estimulador eléctrico

vibrador pequeiio

Equipo de pesa y gimnasia

Rayos infrarrojos

Nebulizador

Maquina de succion

CIRUGIA

Maquina de anestesia

Laringoscopio con hojas para adultos y si
se requiere hojas pediatricas,

Bala o cilindro (s) de oxigeno con carro de
TRANSPORTE O sistema de oxigeno
central

Lampara cielitica
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Continuacion Cuadro 2.

Equipos biomédicos existentes TipoA | TipoB | TipoC | TipoD
Aspirador portatil
Tensiémetro y fonendoscopio
Equipo bésico de reanimacion,
Disponibilidad de desfibrilador
Monitoreo minimo  para  administrar

anestesia
Fuente: Autoras del proyecto

Dada la cantidad de equipos presentes en las IPS publicas del departamento de

Santander, y como experiencia de nuestra labor hemos encontrado los siguientes

problemas. Véase Figura 5

Figura 5. Problemas detectados en la IPS de primer nivel, respecto de la

gestion del equipo biomédico

PROCEDIMIENTOS
MENORES

LABORATORIO
CLINICO

MEDICINA
GENERAL

ODONTOLOGIA

Mangueras con
sedimentos,

Equipos de Equipos obsoletos, Equipos obsoletos,
diagnostico

desajustados

Mal manejo del
espacio

Falta de
mantenimiento,

Equipos obsoletos,

SEGURIDAD
DEL
PACIENTE

Incumplimiento
NTC

Ausencia de

capacitacion , Limpieza interna

de los
nebulizadores

Baja proteccion
radiolégica,

Calibracidn y
ajuste equipos
terapias fisicas,

IMAGENES ATENCION DE URGENCIAS Y TERAPIA FISICA Y
DIAGNOSTICAS PARTOS HOSPITALIZACION RESPIRATORIA

Equipos obsoletos, Equipos obsoletos,

Equipos obsoletos,

Fuente: Autoras del proyecto.
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Por eso se decidié construir una ruta critica que permitira la correcta gestion de la
tecnologia biomedica desde la adquisicion de los equipos hasta su disposicion
final, teniendo en cuenta la gestion de mantenimeinto, la capacitacion y el
asegurameinto de la calidad utilizando los recursos que entidades como el
Ministerio de proteccion social, el INVIMA y otras entidades publicas cuyos
formatos y guias facilitan el proceso de adopcion de la ruta propuesta de una

manera practica y sencilla.

4.3 DISENO DE LA RUTA CRITICA PARA LA GESTION DE LA TECNOLOGIA
BIOMEDICA EN IPS DE PRIMER NIVEL DE ATENCION.

La Ruta Critica para la Gestion de la Tecnologia Biomédica en IPS de primer nivel
de atencion es un abordaje sistematico para asegurar que la relacion
costo/efectividad, eficiencia y tecnologia disponible sea la apropiada para
garantizar la calidad y seguridad demandada por los pacientes. Para ello se han
establecido cinco grandes procesos en los cuales se integra todas las areas y
departamentos que se involucren directa o indirectamente con el manejo,

funcionamiento y mantenimiento de los equipos biomédicos. Véase Figura 6

Adquisicion de nueva tecnologia
Gestion del mantenimiento
Gestion de riesgos

Capacitacion

o bk 0D BE

Aseguramiento de la calidad
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Figura 6. Disefio de la Ruta Critica

1. Adquisicion
nueva tecnologia

;. Gestion del

mantenimiento

Ruta Critica para la
Gestion de la Tecnologia
en IPS de primer nivel de
atencidén en Salud

3. Gestién de

4. Capacitacion Riesgos

Fuente: Autoras del Proyecto

4.3.1 Adquisicién de nuevas tecnologias. El proceso de adquisicion debe partir
de un estudio de necesidades y del seguimiento de objetivos planteados en el plan
de desarrollo institucional, donde se analicen la evaluacion de la tecnologia, el
presupuesto, la adquisicién de la tecnologia y el monitoreo de la misma (Véase

Figura 7. Adquisicion de nuevas tecnologias).

Figura 7. Adquisicion de nuevas tecnologias

ADQUISICION
‘ 1 Dafinir las necesidades reales del hospital o clinica
EVALUACION DE LA -
2.ldentificar la tecnologia que cubre la necesidad
TECNOLOGIA  téenie pecific
S3.Crear requerimientos técnicos especificos
‘ 4. Oblener un presupuesto.
5. Obtener las cotizaciones de los vendedores
PRESUPUESTO ~
| 6. presentar la propuesta para ser revisada
ADQUISICION DE LA 7. Presenciar ensayos y demostraciones de los equipos
TECNOLOGIA ] &. Evaluacitn de soporte e ingenieria
| 9. Megociacidn de precio y soporte posterior a la orden

‘ 10. Instalacion e inspeccidon
MOMNITOREO DE LA _ 11. Capacitacién del usuarioy del personal de mantenimieanto.
TECNOLOGIA ‘ 12. Gerencia y manejo de inventario

Fuente: Autoras del Proyecto

U
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Esta evaluacién comprende las siguientes etapas:

4.3.1.1 Evaluacién de las tecnologias. Condensa los siguientes items:

e Definir las necesidades reales del hospital o clinica. EIl progreso y la
estabilidad de la institucibon médica dependen, en cierta manera, de una
equilibrada asignacion de los presupuestos. La mejor manera de obtener este
equilibrio es evaluando y analizando el objetivo y la necesidad real de la
tecnologia que se pretende incorporar a la institucién. Es particularmente
importante estimar si se tiene coherencia con la mision y la vision a corto, mediano

y largo plazo del hospital o clinica.

Se debe tener en cuenta para el proceso de adquisicidon, la participacion del
personal administrativo, personal asistencial, personal de recursos humanos e
ingeniero biomédico, para que puedan dar sus opiniones sobre la adquisicion de

la tecnologia y sobre las proyecciones de cdémo sera utilizado el equipo.

Al identificar las necesidades de las instituciones se deben tener en cuenta la
informacion epidemioldgica y social, numero de afiliados atendidos, poblacion
objetivo, la oferta y la demanda del servicio y el impacto que tiene este tipo de

servicio y tecnologia dentro del cuidado del paciente.

e Identificar la tecnologia que cubre la necesidad. El personal médico vy el
ingeniero después de aprobado un presupuesto, deben buscar el equipo que mas
se adapte a sus necesidades, contactar diferentes proveedores y suministrar

informacion sobre las capacidades basicas y caracteristicas de cada producto.
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Se deben valorar ademas el estado en el que se encuentra la tecnologia y hacia
donde esta apuntando, para evitar comprar equipos cuya vida Util se vera reducida

por el uso de tecnologias que seran obsoletas rapidamente.

e Crear requerimientos técnicos especificos. Al momento de realizar
cotizaciones, es necesario tener una clara idea de las caracteristicas con las
cuales se desea que cuente el equipo biomeédico y cerciorarse de que estén
incluidas en aquel que se va a cotizar o comprar, esto con el fin de que todas las
propuestas tengan los mismos puntos de valoracién para entonces hacer una

comparacion equivalente.

En caso en el que se encuentre en el mercado mas de un equipo que supla las
necesidades requeridas, el ingeniero clinico analizara y recomendara aquel que
tenga un mejor soporte por parte del vendedor, un mantenimiento asequible y

econdémico, una interfaz amigable una relacién costo- beneficio eficiente.

4.3.1.2 Presupuesto. Comprende a su vez los siguientes aspectos a tener en

cuenta:

e Obtener un presupuesto. Sila adquisicion del equipo se va a incluir dentro
del presupuesto, se debe adjuntar un documento en el que se recopilen todos los
requerimientos necesarios para la correcta instalacion del equipo (infraestructura,
acceso eléctrico, gases medicinales si aplican), con tal que garantice que la
inversion a realizar garantice que el equipo podra operar normalmente y no

exceda el presupuesto.

Ademas se deben considerar los gastos necesarios para el desmonte del equipo

anterior, si se va a realizar un remplazo por terminacién de la vida util del equipo.
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e Obtener las cotizaciones de los vendedores. A la hora de realizar las
cotizaciones se debe revisar y actualizar cualquier tipo de cambio que se genere
en las especificaciones, a medida que se avanza en el proceso, ademas es
importante conocer qué tipo de servicio postventa presta el vendedor y de tener
algun costo adicional, éste debe también afiadirse a la cotizacion del equipo y asi
se tendra en cuenta dentro del presupuesto considerar el mantenimiento y la
reparacion que se llevaran a cabo por parte del personal interno de la institucion,

6 si se van a contratar estos servicios con un tercero.

Se deben considerar en las cotizaciones el valor de los repuestos y su
disponibilidad en el mercado, asesoria o soporte después de la venta,
entrenamiento y la capacitacién del personal, certificado de calibracion y traslado
al lugar.

Algunos equipos necesitan equipos de proteccion personal (radiolégicos), los
cuales también deben ser considerados en la cotizacién, al igual que herramientas

especiales, licencias, accesorios, entre otras.

e Presentar la propuesta para ser revisada. Cuando se va a presentar la
propuesta de adquisicion se debe contar con una documentacién precisa completa
y certera que sustente la necesidad del equipo y que justifique su inclusion en el
proceso de division del capital, para poder contar con este rubro en el
presupuesto, justificando las necesidades clinicas, precios de todo lo considerado

cuando se obtienen las cotizaciones de los vendedores.

Ademas se debe dar a conocer todos los costos postventa como son:
mantenimiento, reparaciéon, actualizaciébn y consecucién de repuestos que no
deben superar los limites, capacitacion, calibracion para el correcto manejo y

supervision del equipo 6 instrumento a comprar.
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Este documento serd la lista de chequeo cuando el equipo sea comprado.

4.3.1.3 Adquisicion de la tecnologia. Comprende los siguientes items,

requeridos para el proceso. Son:

e Presenciar ensayos y demostraciones de los equipos. Para evaluar la
utilidad real de los equipos propuestos y conocer mas sobre los beneficios y
servicios que presta, es de gran importancia que el vendedor provea una
demostracién del equipo en funcionamiento y de ser posible un ensayo clinico, es
de caracter obligatorio contar con la presencia de alguna de las personas que
utilizaran el dispositivo para tener en cuenta mas alla de los servicios técnicos,

gué tan amigable es la interfaz con el usuario.

Otra opcidn es entrar en contacto con otras instituciones que utilicen el mismo
dispositivo evaluado, hablar con el ingeniero biomédico y con el personal que
maneja el equipo para obtener diferentes opiniones y criterios, y ademas realizar
una investigacion sobre la literatura cientifica técnica donde se obtenga

informacion sobre la tecnologia en cuestion.

e Evaluacion de soporte e ingenieria. La tecnologia préxima a adquirirse
debe ser segura, confiable, util y que preste los servicios con el mayor beneficio
posible. El ingeniero 0 el encargado del mantenimiento técnico proveera datos
de confiabilidad, seguridad del equipo, identificara la capacitacion que se requiere,
repuestos para la realizacibn del mantenimiento predictivo, protocolo de
mantenimiento, calibracion de acuerdo a las necesidades, advertencias del

proveedor y la frecuencia de uso que se le dé al equipo en la institucion.

e Negociacion de precio y soporte posterior a la orden. Es deber del

departamento administrativo obtener la mejor negociacion que incluya el soporte:
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garantia suministro, capacitacion, ofertas entre otros, sin reducir los aspectos

técnicos ya establecidos cuando se presenta la propuesta para ser revisada.

4.3.1.4 Monitoreo de la tecnologia. Contempla las siguientes etapas:

e Instalacion e inspeccion. Algunas adquisiciones de equipos tales como la
compra de dispositivos portatiles o sistemas de pequefio tamafio, son mas faciles
de realizar, otras pueden requerir la desinstalacion del antiguo equipo,
renovaciones y adecuaciones del area donde se va a instalar el equipo, ciertas
veces este tipo de actividades necesitan ser realizadas por personal externo a la
institucion, en este caso el vendedor debe dar su visto bueno para la instalacion

del equipo.

El departamento que realiza la compra, la gerencia de las instalaciones y el
ingeniero o técnico, ayudaran a asegurarse que el equipo se instalara y pondra en
uso apropiadamente, después de realizadas las pruebas vy verificar que cumple y

asi se incorporara al inventario activo.

e Capacitacién del usuario y del personal de mantenimiento. Todas las
personas que utilizardn el equipo incluidos médicos y personal técnico,
necesitan recibir entrenamiento y capacitacion con el manejo del mismo, buscando
familiarizar el usuario con la tecnologia y la forma de manejarlo, enfocado a la
necesidad, conociendo sus funciones , manejo y disposicion de manuales test de

funcionamiento entre otras.
e Garantia y manejo de inventario. Se debe tener un constante seguimiento a

su desempefio en el tiempo que dure la garantia, reportar cualquier falla al

vendedor y establecer quién realizara el mantenimiento, el cual de ser
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proporcionado por la casa matriz, limitara las funciones del ingeniero de la

institucién solo a reportar los dafios presentados.

Después de realizados los pasos anteriores, se debe incluir en el inventario, en el
plan de mantenimiento anual, plan de calibracion anual y listas de chequeo de

funcionamiento, para garantizar su desempefio y confiabilidad™®.

4.3.2 Gestion de mantenimiento. La gestibn de mantenimiento consiste en un
conjunto de actividades desarrolladas con el fin de conservar los equipos en buen
estado, en condiciones de funcionamiento seguro, eficiente y econdmico,
previniendo dafios o reparandolos cuando ya se hubieran producido, lo cual
implica tener en cuenta distintos factores o subprocesos como: el ingreso al
inventario de la tecnologia, la elaboracion de hojas de vida de los equipos,
disposicion de manuales, planeacién del mantenimiento anual, calibracion,

reposicion y bajas.

Véase Figura 8. Gestion de mantenimiento.

> MOLINA VELASQUEZ, Tatiana. Colombia Ingenierfa Clinica para no ingenieros: adquisicién de
equipos médicos. En: Revista Ingenieria Biomédica ISSN 1909-9762, Noviembre 2007, N° 2, p.40-
47. Escuela de Ingenieria de Antioquia-Universidad CES. Programa de Ingenieria Biomédica EIA-
CES. Linea de Ingenieria Clinica. Medellin.
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Figura 8. Gestion de mantenimiento
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Fuente: Autoras del Proyecto.

La gestion de mantenimiento comprende las siguientes etapas que se deben tener

en cuenta, con miras a lograr éxitos en las labores emprendidas. Ellas son:

4.3.2.1 Ingreso y actualizacion de los inventarios. Es de vital importancia que
los centros de salud sin importar el nivel de prestacion de servicios, cuenten con
un inventario con la informacion necesaria de los equipos biomédicos de la
institucion, siempre actualizado y controlado, para registrar cualquier novedad que

se presente en la vida atil del mismo y facilitar asi, su reposicion o dada de baja.

Se debe contar con informacion, que de ser posible debe ser manejada en
programas que faciliten su actualizacién y sea facil de comprender para quien

posea esta informacion.

El formulario IFF-EQ-01 que se encuentra en el INVIMA se diseiio para recopilar la
informacion relacionada con los equipos médicos y basicos de hospitales de

segundo y tercer nivel, pero también puede ser aplicado en primer nivel, ya que la
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informacion que se debe consignar es la mas necesaria para llevar a cabo un
correcto manejo de inventario. (Véase Formato 1. Formato de levantamiento

inventario). Contiene las siguientes secciones:

¢ Identificacidon. Permite identificar el departamento, municipio, hospital, nivel de

atencion, la direccion y el teléfono del hospital donde se efectua el inventario.

e Ubicacion. La ubicacion del equipo que en IPS de primer nivel puede ser
nombrada el area por ejemplo: urgencias, sala de partos, sin ser necesaria la
aplicacién de cédigos que identifiquen pisos u edificios adicionales, Aunque de

ser necesario es mejor hacerlo.

e Registro historico. Debe estar registrado como ingreso el equipo a la
institucion, la fecha el costo aun si fue donacion, fechas de instalacion, y la
informacion del equipo en si, marca, modelo, serial, si posee catalogos y la
informacion del fabricante y del vendedor, la garantia fecha de inicio y fecha de

finalizacion.

e Registro Técnico. En esta seccion se debe consignar toda la informacion
relacionada con el funcionamiento y condiciones de alimentacion del equipo, los

componentes, partes, accesorios referenciadas con numero de serie si lo tienen.

e Registro Técnico de Apoyo. Se refiere a los manuales, planos, usos, clase de

tecnologia.

e Evaluacion fisicay funcional. Aqui debe estar consignado las caracteristicas
de operacion, funcionamiento, mantenimiento, causas de irregularidad, el
encargado del equipo, en casos donde solo sea una enfermera 0 un auxiliar que

estd contratada por prestacion de servicios el doliente sera el gerente. Esta
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seccidon debe estar diligenciada por el ingeniero 6 técnico que tenga a cargo el
mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos biomédicos en la institucion.
También debe consignarse si el equipo se encuentra funcionando y activo en

algun éarea de la institucion.

e Actualizacion de inventarios. La Secretaria de Salud Departamental
anualmente, en los primeros meses del afio solicita un formato en el que se
consignen el inventario y las novedades del mismo, asi como la frecuencia de
uso del equipo. Para evitar el manejo excesivo de formatos se pueden afadir
columnas donde se consigne la siguiente informaciéon anexa a la solicitada y que
servird para el manejo interno de los equipos biomédicos en la institucion (Véase

Formato 2).
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Formato 1. Formato IFF-EQ-01. Levantamiento de inventario en instituciones
de segundo y tercer nivel de atencion
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Fuente: Colombia. Ministerio de la Proteccién Social. Bogota
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Formato 2. Formato actualizaciéon de inventario, actualmente implementado

GARANTIA FUNC
EQUIPO O MUEBLE MARCA MODELO REF UBICACION
NO Sl VENCE N A
ESTADO EL EQUIPO TIENE
B RE M R PL MA HV PM IN RE

% DE USO DIARIO
76-10 51-75 26-50 0-25
AL BA ME Ml

Fuente: Gobernacién de Santander. Secretaria de Salud Departamental de Santander.
Bucaramanga.

El formato propuesto solo afiade las columnas responsable del equipo, o de quien
lo maneja con mayor frecuencia, como lo son las unidades odontolédgicas y los
equipos de laboratorio que son manipulados exclusivamente por los profesionales
en la salud que desempefan esta area; la capacitacion sera impartida por el
ingeniero o técnico de mantenimiento dado que todos los equipos no son iguales.

Véase Formato 3. Formato de actualizacion propuesto.

Formato 3. Formato de actualizacion propuesto

GARANTIA FUNC
EQUIPO O MUEBLE MARCA MODELO REF UBICACION
NO Sl VENCE N A
ESTADO EL EQUIPO TIENE
B RE M R PL MA HV PM IN RE
% DE USO DIARIO CAPACITACION
76-10 51-75 26-50 0-25 RESPONSABLE DEL EQUIPO Sl I NO FECHA
AL BA ME M

Fuente: Autoras del proyecto
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4.3.2.2 Elaboraciéon hojas de vida de equipo médico. Las hojas de vida del
equipo biomédico es un registro, continuo de la informacion béasica y especifica de
cada accion de mantenimiento 0 adecuacion realizada al equipo. Para su
elaboracion, se debe incluir datos registrados en el formato del inventario técnico
como identificacibn del equipo, marca, modelo, servicio, ubicacién, registro
histérico desde su adquisicién, registro técnico de instalacion, registro técnico de
funcionamiento, registro de apoyo técnico, manuales y una copia de cada informe
de mantenimiento. Mediante este registro se puede determinar con el transcurso
del tiempo, la trazabilidad del equipo, el estado fisico funcional, la necesidad de
darle de baja o reemplazarlo y analisis de costo beneficio. (Véase Anexo C. Hoja

de vida de equipo hospitalario e instructivo para su diligenciamiento.)

4.3.2.3 Disposicion de manuales. EIl Decreto 4725 de 2005 ha establecido la
disposicion de manuales para equipos biomédicos de la siguiente forma:

- Dispositivos médicos y equipos médicos que no sean de tecnologia controlada,
deben contar con manuales de operacién y mantenimiento en idioma castellano
los cuales deben ser entregados en el momento de la adquisicién del equipo.
(Articulo 18 literal h)

- Equipos biomédicos fabricados o importados el proveedor debe proporcionar a
la Institucién Prestadora de Salud, ademas del registro sanitario de los equipos,
los manuales de operacion, instalacion y mantenimiento en el idioma de origen y

en castellano. (Articulo 24 literal 5.)

- Equipos biomédicos de tecnologia controlada deben contar en todo momento,
con los manuales de operacion, funcionamiento y mantenimiento, los cuales seran
provistos en forma obligatoria por el distribuidor en el momento de la entrega del

equipo. (Articulo 35 literal a.)
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- El propietario o tenedor del equipo biomédico debera asegurarse que su uso y
funcionamiento estén de acuerdo con lo establecido en los manuales entregados
por el fabricante en el momento de la venta del mismo, asi como su calibracion y

mantenimiento. (Articulo 38).

Véase Figura 9.

Figura 9. Disposicion de manuales, dispositivos y equipos médicos
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Fuente: Autoras del proyecto

4.3.2.4 Planeacién del mantenimiento anual. La planificacion del mantenimiento
anual en una IPS es fundamental para la proteccion de la vida y la garantia de la
seguridad del paciente. Cuando no se lleva a cabo un adecuado plan de
mantenimiento anual, éste se traduce en costos excesivos y representa para la
institucion un “tiempo muerto” del equipo hospitalario, generando riesgos para la

vida de las personas a las cuales potencialmente deberé prestar sus servicios™®

5 GONZALEZ SILVA, Carlos A. Manual de Mantenimiento de los servicios de salud: instalaciones
y bienes de equipo. Washington D.C.: Organizacion Panamericana de la Salud, 1996.
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e El plan anual de mantenimiento. Es un registro de las actividades planificadas
para el afio de mantenimiento, en el que se identifica mediante el nombre, marcay
la codificacion, las actividades a realizar, los responsables, la frecuencia y las
semanas del afilo en las cuales se realizaran dichas actividades. Para su
adecuado desarrollo éste debe estar soportado en una buena administracion, que

con sentido gerencial tenga por principio los siguientes pasos:

- Planificacion (Plan anual de actividades). En este paso se determina a su vez
la carga para el plan de mantenimiento preventivo, que se establece a partir del
inventario de mantenimiento y la frecuencia de mantenimiento e inspecciones para
cada equipo, tomando como base el calculo del nivel prioridad, y el calculo del
indice de mantenimiento preventivo, expuesto mas adelante en este mismo

documento.

- Programacion (Tiempo para cada actividad). Una vez determinado el nimero de
horas a planificar en el afio, se compara con el fondo del tiempo que el personal
técnico o ingenieril puede dedicar al mantenimiento preventivo. Un criterio practico
es planificar alrededor del 35% del fondo del tiempo del personal de
mantenimiento, si este no es suficiente para cubrir el plan anual de mantenimiento,
debe considerarse otras alternativas, como aumentar el personal, 0 modalidades
de contratos con servicios externos a la instituciébn prestadora de servicios de
salud ¢ retirar los equipos de mas bajo indice de prioridad del inventario de

mantenimiento®’.

- Ejecucion. De las tareas de mantenimiento, debe dejarse un registro de las
actividades de mantenimiento, que para el caso, corresponde al formato de

mantenimiento preventivo FMP1 (Véase Anexo B).

' RODRIGUEZ DENIS, Ernesto. Op.cit...
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- Supervision: Donde se verifica que las actividades se realicen de acuerdo a las

técnicas apropiadas, y en el tiempo previsto.

- Control: Evaluacion de las actividades realizadas.

En la Figura 10, se contempla el Plan Anual de Mantenimiento.

Figura 10. Plan Anual de Mantenimiento
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Plan Anual de
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Fuente: Autoras del proyecto

Ademas de tener en cuenta cada uno de los pasos anteriores es necesario a su
vez aplicar los conceptos de: clasificacion del mantenimiento, el calculo de nivel de
prioridad de los equipos y el analisis de costos y administracion de contratos; los
cuales estaran inmersos en el desarrollo del Plan Anual de Mantenimiento cuyo
formato esta establecido por la Secretaria de Salud Departamental y se encuentra

relacionado en el Anexo D. Formato del Plan Anual de Mantenimiento.
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La periodicidad va directamente relacionada con la utilizacién del equipo, si por
ejemplo el equipo tiene una utilizacion diaria alta, se hace necesario un
mantenimiento mensual o quincenal segun lo requiera el equipo; esta evaluacion

la realizara el ingeniero o técnico a cargo.

e Planeacion segun el tipo de mantenimiento. EI mantenimiento busca
conservar los equipos siempre en buen estado, asi como mantener y mejorar su
funcionamiento. Segun las necesidades de los equipos se establecen diferentes
acciones o tareas, por tanto, se clasifica el mantenimiento en preventivo,

correctivo y predictivo.

La planeacion determina la carga del mantenimiento de acuerdo al inventario de
equipos de la institucion y se realiza en un tiempo determinado; la planificacion del
mantenimiento preventivo y predictivo corresponde al plan anual de
mantenimiento, sin embargo el mantenimiento correctivo dado que se lleva a cabo
cuando se produce una falla en los equipos, no se puede determinar en el tiempo,
pero si se puede planificar las acciones 6 pasos a seguir cuando éste se presente.

Acciones a seguir en la ejecucion del mantenimiento correctivo:

- Informe de ocurrencia de la falla. Consiste en una manifestacion total o parcial
de una averia o dafio, ante esto, el personal a cargo del equipo biomédico
reportara al personal de mantenimiento mediante forma verbal o por escrito,

describiendo la falla presentada.
- Inspeccion. Una vez reportada la falla el personal de mantenimiento verifica el

estado del equipo biomédico y lo registra en un formato, la falla sera evaluada por

el técnico o ingeniero a cargo, estableciendo su gravedad y acciones a sequir.
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- Determinacion de la prioridad. Tras evaluar la falla del equipo biomédico, se
debe jerarquizar su valor en comparacion con otras actividades del servicio de
mantenimiento. El grado de complejidad es establecido como: alto, medio o bajo,

gue se consigna en el formato de solicitud de servicio técnico.

- Accibén de reparacion. Cuando una falla no puede ser solucionada ya sea por
falta de tecnologia, repuestos o materiales, el prestador del servicio de
mantenimiento puede recomendar soluciones parciales, siempre y cuando no
implique riesgo para los usuarios o el paciente, también puede retirar el equipo
biomédico del servicio segun lo considere necesario. Cualquiera sea la accién

tomada, esta debe quedar registrada en el formato de mantenimiento correctivo.

- Analisis técnico econdmico. Cuando un equipo reporto falla y esta no se pudo
solucionar en su accion reparadora inicial por conceptos técnicos y econémicos,
que supera el 30% del valor comercial del mismo, se debe informar al jefe

administrativo y financiero, para determinar la accion a seguir.

e Céalculo del nivel de prioridad. Para llevar a cabo un 6ptimo plan anual de
mantenimiento, debe tenerse en cuenta el nivel de prioridad del equipo biomédico,
gue segun Ernesto Rodriguez Denis, se calcula por medio de unos criterios
requeridos y una asignacion de peso a cada uno de ellos de la siguiente forma:

- Funcién del equipo: corresponde al papel del equipo en el cuidado del paciente.

- Aplicacién clinica: considera los resultados sobre el paciente o usuario ante una

falla del equipo; el riesgo asociado con la aplicacion clinica.

- Requisitos del mantenimiento: varia con el tipo de equipo, bien sea por su
complejidad, funcionamiento y por la seguridad que este le brinda al paciente.
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- Incidentes del equipo/ historia de fallas: se evalla por los usuarios del equipo,
gerentes de la seccion y personal del Departamento de Mantenimiento, a partir de
una programacion a fin de suministrar una base de datos para determinar

tendencias y requisitos™®.

En la Tabla 4, se condensa la asignacién de rangos por criterios.

Tabla 4. Asignacién de rangos por criterio

De acuerdo a la funcién del equipo (E) Rango numérico

Equipos de apoyo a la vida

Equipos e instrumentos para la cirugia y los cuidados intensivos

Equipos para el tratamiento y fisioterapia

O (0|©|©

Otros equipos para el monitoreo de variables fisiolégicas y el
diagndstico

Analisis de laboratorio

Accesorios del laboratorio

Computadoras y equipos asociados

NWwlh~|O1

Otros equipos relacionados con el paciente

De acuerdo a la Aplicacion Clinica (A)

Puede producir la muerte al paciente

Puede producir dafio al paciente u operador

Terapia inapropiada o falso diagnostico

Riesgo minimo

RINWA~O1

Sin Riesgo significante

De acuerdo alos requerimientos de mantenimiento (M)

Extensivo 5

Promedio 3

Minimo 1

Fuente: RODRIGUEZ DENIS, Ernesto. Cuba, Ciudad de la Habana: Instituto Superior Politécnico
José Antonio Echeverria, p.57

El Nivel de Prioridad Pi se puede calcular a partir de tabla anterior como:
Pi=E+A+M

Todo equipo con ranking de 11 o mas alto se incluird en el plan anual de

mantenimiento con una prioridad Alta.

'8 Ibid., p. 56
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Equipos con un ranking entre 10 y 3 podran incluirse en el plan anual de

mantenimiento con una prioridad Media.

Equipos con un ranking menor a 3 se incluyen en el plan anual de mantenimiento

con una Prioridad Baja.

Sin embargo existen algunos equipos cuya prioridad y por tanto frecuencia de
mantenimiento debe programarse independientemente de su historia de servicio,

para lo cual se recomienda el mantenimiento preventivo trimestral, estos son:

- Equipo de apoyo a la vida.
- Equipo con reemplazo obligatorio de partes o plazos fijos.
- Equipos con intervalos de mantenimientos sujetos a regulaciones de obligatorio

cumplimiento.
Calculo del indice de Mantenimiento Preventivo:

El indice de mantenimiento preventivo puede definirse como:

IPM = P x—
T

Donde:

Pi: es el nivel de prioridad

t: es el tiempo transcurrido desde el ultimo mantenimiento.

T: es el tiempo entre mantenimientos preventivos, el cual es dado por el fabricante

o suministrado por la experiencia del personal de mantenimiento del hospital.

e Analisis de costos y administraciéon de contratos. Muchas IPS de primer
nivel no cuentan con ingeniero o técnico de planta, sino que son contratados por

visitas o prestacién de los servicios, por lo que los contratos que efectien las
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entidades pueden ser de manera directa o por licitacion, segun la cuantia de

recursos asignados para el mantenimiento general de la institucion.

Sea cual fuere la manera de contratacion, se deben tener unas exigencias previas
en donde se defina qué va a cubrir el contrato; para ello se deben tomar en
consideracion los siguientes aspectos:

- Mantenimiento e infraestructura. Comprende todo lo relacionado con edificios,
instalaciones fisicas, sistemas de acueducto y redes eléctricas, de sistemas, areas
verdes para garantizar el funcionamiento y la prestacion del servicio adecuacion

y actualizacion con la norma legal vigente que le aplique a las diferentes areas.

- Equipo biomédico y de apoyo. Comprende todo el equipo biomédico y de
apoyo gue se encuentran en las diferentes areas y que necesitan mantenimiento

preventivo, predictivo o correctivo segun sea necesario.

- Calibracion. Comprende todo el equipo biomédico que se encuentran en las

diferentes areas y que necesitan calibracion, tensiémetros, basculas, etc.

- Refrigeracién y aires acondicionados. Aplicaria solamente cuando se cuentan
con cuartos frios y unidades refrigeradas de gran tamafo, los nevecones vy
neveras de vacunacion y laboratorio clinico serian considerados equipos de

apoyo.

4.3.2.5 Calibracion. La calibracion es el conjunto de operaciones con las que se
establece, en ciertas condiciones especificas, la correspondencia entre los valores
indicados en un instrumento, equipo o sistema de medida, o por los valores
representados por una medida materializada o material de referencia, y los valores

conocidos correspondientes a una magnitud de medida o patrén, asegurando asi
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la trazabilidad de las medidas a las correspondientes unidades basicas y
procediendo a su ajuste o expresando esta correspondencia por medio de tablas o

curvas de correccion.

Para calibrar un instrumento o patron es necesario disponer de uno de mayor
precision que proporcione el valor convencionalmente verdadero, que es el que se
emplearqd para compararlo con la indicacién del instrumento sometido a

calibracion?®.

e Importancia de la calibracion. Los factores ambientales y de manejo al que se
someten los equipos segun la periodicidad en su uso, afectan su desempefio de
forma gradual; se puede identificar cuando los resultados varian, realizando el
mismo procedimiento bajo las mismas situaciones. Para que esto no suceda, se
debe realizar una calibracion que informe de manera confiable que los equipos
que se tienen en la institucion, reunen las especificaciones requeridas para un
correcto diagnostico y tratamiento, ademas de ser un requisito exigido en las
normas de calidad para garantizar la fiabilidad de las medidas que con €l se

obtienen.

e Frecuencia de realizacién de la calibracién en equipos. Inicialmente se debe
tener en consideracion los costos, la frecuencia de uso, las situaciones
ambientales a las que se ve sometido el equipo, ya que la calibracién puede ser
costosa para algunos equipos. Ademas tener una proyeccién anual de los equipos
gue se deben mandar a calibrar, es recomendable que no lo realice la empresa ni
las personas que efectian el mantenimiento preventivo y correctivo, ya que no

podrian ver los errores que en ella se presentan; por otra parte muchas empresas

9 QUIMINET. Importancia de la calibracion y mantenimiento preventivo de un equipo.
(online). México, Junio de 2007. Disponible en internet: http://www.guiminet.com/
articulos/importancia-de-la-calibracion-y-mantenimiento-preventivo-de-un-equipo-21014.htm

78


http://www.quiminet.com/%20articulos/importancia-de-la-calibracion-y-mantenimiento-preventivo-de-un-equipo-21014.htm
http://www.quiminet.com/%20articulos/importancia-de-la-calibracion-y-mantenimiento-preventivo-de-un-equipo-21014.htm

que prestan el servicio de calibracion brindan el servicio de ajuste para que las
medidas del equipo calibrado, queden similares a las especificaciones técnicas del

fabricante, este ultimo si puede ser realizado por el personal de mantenimiento.

e Certificado de calibracion. Es un certificado que da la empresa que efectua la

calibracion, donde deben ir consignados los siguientes datos:

- Datos de la empresa que hace la calibracion.

- Patron utilizado en ésta, es importante que vaya referenciado la fecha de
vencimiento de la calibracion del equipo patron.

- Datos del equipo a calibrar.

- Resultados de la medicion.

Muchas empresas anexan graficas que permiten identificar mas facilmente si el

equipo se encuentra desajustado o no.

e Costos de funcionamiento. Depende de:

- Costo mantenimiento correctivo. En este se incluye el valor de la mano de obra
del profesional y las piezas que tienen que ser sustituidas para volver al equipo a

las condiciones originales de fabricacion y funcionamiento.

- Costo de parada. Son dificilmente cuantificables dado que se deben analizar
todos los aspectos que se relacionan con la parada en el funcionamiento de un
equipo, consultas no atendidas, demora en la realizacion del examen e

inconformidad del paciente entre otras.

- Costos de actualizacion. Aplica mayormente para los equipos que manejan
algun tipo de software cuyas licencias caducan cada cierto tiempo, ademas de
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accesorios extra. que permitan cumplir las funciones para las que fue disefiado,
depende de la liquidez econémica que se compren los dichos accesorios aunque

el equipo pueda seguir funcionando aunque no en toda su capacidad.

4.3.2.6 Depreciacién, reposicion y bajas. Estos aspectos deben ser tenidos en

cuenta en la gestion de mantenimiento, para reponer o no el equipo.

e Depreciacion equipo médico. “La depreciacion es el mecanismo mediante el
cual se reconoce el desgaste que sufre un bien por el uso que se haga de él.
Cuando un activo es utilizado para generar ingresos, este sufre un desgaste
normal durante su vida Util que el final lo lleva a ser inutilizable”®. Para los equipos
médicos se tiene establecida una vida util de 10 afios y se calcula la depreciacion

en linea recta.

e Adiciones y mejoras al equipo biomédico. Las mejoras en los equipos
biomédicos se dardn cuando se efectuen adiciones en accesorios o
componentes que mejoren el funcionamiento del equipo. El costo de las adiciones
0 mejoras que aumenten la vida atil o amplien la capacidad de uso, constituyen

un mayor valor del mismo?.

En el caso del ejemplo, si al equipo se le hace un mejoramiento comprando
accesorios por veinte millones ($20.000.000) incluido el IVA, y este vale
($50.000.000), una vez este reparado se traslada del servicio de mantenimiento al
servicio de cirugia con un valor de setenta millones de pesos ($70.000.000). Estas

operaciones se registran contablemente de la siguiente forma:

% GERENCIE.COM. Depreciacion, concepto. (online). Colombia. Disponible en internet:
http://www.gerencie.com/depreciacion.html

%L DIAN. Manual de Administracion de los recursos fisicos. Colombia: DIAN, 2009
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Depreciacion inicial (sobre 50.000.000): 416.667
[T 1Depreciacion después de me joras(sobre 70.000.000):  583.333

[ L1 Depreciacion acumulada 1.000.000

1] Valor en libros delequipod valor de compra 50.000.000
Mejoras y Adiciones 20.000.000

Total Equipo Médico Cientifico 70.000.000
Menos Depreciacion Acumulada 1.000.000

Valor Neto Equipo Médico Cientifico 69.000.000%

Muchas veces el cambio 6 dada de baja de los equipos biomédicos son basadas
en criterios meramente cualitativos, como presiones comerciales, decisiones
administrativas o politicas. Pero también por ausencia de repuestos, deterioro
evidente del equipo, accidentes laborales entre otras, sin embargo se deben
tener en cuenta los siguientes aspectos, condensados en Evaluacion Técnica,
Clinica y Econdmica, donde se asigna un puntaje o porcentaje equivalente a su
importancia y posteriormente mediante una sumatoria final se define si es
necesario realizar un cambio o dada de baja. Cuando la reparacion de un equipo
sea superior al 50% del equipo es necesario cambiar el equipo, todos los valores
cualitativos deben convertirse en valores cuantitativos, que permitan de una forma

numerica o porcentual que permita acotarlos. (Véase Figura 11).

?2 COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. Modelo de Evaluacién y Gestion. Equipamiento
Biomédico y Tecnologia Biomédica. Capitulo 3. Asistencia Técnica para la evaluacion del
equipamiento médico. Bogota: Ministerio, s.a. p. 132
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Figura 11. Aspectos en la evaluacion de equipos médicos

Fuente: COLOMBIA. MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Bogota.

e Reposicion de equipos biomédicos. Para la modernizacion y evolucién en la
prestacion de los servicios de salud, es necesario reponer los equipos en el
momento adecuado, previniendo fallos y evitando la obsolescencia de los equipos.
Se deberd reponer un equipo cuando se cumpla alguna de las siguientes

condiciones:

- Equipo averiado o muy depreciado, lo que deriva en un mantenimiento

excesivo y en una depreciacion en el valor del equipo.

- Insuficiencia del equipo para atender la frecuente demanda de su uso.

- Riesgo para los operadores y/o usuarios durante su utilizacion.

Las anteriores condiciones, conlleva una pérdida de la eficiencia del equipo, lo que

supone el aumento cada vez mayor de los costos. Por ello, se debe desarrollar un
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modelo que permita determinar el momento adecuado para reponer el equipo con

el fin de minimizar costos?.

4.3.3 Gestion de riesgos. El proposito de la gestion del riesgo hospitalario es
prevenir los accidentes vinculados a la tecnologia biomédica, identificando el
probable origen de los eventos adversos, para ello, se hace un andlisis de los
requerimientos minimos de la tecnologia biomédica de acuerdo a las normas
nacionales e internacionales, la disciplina tecnoldgica, la politica de seguridad del
paciente, la politica de descontaminacion de tecnologias reparadas y la
disposicion final de la tecnologia. (Véase Figura 12).

Figura 12. Gestion del riesgo

3. Gestion del Riesgo

Tecnovigilancia Politica de seguridad del
Disciplina Tecnoldgica - paciente

Politica de '
descontaminacion de
tecnologias reparadas.

Disposician final de
tecnologia

Fuente: Autoras del proyecto

> COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Guia pedagodgica para modelos de
gestién de equipamiento biomédico en IPS. Bogota: Observatorio de la Calidad de Atencién en
Salud.(online). Disponible en internet: http://mps1.minproteccionsocial.gov.co/
evimedica/l.1%20EVALUACION%20DE%20LA%20TECNOLOGIA%20EN%20SERVICIOS%20DE
%20SALUD/1.3equipamientomedico.html
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4.3.3.1 Disciplina tecnoldgica. Aunque la seguridad del paciente depende de
varios factores la disciplina juega un papel principal, ya que sin ella no hay un

sistema seguro.

La disciplina tecnologica busca que se establezcan una serie de procedimientos
seguros para la operacién y mantenimiento de los equipos biomédicos, que
conlleve a minimizar las causales de riesgo y por ende la ocurrencia de

accidentes.

En este sentido algunos autores ofrecen un conjunto de recomendaciones

expuestas a continuaciéon®*:

- En la adquisicion de equipos se debe garantizar que estos cumplan con los
requerimientos de servicio del hospital, ademas de las normas de seguridad
higiénicas, calibracion e instalacion adecuada teniendo en cuenta la infraestructura
de la institucién y la compatibilidad con otros equipos similares, asi mismo debe
comprobarse que el equipo funciona correctamente y se exigira la verificaciéon de
todas las condiciones de seguridad, de acuerdo con las necesidades Yy
regulaciones vigentes y debe buscarse que los operadores estan adecuadamente

entrenados en el manejo del equipo.

- Desarrollar programas de mantenimiento preventivo reales, efectivos y viables.
Este programa debe ser disefiado por especialistas en mantenimiento, con el fin
de definir las acciones periédicas sobre cada equipo, para garantizar su correcto

funcionamiento durante toda su vida Util.

** RODRIGUEZ DENIS, Ernesto. Op. cit., p.31
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- Desarrollar programas de capacitacion del staff de mantenimiento y operadores.
La regla debe ser que nadie operara ni efectuara mantenimiento en un equipo

biomédico, si no ha sido debidamente capacitado.

- Garantizar la calibracibn y comprobar las normas de seguridad del equipo

biomédico peribdicamente aln cuando estos nunca fallen.

- Tener para cada equipo su hoja de vida y mantenerla actualizada con todos los
reportes de mantenimiento, calibracion y comprobacion de los niveles de

seguridad.

- Guardar y conservar todos los manuales de servicio y operacion de los equipos
adquiridos, debidamente ordenados, preferiblemente en formato fisico y digital,
bajo la responsabilidad del departamento de ingenieria clinica. Se entregara copia
del manual de operacion al usuario, al staff médico y copia del manual de servicio

en el taller de mantenimiento.

- Mantener inventario actualizado de los equipos, componentes y piezas de

repuesto.

4.3.3.2 Programa Nacional de Tecnovigilancia. EIl objetivo principal de este
programa es mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de pacientes,
usuarios y otros actores involucrados, mediante el control y reduccion del riesgo
asociado al uso de los dispositivos medicos comercializados en el territorio
colombiano. En este sentido, el Instituto ha establecido los mecanismos para
recolectar, evaluar y gestionar la informacién relacionada con la seguridad de los
dispositivos médicos, con el propdsito de tomar las medidas a que haya lugar para

el cumplimiento de este objetivo.
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Es responsabilidad social y ética de todas las personas involucradas en la

fabricacion, comercializacion, distribucion, prescripcién, manipulacién y uso de los
dispositivos meédicos informar a la autoridad sanitaria cuando se tenga
conocimiento sobre algun evento 0 incidente adverso asociado al uso de un
dispositivo médico. De otro lado, dentro de las politicas de calidad de la prestaciéon
de los servicios de salud, el Ministerio de Salud y Proteccién Social ha definido la
politica de seguridad centrada en el paciente, en donde el reporte de eventos e
incidentes adversos asociados a dispositivos médicos es un importante elemento

de articulacion de la vigilancia en salud y la prestacion de servicios.

e Consecuencias puede acarrear el uso inadecuado de dispositivos
médicos. La incorrecta utilizacion de dispositivos médicos puede ocasionar dafios
no intencionados al paciente, al operador o al medio ambiente. Estos se conocen

como incidentes o eventos adversos y pueden clasificarse asi:

- Evento adverso serio. Evento no intencionado que pudo haber llevado a la
muerte 6 al deterioro serio de la salud del paciente, del operador 6 de todo aquel

que se vea implicado directa ¢ indirectamente, como consecuencia de la

utilizacion de un dispositivo médico.

- Incidente adverso serio. Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo
haber llevado a la muerte 6 al deterioro serio de la salud del paciente, pero que
por causa del azar 0 la intervencion de un profesional de la salud u otra persona, 6

una barrera de seguridad, no generé un desenlace adverso.
- Incidente adverso no serio. Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a

los que pudieron haber llevado a la muerte 6 al deterioro serio de la salud del

paciente, pero que por causa del azar 6 la intervenciéon de un profesional de la
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salud u otra persona, 6 una barrera de seguridad, no gener6 un desenlace

adverso.

e Tipo de reportes. Pueden ser:

- Reportes inmediatos. Son los que relacionan eventos o incidentes adversos
serios. Deben realizarse al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos, INVIMA, dentro de las 72 horas siguientes a la ocurrencia del hecho.

- Reportes periédicos. Toda la informacion de los reportes de eventos adversos
no serios con dispositivos médicos para uso en humanos, junto con las medidas
correctivas y preventivas tomadas, deben ser presentadas trimestralmente y en
forma consolidada al INVIMA ¢ a las Secretarias Departamentales y Distritales de

Salud, segun sea el caso (Véase Cuadro 3).

Cuadro 3. Tiempos de notificacion para reporte periodico de Tecnovigilancia

Trimestres Meses
Primer Trimestre enero Marzo y primera semana de abril
Segundo Trimestre abril Junio y primera semana de julio
Tercer Trimestre julio Septiembre y primera semana de octubre
Cuarto Trimestre octubre Diciembre y primera semana de enero

e Persona encargada de diligenciar el reporte. Todos los profesionales de la
salud, instituciones hospitalarias, pacientes, usuarios, fabricantes o importadores
qgue identifiguen o tengan conocimiento de que un dispositivo médico causo o es

sospechoso de causar un evento o incidente adverso.

Para los prestadores de servicios de salud, el responsable del Programa
Institucional de Tecnovigilancia debe:
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- Diligenciar el formulario FOREIAO0O1 “Formato de Reporte de Evento e Incidente
Adverso asociado con el uso de Dispositivos Médicos” (Véase Anexo E), en linea
o enviar en medio fisico al INVIMA en caso de presentarse un evento o incidente
adverso SERIO, dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes al conocimiento

de la ocurrencia del mismo.

- El formato debidamente diligenciado debe enviarse al proveedor 6 fabricante
del dispositivo médico correspondiente, la ocurrencia del evento e incidente
adverso e informar el codigo de identificacion interno asignado al reporte por parte
del INVIMA, a fin de mejorar la identificacién, recoleccién y la gestion de cada
caso. Conservar el reporte original diligenciado por el reportante primario, que
corresponde al profesional, usuario u operador que detecta y notifica inicialmente

el evento o incidente adverso.

- Si el caso corresponde a un evento adverso NO SERIO, se remite el
consolidado trimestralmente en el formulario electronico RETIPS003 “Reporte
Trimestral de Evento Adverso para Prestadores de Servicios de Salud asociado
con el uso de Dispositivos Médicos”, a la Secretaria Distrital o Departamental de
Salud de su departamento en los tiempos establecidos en el Cuadro 3.

e Dispositivos médicos hurtados. Son los dispositivos que se encuentran en
el inventario de la institucion, que han sido notificados como hurtados o perdidos.
Dicho delito debe ser denunciado ante la Fiscalia General de la Nacion como lo
cita el articulo 67 de la Ley 906 de 2004 "Por la cual se expide el Cdodigo de
Procedimiento Penal cita SI LA PERDIDA de los dispositivos médicos deriva de
una presunta conducta punible, estos hechos se deben poner en conocimiento de
la fiscalia general de la nacion para que se adelanten las investigaciones que haya

a lugar”.
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También deben ser reportados mediante el Anexo L-RISARH-02 del Instructivo
de Tecnovigilancia al INVIMA y a la entidad territorial correspondiente (Véase

Anexo F)?.

e Inspecciones de seguridad y funcionamiento del equipo. Se debe asegurar
que en las instituciones prestadoras de salud se cumpla con la normatividad
vigente en todos los aspectos, como por ejemplo el correcto funcionamiento de la
red eléctrica, la estabilidad fisica y el funcionamiento adecuado, que corren por
parte del profesional de mantenimiento, pero el chequeo diario lo debe realizar el
profesional que tiene a cargo el equipo , cerciorandose que los equipos que le
han sido entregados en el turno funcionan correctamente, 6 en caso contrario,
realizar la notificacion correspondiente a mantenimiento; de no ser asi, se
aconseja que todos los equipos sean encendidos y probados antes de empezar a

utilizarlos con el paciente, para evitar riesgos Yy retrasos innecesarios.

Si hay un asignado del talento humano, éste se encargard en conjunto con
el profesional de mantenimiento y el gerente, de dar a conocer si existe algin
riesgo para el operario del equipo biomédico manejarlo de alguna forma, para
poder adecuarlo y evitar accidentes laborales que aumentaran los costos de

produccion del servicio.

El gerente debe poder comprobar que el personal que opera los equipos cuenta
con la capacitacion para el uso, revision, limpieza, mantenimiento, resguardo del

equipo de acuerdo a las especificaciones del fabricante.

4.3.3.3 Politica de seguridad del paciente. Colombia impulsa una Politica de

Seguridad del Paciente, liderada por el Sistema Obligatorio de Garantia de

** COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. ABC de Tecnovigilancia.
Bogota: Ministerio y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA),
2012.
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Calidad en Salud, cuyo objetivo es prevenir la ocurrencia de condiciones que
afecten la seguridad del paciente, reducir y de ser posible eliminar la ocurrencia de
eventos adversos para contar con instituciones seguras y competitivas

internacionalmente.

Para obtener un resultado efectivo en el mejoramiento de la salud del enfermo, se
hace necesario que cada proceso que interviene se realice en forma adecuada y

coordinada con los demas?.

La politica de seguridad del paciente implica la evaluacién permanente y proactiva
de los riesgos asociados a la atencion en salud, por ello se hace una clasificacion

de los tipos de atenci6n salud insegura que pueden causar eventos adversos?®’.

Segun esta clasificacion el tipo 9, esta relacionado con los dispositivos y equipos

meédicos y las posibles causas de los eventos adversos se presentan por:

- Presentacion y embalaje deficientes.

- Falta de disponibilidad

- Inapropiado para la tarea

- Sucio/ No estéril

- Fallas/ mal funcionamiento

- Desalojado /desconectado / eliminado

- Error de uso

*® RODRIGUEZ DENIS, Ernesto. Op.cit., p. 31.

*’ COLOMBIA. MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL. Lineamientos para la implementacion
de la politica de seguridad del paciente. Anexo 2: Clasificaciéon de los tipos de atencion insegura
en salud que pueden causar eventos adversos. Bogota: Ministerio, 2008.
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Para complementar la politica de seguridad del paciente en lo relacionado con
equipos médicos, INVIMA desarroll6 el Programa Nacional de Tecnovigilancia,

gue se explica mas a fondo en este mismo documento en el numeral 4.3.4.

Asi mismo la gerencia de una Institucién Prestadora de Servicios de Salud debe
procurar un entorno seguro del paciente, evitando que se presenten los siguientes

peligros asociados a la tecnologia biomédica:

e Peligros eléctricos. Los pacientes estan rodeados y a menudo conectados a
dispositivos eléctricos, algunos pacientes debido a su condicion fisica y a la
naturaleza invasiva de ciertos procedimientos medicos, son susceptibles de dafios
por causas eléctricas de baja potencia. En ambientes enriquecidos con oxigeno y
particularmente en areas clinicas donde se usan gases inflamables de anestesia,

puede ser una fuente de ignicion.

e Peligros mecanicos. Los dispositivos mecanicos usados para propositos
clinicos, brindan asistencia para movilidad, traslado y soporte de pacientes. La
masa de cada dispositivo representa amenazas tanto para el paciente, como para
el personal médico— asistencial, estos deben estar sujetos a cuidadosas revisiones
de disefio e indicaciones de falla. Las especificaciones para un uso seguro deben

establecerse en el lugar de uso.

e Peligros ambientales. El ambiente interno de un establecimiento de salud
incluye elementos tales como desperdicios solidos, ruido, sistemas de servicios
(agua, gas, etc.) y estructuras que deben ser cuidadosamente controladas y

manejadas para reducir sus dafnos.
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e Peligros biologicos. Las infecciones son el principal temor en los
establecimientos de salud, dado que amenazan la seguridad del paciente y el
personal clinico. Este control de infecciones debe manejarse mediante programas
que identifiguen areas de exposicidon y eliminen fuentes de infeccion. Las
principales herramientas del control de infecciones son el aislamiento, la
descontaminacion, la esterilizacion y métodos apropiados de manejo de residuos

bioldgicos.

4.3.3.4 Politica de descontaminacion de tecnologias reparadas. La politica de
descontaminacion de tecnologias reparadas debe tener especificados los
protocolos, con fin de prevenir y controlar los riesgos asociados a la utilizacién de

dicha tecnologia, tanto para el usuario como para el paciente.

Los principios de la politica de descontaminacién de tecnologias reparadas son:

- Asesorar al personal de mantenimiento en materia de seguridad bioldgica.

- Realizar evaluaciones de riesgo y efectuar inspecciones periédicas internas de
la seguridad biol6gica en la tecnologia médica.

- Velar por la desinfeccion de los equipos reparados antes de ser entregados al
personal que trabajard con ellos y de ser necesario, almacenarlos en un area

limpia, aislada del medio que lo rodea.

- Establecer protocolos como éareas para la realizar la descontaminacion,
elementos de proteccion personal requeridos, materiales con los que se va a
realizar la limpieza y desinfeccion del equipo médico, condiciones para la entrega
del equipo al personal de mantenimiento, los cuales deben ser conocidos por el

personal responsable del equipo y el encargado del mantenimiento del equipo.
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- La persona encargada de recepcionar los equipos reparados, debe cerciorarse

de que éstos se encuentren descontaminados.

- Organizar la implementacion de programas coherentes con la seguridad

bioldgica en coordinacién con los responsables de otros servicios de la IPS.

- Desarrollar medidas aplicables al caso de exposicion accidental con tecnologia

biomédica reparada no descontaminada.

4.3.3.5 Disposicion final de la tecnologia. Cuando la tecnologia médica ya no
cumple con los objetivos y los requerimientos clinicos que llevaron a su
adquisicion y utilizacion, se descontinla su uso y entra a un proceso en el cual se
da de baja y se sustituye por una opcion mas adecuada, sin embargo se debe
tener en cuenta qué tipo de tecnologia segun sus caracteristicas puede generar

residuos peligrosos.

La disposicidn final del equipo biomédico puede realizarse mediante el desamble
del equipo y posterior reutilizacion de sus componentes, sin que en ningdn caso
sean utilizados para la venta o la repotenciacion de equipos biomédicos, sin
embargo y teniendo en cuenta el riesgo, grado de vulnerabilidad y manejo a que
hayan sido sometidos los equipos, se debe realizar un tratamiento de acuerdo a lo
establecido en el Decreto 4741 de 2005 “por el cual se reglamenta parcialmente
la prevencién y el manejo de residuos peligrosos generados en el marco de la
gestion ambiental”, teniendo en cuenta las caracteristicas de los residuos y grado

de peligrosidad de los mismos.

4.3.4 Capacitacion. Este proceso tiene como fin principal brindar una atencion
segura al paciente mediante la gestion, programacion, ejecucion y control de la

superacion técnica del personal de mantenimiento y de todo el personal médico y
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paramédico con respecto al uso adecuado de la tecnologia biomédica, controlando
de esta forma que se cumpla con la regla de la disciplina tecnolégica de que

nadie repara u ordena un equipo sin estar capacitado para ello. Véase Figura 13.

Figura 13. Capacitacién

4. Capacitacién

Entrenamiento del

¢ Techovigilancia
personalen equipos

Inspecciones de
Técnico encargado Médico encargado seguridad
del mantenimiento del uso

Fuente: Autoras del proyecto

4.3.4.1 Capacitacion y entrenamiento del personal en el uso y mantenimiento
de equipos. El programa de capacitaciéon debe permitir formar y entrenar a todo
personal involucrado con el manejo de la tecnologia biomédica en la institucién
prestadora de servicios de salud: profesionales de la salud, profesionales de
ingenieria, personal técnico y personal administrativo cuando corresponda. De
esta manera la formacioén de recurso humano comprende temas de capacitacion

para:

- Desarrollar programas de staff de mantenimiento y operadores ya sea a traves
del propio departamento de mantenimiento 0 a través de entrenamientos que

ofrecen los fabricantes de equipos médicos u otras instituciones afines.

- Capacitar el personal encargado de mantenimiento para resolver los
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- mantenimientos correctivos segun la prioridad de los equipos, con el fin de

mejorar el tiempo de respuesta promedio.

- Capacitar el personal de mantenimiento en normas de seguridad de los equipos

y las instalaciones.

- Se recomienda realizar capacitaciones con las marcas representativas de los
equipos de la institucion prestadora de servicios de salud, de forma integral por

cruce de especialidades.

- Capacitacion del personal de servicio médico en relacién con la tecnologia
instalada en la Institucién prestadora de servicios de salud, a fin de reducir las

fallas en equipos por mal uso u operacion.

4.3.4.2 Capacitaciéon en tecnovigilancia. La capacitacion en tecnovigilancia
debe buscar garantizar el cumplimiento de las normas para la seguridad de
equipos y las instalaciones a fin de minimizar las causas de riesgo para pacientes

y operadores.

El INVIMA quien es el responsable del programa de tecnovigilancia a nivel
nacional, cuenta con toda la informacion correspondiente al tema en su pagina
de internet, desde donde se pueden consultar las normas recientes y alertas
sanitarias; cuenta con un grupo de trabajo amplio que pueden resolver las dudas
gue se tengan en el tema, permite descargar los formularios y su respectivo
instructivo, por lo que el responsable del programa en la institucion serd el
encargado de transmitir esta informacion a sus comparieros de trabajo y enviar
periodicamente 0 segun corresponda los informes al departamento y al INVIMA

respectivamente. Véase en internet: https://www.invima.gov.co/index.php?

option=comcontent&view=category&layout=blog&id=223&Iltemid=2188.
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e Inspecciones de seguridad. Las inspecciones son observaciones
sistematicas para identificar los peligros, riesgos o condiciones inseguras en el
lugar de trabajo que de otro modo podrian pasarse por alto, y de ser asi es muy
probable que se sufra un accidente, por tanto se pude decir que las inspecciones
ayudan a evitar accidentes®®. Se deben establecer programas y politicas que
permitan realizar las inspecciones de seguridad al iniciar el turno 6 jornada
laboral por la persona responsable del manejo del equipo, quien en primer lugar
debe verificar su funcionamiento, estado general y una inspeccién periddica por
parte del departamento de mantenimiento; es asi, como se deben comprobar
todos los equipos a primera hora antes de empezar a prestar el servicio,
brindandose un tiempo prudencial para su revision, esto con el fin de solucionar
cualquier inconveniente que se presente O realizar un cambio de equipo si es

necesario.

4.3.5 Aseguramiento de la calidad. Mediante este proceso la institucion
prestadora de servicios de salud logra brindar a sus pacientes un servicio con
equidad, efectividad, eficiencia y eficacia, incluyendo la trazabilidad de los
equipos medicos, el control de la gestion de la tecnologia biomédica mediante
indicadores 'y el cumplimiento de leyes, normativas, estandares vy

recomendaciones. Veéase Figura 14.

Figura 14. Aseguramiento de la calidad

5. Aseguramiento de la
calidad

Cumplimiento de leyes,
normativas, estandares y
recomendaciones

Trazabilidad de los Control de la gestioén de la
equipos tecnologia mediante indicadores

Fuente: Autoras del Proyecto

® SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO. SISTEMA DE GESTION BASADO EN LA NORMA
OHSAS18001:2007. Inspecciones de seguridad. (online). Disponible en internet: http://norma-
0hsas18001.blogspot.com/2012/07/inspecciones-de-sequridad.html
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4.3.5.1 Trazabilidad de los equipos. Segun la norma ISO 8402: La trazabilidad
o rastreabilidad es la "aptitud para rastrear la historia, la aplicacién o la localizacién

de una entidad mediante indicaciones registradas”.

En instituciones de salud se debe tener en cuenta los lugares y las personas que
utilizaron un equipo biomédico en determinado espacio de tiempo, registro de sus
novedades, para tener la informacidén necesaria si se llega a presentar algun fallo
o evento adverso en el futuro, descubrir si hay falencias en la ruta para disefiar y
aplicar acciones de mejora o simplemente para determinar si hay que realizar

antes de lo previsto un mantenimiento predictivo o preventivo.

4.3.5.2 Control de la gestion de la tecnologia mediante indicadores. Los
indicadores permiten determinar el desempefio de la institucion mediante la
medicion de unos resultados, los cuales dan a conocer si las acciones de
mantenimiento son efectivas, establecen la calidad de la gestién del servicio y el
grado de cumplimiento de las acciones de mantenimiento, para mejorar las
operaciones, analizar que costos pueden ser reducidos, como puede la

productividad aumentar y la seguridad mejorar®.

El mejoramiento continuo solo es posible al realizar un seguimiento exhaustivo a
cada eslabon que conforma el proceso de mantenimiento. Las mediciones son las
herramientas basicas no solo para detectar las oportunidades de mejora, sino
ademas para implementar acciones®. Por tanto se recomienda utilizar los

siguientes indicadores (Véase Cuadro 4):

* MORA vy otros. Gestién de mantenimiento orientado a la Terotecnologia (Combinacién de
gestién, economia y la tecnologia). Capitulo 3. Indicadores de mantenimiento. (online). Disponible
en internet: http://www.dspace.ups.edu.ec/bitstream/123456789/828/3/CAPITULO%203.pdf
% PAURO, Ricardo. Indicadores de mantenimiento. (online). Argentina. Disponible en internet:
http://www.mantenimientomundial.com/sites/mm/notas/IndicadMant.pdf y http://www.dspace. ups.
edu.ec/bitstream/123456789/828/3/CAPITULO%203.pdf
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Cuadro 4. Indicadores para medir el desempefio de la institucion

Indicador

Formula

Observaciones

Equipos con
mantenimiento preventivo

Mro. de equipos con
mantenimiento preventivo
x 100
Total de equipo biomédico controlado

Complicaciones de
pacientes atendidos

MNro. complicaciones pacientes atendidos
externamente porque el equipo no funciona

externamente porque el % 100

equipo no funciona Total de complicaciones presentadas en el

servicio
Equipos con Nro. de equipo con
mantenimiento correctivo mantenimiento correctivo
x 100
Total de equipo biomédico controlado
quucgg%gsoréénjssode Nro de equipos médicos relevantes
con mas de 10 afios de uso
x 100

Total de equipos biomédicos controlados

Equipo que se dio de baja
y se esta utilizando

Mro. de equipos biomédicos controlados
que se dieron de baja y se estan utilizando
x 100
Total de equipos biomédicos controlados

Complicaciones por
diferimiento causados en
el servicio por el equipo
que no funciona.

MNro. complicaciones por diferimiento, causados

en el servicio por equipo que no funciona
x 100
Total complicaciones presentadas en el servicio

Complicaciones por
cancelacion causadas en
el servicio porque el
equipo no funciona

Nro. complicaciones por cancelacion, causados
en el servicio por equipo que no funciona
x 100
Total de complicaciones presentados en el
servicio

Porcentaje de costo del
equipo

Costo de un equipo médico
¥ 100

Costo total del equipo médico controlado, de alta o

mediana complejidad

Cobertura capacitacion en | Total funcionarios asistenciales capacitados en | Medicién semestral
tecnovigilancia tecnovigilancia *100 /total de funcionarios de la
institucion.
Gestion de incidentes y Total de incidentes y Eventos adversos de | Medicion trimestral

eventos adversos

Tecnovigilancia *100 / total de incidentes y eventos

adversos presentados

Tasa de mantenimiento
preventivo

Horas planificadas

para_Mantenimiento Preventivo

X100
Total de horas planificadas.
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Continuacion Cuadro 4

Indicador Formula Observaciones
Tasa de realizacion de las
actividades de Numero de actividades llevadas a cabo X 100

mantenimiento preventivo | Numero de actividades previstas

Tiempo medio de tiempo promedio entre el momento cuando ocurre la | Se da en horas
reparacion falla y el momento cuando es reparada
Disponibilidad de stock de | Numero de items en stock para mantenimiento X 100
items NuUmero de items solicitados para mantenimiento
Disponibilidad Tiempo total de operacién X 100

Tiempo total de operacion + tiempo total de parada

Fuente: Modelo de evaluacién y gestion de equipamiento biomédico.

4.4 LISTA DE CHEQUEO A LA GESTION DE EQUIPOS BIOMEDICOS DE IPS
PUBLICAS DE PRIMER NIVEL

La lista de chequeo a la gestion de equipos biomédicos de IPS publicas de primer
nivel estd conformada por un encabezado donde se debe identificar la
institucion ademas del municipio al que pertenece, quien diligencia la lista de

chequeo, que el cargo que ocupa y la fecha en la que se realiza.

Posteriormente se dan unos lineamientos generales de como responder y como

analizar los resultados.

A continuacion se despliegan las preguntas por cada uno de los procesos

planteados en la ruta critica distribuidos de la siguiente forma:

- Adquisicion 6 preguntas

- Gestion del mantenimiento 16 preguntas
- Gestion del riesgo 9 preguntas

- Capacitaciéon 2 preguntas

- Aseguramiento de la calidad 2 preguntas
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Estas preguntas cuentan con observaciones individuales para ser contestadas de

manera correcta, cuenta con dos o tres opciones de respuesta :

Sl Si cumple con el proceso
NO No cumple con el proceso
NA  No aplica para su empresa

Asi mismo al final de cada tema existe una casilla para realizar observaciones
generales del proceso , Los temas anteriores son los propuestos por las autoras
para el disefio de la Ruta Critica de Equipo Biomédico en IPS de primer nivel de
atencion, se deben analizar proceso por proceso, para poder identificar donde se
encuentran las falencias y tomar acciones de mejora, cada vez que se responda
con un NO, significa que se debe identificar la situacion y realizar la gestidon
pertinente para convertirla en un SlI, de esta forma la herramienta facilita los
cumplimientos minimos de habilitacion en lo relacionado con la gestion de la
tecnologia biomédica. Ver anexo G (lista de chequeo a la gestion de equipo

biomédico de una ESE publica de primer nivel)

4.5 RESULTADOS

Al aplicar la anterior lista de chequeo a la ESE centro de salud Santa Barbara,
ESE hospital de Macaravita, ESE hospital San Juan de Girdn, se pudo determinar
que la lista de chequeo fue comprensible tanto para ingenieros como para
gerentes de las entidades nombradas anteriormente, el tiempo promedio para
contestarla fue de 10 minutos; posteriormente se les pregunté sobre sus
dificultades para resolverla, si el lenguaje utilizado era el mas adecuado y acerca

de cualquier otra inquietud que ellos percibieran sobre la misma.

Se cambiaron algunas preguntas, dado que los temas no eran aplicables a la
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mayoria de las IPS publicas de Santander, como lo son el &rea de

mantenimiento, iluminacion porgue no estan enfocados al equipo biomédico en si.

Los problemas encontrados al aplicar la Ruta Critica a la ESE centro de salud
Santa Barbara, ESE hospital de Macaravita, ESE hospital San Juan de Girdn de

primer nivel de atencién en Santander, se encontro:

e Adquisicion. Los procesos de adquisicion se realizan con asesoria del
ingeniero biomédico, Solo la ESE HOSPITAL DE GIRON verifican los equipos
para ver como funcionan; son los ingenieros los que se comunican con colegas
para verificar si la tecnologia que piensan adquirir funciona en otros lugares,
muchas veces el personal que maneja el equipo no es tomado en cuenta a la
hora de realizar la compra, por tanto se encuentra equipo biomédico que

corresponden al nivel y tipologia de la institucion.

e Gestion del mantenimiento. EIl inventario no cuenta con la informacion
correspondiente, las hojas de vidas examinadas en las a la ESE centro de salud
Santa Barbara, ESE hospital de Macaravita, ESE hospital San Juan de Giron, se

encuentran incompletas.

Ningin equipo de los inventarios revisados cuenta con los manuales
correspondientes, dado que algunos son de vital importancia como son los
electrocardidgrafos; los monitores fetales carecen de todos los manuales, por lo
gue se hace necesario recurrir a internet, a colegas o0 a otras fuentes de

informacion.

Se realiza un plan de mantenimiento anual debido a que es solicitado por el
Departamento en los dias de enero de cada afio, pero no se priorizan los equipos

dado que en los contratos quedan establecidos los mantenimientos preventivos
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por igual, la actualizacion de inventario y los mantenimientos correctivos

exceptuando componentes nuevos.

No existe conocimiento de mantenimiento predictivo por parte de los gerentes, los
ingenieros conocen el concepto pero no lo aplican, segun ellos es mas facil si se
dafia un componente comprarlo, y no tenerlos en almacén por cuestiones de

espacio.

La calibracidén se realiza solo en una de las IPS a la que se le aplico la Ruta
Critica que es CLASE D ESE HOSPITAL DE GIRON, pero en las demas no

existen certificados de calibracion.

La depreciacion se realiza en forma lineal pero en las ESE HOSPITAL DE
GIRON, ESE HOSPITAL DE MACARAVITA, ya se esta realizando segun lo

planteado en la ruta critica, esto debido a hallazgos por parte de la contraloria.

No existen protocolos ni evaluaciones para dar de baja los equipos. En todas las
instituciones se realiza mediante acta firmada por el encargado del mantenimiento
de los equipos biomédicos; las mayores causas radican en: cumplimiento vida util,
dafio irreparable (por caidas o dafios en tarjetas y programacion) o porgue han

guedado obsoletos.

Las piezas de los equipos no son recuperadas ni existe un proceso de eliminacién
Solo en la ESE HOSPITAL DE GIRON se recuperan algunas piezas debido a que
cuentan con area de mantenimiento , exceptuando los componentes de
laboratorio, que son desechados en los residuos peligrosos, los demas equipos
son almacenados pero no desechados.
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e Gestion de riesgo. Se desconoce el concepto de disciplina tecnoldgica,
aunque algunos de los programas propuestos son aplicados, pero

independientemente del concepto.

El Programa Nacional de Tecnovigilancia no estd implementado en su totalidad
en ninguna de las instituciones. Los eventos adversos presentados con equipo
biomédico y que han afectado a un paciente, solo son reportados para la

realizacion del mantenimiento correctivo.

No existen politicas para la descontaminacion de tecnologias reparadas, pero si
se realizan cada vez que hay un mantenimiento, aunque se presentan algunos
problemas, dado que no existen funciones especificas para el operario del
equipo, como para quien realiza el mantenimiento, por lo que a veces el equipo se
encuentra sucio o con muestras (laboratorio clinico), o que retrasa el procesos de

mantenimiento y reparacion.

e Capacitacion. Solo se realiza cuando se compra un equipo nuevo 6 por la
persona saliente en caso de reemplazo del cargo. En el manejo de equipos
complejos, se solicita la colaboracion del ingeniero para que el brinde la
capacitacién, pero la ausencia de manuales dificulta el proceso.

Las capacitaciones en tecnovigilancia no existen, ni existe un responsable del
programa en la institucion inscrito ante el INVIMA en las instituciones
encuestadas; en areas como laboratorio clinico se realizan inspecciones de
seguridad de algunos equipo médicos a medida que se van usando, pero no

estan en un protocolo, solo se revisan conexiones, alarmas y encendido.

e Calidad. En los reportes de enfermeria de todas las instituciones

encuestadas, se hace la observacion del traslado de servicio y las novedades de
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los equipos, pero no existe un seguimiento del equipo, no reportan ni la hora ni

quien lo hizo.
Existen algunos indicadores relacionados con tecnologia, pero son de uso

exclusivo de quienes manejan inventario y almacén, no son conocidos por los

encargados de mantenimiento de las instituciones encuestadas.
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5. CONCLUSIONES

Con la aplicacion de la lista de chequeo si es posible evidenciar que hay
problemas en las instituciones prestadoras de salud de primer nivel de atencion en

lo referente a la gestion de la tecnologia biomédica.

La lista de chequeo planteada en este documento, sirve de instrumento para
realizar la autoevaluacion, en lo relacionado a la gestion de tecnologia biomédica

en las instituciones prestadoras de salud de primer nivel de atencion

Con esta Ruta Critica se instruyd al personal directivo de las instituciones
prestadoras de salud de primer nivel de atencion, y a las ingenieras encargadas
de la gestion del equipo biomédico de las ESE CENTRO DE SALUD SANTA
BARBARA, ESE HOSPITAL DE GIRON y ESE HOSPITAL DE MACARAVITA

sobre los procesos necesarios para una gestion eficiente del equipo médico.
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6. RECOMENDACIONES

Tras analizar los datos obtenidos en la aplicacion de la lista de chequeo se

recomienda:

- Tanto la Ruta Critica para la Gestion de la Tecnologia Biomédica en
instituciones prestadoras de servicio de salud de primer nivel y su respectiva lista
chequeo son para uso gerencial y/o para un jefe de mantenimiento que
desarrolle funciones administrativas, ya que son ellos los que tienen el poder de

decision, para implementar acciones de mejora a que haya a lugar.

- Se recomienda realizar periédicamente la lista de chequeo, analizar el avance
de los procesos establecidos en la Ruta Critica para la Gestion de la Tecnologia

Biomédica en instituciones prestadoras de servicio de salud de primer nivel.

- Se recomienda actualizar la Ruta de acuerdo a la normatividad vigente, y que

aplique al nivel de atencion de la institucion prestadora de servicios de salud.

- Se recomienda empezar a establecer la Ruta Critica en el orden propuesto para

hacer mas facil su implementacion.

- Es importante que el gerente conozca los conceptos expuestos en Ruta
Critica para la Gestion de la Tecnologia Biomédica en instituciones prestadoras
de servicio de salud de primer nivel, no para que tome el lugar del ingeniero, sino
para trabajar en equipo, coordinar Yy evaluar los aspectos implementados,
identificar cuales son los puntos criticos o falencias de la gestion y asi establecer
posibles planes de mejora.
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- Para realizar la depreciacion de los equipos biomédicos se recomienda un
trabajar en conjunto, el area encargada del proceso y el departamento de

mantenimiento para aplicar metodologia dada por el INVIMA.
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Anexo A. Formato Mantenimiento Correctivo

Datos de Equipo Fecha:
Equipo: No Inventario:
Marca: Modelo: Serial:

Servicio / Departamento:

FALLA REPORTADA:

ACTIVIDAD REALIZADA:

OBSERVACIONES:

ING/ ENCARGADO JEFE DE LA UNIDAD
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Anexo B. Formato de Mantenimiento Preventivo Planificado

Datos de Equipo
Equipo:

No Inventario:
Marca: Modelo Serial:
Servicio / Departamento:

Frecuencia

-'I'-tém 1.L I

item 2
item 3.

X|X| X~

OBSERVACIONES

FECHA DE REALIZACION

FIRMA DEL INGENIERO

FIRMA DE NOMBRE QUIEN RECIBE EL
EQUIPO

MPP-MED1
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Anexo C. Formato Hoja de Vida de equipo hospitalario e
Instructivo para su diligenciamiento

ichd PROSPERIDAD HOJA DE VIDA
IPARA TODOS

HOJA DE VIDA DE EQUIPO HOSPITALARIO

NOMBRE DEL PRESTADOR DE SERVICIOS DE SALUD
DIRECCION TELEFONO E-MAIL

1. IDENTIFICACION

rrcovcoveceauro [ [T TTTT] vl ] o] w] ILIIITTITIITTT

icomGooetrresraoor [ [T TTTTTTTT seoe [J] weoswmve: [JTTTTTTT]
DEPTO MPID HOSPITAL
wssee ([ [[[TTOPPTTTOOOPIIT0]  vomvaemor [[TTTT[][]]
2. EQUIPO: 2.1 MARCA:
2.2 MODELO: 237P0;
24 SERVICIO: 2.5 UBICACION:

26 EQUIPD: MDVILU o |_|
3. REGISTRO HISTORICO

FOTOGRARIA 3.1 FORMA DE ADQUISICION: 3.2 DOCUMENTO ADQUISICION:
FECHAS: 3.3 COMPRA: 34 ACTA DE RECIBO:
3.5 INSTALACION 36 INICIO OPERACION:
3.7VENC. GARANTIA: 3.8 FABRICACION:
3.9CosTO:; Pesos Colombianos ~ 3.10VIDA UTIL: _Aﬁus
PROVEEDOR: TEL: CORREO:
REPRESENTANTE: TEL: CORREO:
FABRICANTE: TEL: PAIS:
4, REGISTRO TECNICO DE INSTALACION
4.1 FUENTE DE ALIMENTACION: 4.2 TEC. PREDOMINANTE: 43VOLTAEMAX:  44VOLTAEMIN:
45CORRIENTEMAX: _ AGCORRIENTEMIN: _ 47POTENCIA: _ A8FRECUENCIA:  A9PRESION:  410VELOCIDAD: _
4,11 PESO: 4,12 TEMPERATURA: 4.13 OTROS:
5. REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO
5.1 RANGO DE VOLTAIE: 5.2 RANGO DE CORRIENTE: 5.3 RANGO DE POTENCIA: 5.4 FRECUENCIA:
5.5 RANGO DE PRESION: 5.6 RANGO DE VELOCIDAD: 5.7 RANGO DE TEMPERATURA: 5.8 PESO:
5.9 RANGO DE HUMEDAD: 5.10 OTRAS RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:
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[T PROSPERIDAD HOJA DE VIDA
o/ (0 (PARATODOS

EQUIPQ: MARCA: MODELQ: SERIE:

6. REGISTRO DE APOYO TECNICO

manvates: opersciON] | wrmo[ ] awtes[ ] oesmiece Jeuanos:  eecrronicol ] ELECTRICODDNEUMATICOD MECANIH
:

casricaonsiomeDics: oghosTico [ | pRevecion] | rewasiumacon[ | ANAUSSDELAE] | TIOYMTODELAVIDA
csiccoveormieseo: 1] ] w[]  u[]

7. COMPONENTES

NOMBRE MARCA MODELO SERIE

8. MANTENIMIENTO
PERIODICIDAD DEL MANTENIMIENTO: REQUIERE CALIBRACION: SID NOD PERIODICIDAD CALIBRACION:

9. LISTA DE CHEQUEO DE DOCUMENTOS SOPORTES ANEXOS A LA HOJA DE VIDA:

DOCUMENTO ANEXO  [NO ANEXO [NO APLICA OBSERVACIONES
COPIA REGISTRO SANITARIO
COPIA PERMISO DE COMERCIALIZACION
COPIA REGISTRO DE IMPORTACION
COPIA FACTURA
COPIA DEINGRESO A ALMACEN
COPIA DE ACTA DE RECIBO A SATISFACCION POR EL PRESTADOR
PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL FABRICANTE
CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO POR EL TIEMPO DE GARANTIA
GUIA RAPIDA DE OPERACION
COPIA DE ACTA DE RECIBO A SATISFACCION POR EL OPERADOR
RECOMENDACION DEL FABRICANTE PARA USO DE ACCESORIOS Y
CONSUMIBLES DIFERENTES A LOS ENTREGADOS
RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE PARA CALIBRACION
ESTIMATIVO DE COSTO DE ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

=
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. PROSPERIDAD HOJA DE VIDA
\/ i*;r;:fﬁ::: IPARATODOS

EQUIPO: MARCA: MODELD: SERIE:

10. REGISTRO HISTORICO DE MANTENIMIENTO

101 FECHA]10.2 o INﬂlﬂ.i TIPOMTTQ10AHK 105K 10.6REPUESTO 10.7C05TO 10.8 OBSERVACIONES 109 FIRMA
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PROSPERIDAD HOJA DE VIDA
IPARATODOS

EQUIPC: MARCA: MODELO: SERIE:

11. OBSERVACIONES ADICIONALES

1L1FECHA 11.2 OBSERVACION 113 FIRMA
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PROSPERIDAD HOJA DE VIDA
= IPARATODOS

INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO

Partiendo del conocimiento de que la Hoja de Vida es un documento UNICO por cada
equipo existente en la institucién y que el duefio y administrador de este documento es
la IPS, se recomienda que este documento sea adoptado en formatos de la Institucion
con su nombre y logotipo establecido en el sistema de Calidad

1. IDENTIFICACION: Se busca con esta informacién realizar una identificacion de los
responsables en la fase de post-mercadeo del equipo.

1.1 CODIGO DEL EQUIPO: Este se refiere al cédigo internacional ECRI del equipo
segun lo recomienda el apéndice 5 de la resolucion 0293 de 2004. Se debe consultar la
base de datos de ECRI para el equipo en la pagina.

1.2. REGISTRO SANITARIO O PERMISO DE COMERCIALIZACION: En esta casilla se
debe sefialar si el equipo cuenta con registro sanitario (RS) o permiso de comercializacion
(PC) o si no requiere (NR) y posteriormente escribir el numero asignado por el INVIMA
gue consta de una parte alfanumérica XXXXEBC y una numérica XXXXXX.

1.3 CODIGO DEL PRESTADOR: Se debe escribir el cédigo asignado al prestador que se
establece en el registro especial de prestadores de servicios (REPS). Posteriormente se
debe escribir la sede que aparece en este mismo registro.

1.4 DISTINTIVO: Es el numero del distintivo de habilitacién del servicio en el cual esta el
equipo.

1.4 SERIE: Se debe escribir la serie del equipo. Se recomienda tomarla del equipo para
evitar posibles errores.

1.5 INV/ ACTIVO: Es el nimero de inventario o activo asignado al equipo por el prestador
y debe coincidir con el nUmero que reposa en el almacén.

2. EQUIPO:

2. EQUIPO: Nombre del equipo que aparece en el RS/PC en el item del producto. Si no
tiene RS/PC se escribe el nUmero que se encuentra en ECRI. De lo contrario el nombre
comun del equipo.

2.1 MARCA: Se recomienda obtener los datos del Equipo o en su defecto del RS/PC.
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2.2 MODELO: Se recomienda obtener los datos del Equipo o en su defecto del RS/PC.

2.3 TIPO: Algunos equipos presentan este dato como identificacion diferente de la serie,
se recomienda obtener este dato del equipo.

2.4 SERVICIO: Es el servicio donde se encuentra ubicado el equipo, el area donde
funciona. Si el equipo es trasladado se debe escribir el servicio al que esta asighado por
almacén o en su defecto el encargado dentro del prestador.

2.5 UBICACION: Es el lugar especifico dentro del servicio, en el cual se encuentra el
equipo ubicado.

2.6 EQUIPO MOVIL O FIJO: Especificar si las condiciones del equipo estan para
permanecer en esta area (FIJO) o se puede trasladar por diferentes servicios de la
institucion MOVIL.

3. REGISTRO HISTORICO

3.1 FORMA DE ADQUISICION: Se debe escribir la forma como ingresa el equipo al
prestador: compra directa, donacion, asignacién, comodato, Alquiler.

3.2 DOCUMENTO: Se debe consignar el tipo y nimero de documento que soporta el
ingreso del equipo al prestador: Contrato, carta de donacion, carta de asignacion,
convenio de asignacion, orden de compra, factura, etc.

3.3 COMPRA: Fecha de compra o adquisicién del equipo.

3.4 ACTA DE RECIBO: Fecha en el cual se recibe del proveedor el equipo a conformidad
del prestador.

3.5. INSTALACION: Fecha en el cual se realiza la instalacion del equipo en el area y se
realiza capacitacion en el uso correcto del equipo.

3.6. INICIO DE OPERACION: Fecha en la cual el personal asistencia y/o administrativo
del servicio inicia la operacién del equipo.

3.7. VENC. GARANTIA: Fecha en la cual se vence la garantia establecida por el
proveedor y aceptada por el prestador.

3.8 FABRICACION: Fecha de fabricacion que se obtiene del sticker de identificacion
ubicado en el equipo.

3.9 COSTO: El costo en el que se adquirié o valoro para el ingreso a almacén incluyendo
los impuestos. Escribir en miles de pesos.
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3.10 VIDA UTIL: Definida por el fabricante y suministrada por este a la IPS, para el caso
de equipos importados puede el dato ser suministrado por el importador.

PROVEEDOR: Nombre de la firma que lo vende al prestador, consorcio, o en el caso de
donacion o asignacién se escribe la entidad que lo hace en Colombia.

REPRESENTANTE: Duefio del RS/PC, se evidencia en este documento, de lo contrario
se puede elegir alguno de la zona de influencia.

FABRICANTE: Dato obtenido del RS/PC o en su defecto del equipo.

4. REGISTRO TECNICO DE INSTALACION Se busca establecer los requisitos
ambientales de funcionamiento recomendados.

4.1. FUENTE DE ALIMENTACION: Elija entre agua, gas, aire, vapor, derivados del
petroleo, electricidad, energia solar, o la que el fabricante le indique.

4.2. TEC. PREDOMINANTE: Elija la tecnologia que predomina entre eléctrico, electrénico,
mecanico, electromecanico, hidraulico, neumatico, vapor solar.

4.3 VOLTAJE MAX: Valor en voltios especificado por el fabricante con el que trabaja el
equipo.

4.4 VOLTAJE MIN: Valor en voltios especificado por el fabricante con el que trabaja el
equipo.

4.5 CORRIENTE MAX: Registre el valor en Amperios especificado por el fabricante con el
que trabaja el equipo.

4.6 CORRIENTE MIN: Registre el valor en Amperios especificado por el fabricante con el
que trabaja el equipo.

4.7 POTENCIA: Registre el valor en Watss especificado por el fabricante con el que
trabaja el equipo. De lo contrario utilice P= V*|, para establecerlo.

4.8 FRECUENCIA: Registre el valor de la frecuencia en Hertz establecida por el fabricante
con que trabaja el equipo.

4.9. PRESION: Si es pertinente, registre el valor en PSI con el que trabaja el equipo.
4.10 VELOCIDAD: Si es pertinente, registre el valor en RPM con el que trabaja el equipo
4.11 PESO: Si es pertinente, registre el valor en kilogramos del equipo.

4.12 TEMPERATURA: Si es pertinente, registre el valor en grados Celsius en el cual
puede funcionar el equipo.
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4.13 OTROS: Especifique otros datos técnicos que considere pertinentes con respecto a
instalacion y puesta en funcionamiento del equipo.

REGRISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO: Se refiere a los valores de trabajo del
equipo.

5.1. RANGO DE VOLTAJE: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en voltios
gque suministra el equipo en su funcionamiento.

5.2, RANGO DE CORRIENTE: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en
Amperios que suministra el equipo en su funcionamiento.

5.3 RANGO DE POTENCIA: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en Watts
que suministra el equipo en su funcionamiento.

5.4 FRECUENCIA: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en Hertz que
suministra el equipo en su funcionamiento.

5.5 RANGO DE PRESION: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en PSI que
suministra el equipo en su funcionamiento.

5.6 RANGO DE VELOCIDAD: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en
RPM gue suministra el equipo en su funcionamiento.

5.7 RANGO DE TEMPERATURA. Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en
CELSIUS que suministra el equipo en su funcionamiento.

5.8 PESO: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en Kilogramos que
suministra el equipo en su funcionamiento.

5.9 RANGO DE HUMEDAD: Si es pertinente, registre el valor maximo y minimo en % que
suministra el equipo en su funcionamiento.

5.10 OTRAS RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE : registre los deméas datos que
correspondan a los valores de trabajo del equipo.

6. REGISTRO DE APOYO TECNICO
MANUALES: Sefiale con una X los que existen o entrega el proveedor para el equipo.

CLASIFICACION BIOMEDICA: Sefale con una X la clasificaciéon biomédica teniendo en
cuenta:

a) Equipos de diagnéstico.
b) Equipos de prevencion.
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¢) Equipos de rehabilitacion
d) Equipos de analisis de laboratorio.
e) Equipos de tratamiento y mantenimiento de la vida.

CLASIFICACION POR RIESGO: Extraiga del Registro sanitario o permiso de
comercializacion ese dato. Si no tiene el documento remitase al Decreto. 4725 del 2005
para establecerlo.

7. COMPONENTES Registre los componentes que funcionan en conjunto con el equipo.
Ejemplo: equipo de endoscopia: fuente de luz, monitor, videograbadora, etc.

8. MANTENIMIENTO

PERIOCIDAD DEL MANTENIMIENTO: Del mantenimiento preventivo establecido por el
fabricante, puede ser mensual, bimensual, trimestral, etc.

REQUIERE CALIBRACION: Registre si el fabricante establece que el equipo requiere
calibracion.

PERIOCIDAD DE LA CALIBRACION: Registe la periocidad establecida por el fabricante
para la calibracion.

9. LISTA DE CHEQUEO DE DOCUMENTOS SOPORTES ANEXOS A LA HOJA DE
VIDA: Estos documentos se recomiendan solicitar al proveedor en la etapa de
negociacién con el fin de obtener datos que soporten adecuadamente el funcionamiento y
mantenimiento pos-venta del equipo.

Registre cuales de los documentos de la lista de chequeo se anexan en la hoja de vida.
10. REGISTRO HISTORICO DE MANTENIMIENTO

En este registro se debe buscar consolidar la informacién referente a los mantenimientos
que se realicen al equipo hospitalario. Como soporte de esas actividades se debe
encontrar los reportes de servicio de mantenimiento correctivo y las listas de chequeo de
mantenimiento preventivo. Adicionalmente se busca obtener indicadores para el area de
mantenimiento hospitalario que den soporte a los lineamientos gerenciales futuros. Se
recomienda anualmente adicionar una hoja para esta informacién y clausurar la del afio
anterior.

10.1 FECHA: La fecha en que se realiza la actividad establecida, dia, mes, afio.

10.2 No. INF: Se escribe el nimero de consecutivo de los reportes de servicio de
mantenimiento correctivo y las listas de chequeo de mantenimiento preventivo. Si el
documento no tiene nimero, se debe asignar un numero para diligenciar la casilla.
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10.3 TIPO MTTO: Elija el tipo de intervencion entre: Preventivo, correctivo, Predictivo,
calibracion, otro.

10.4 H.H: El objetivo es registrar la cantidad de horas que se gastaron en la intervencién
realizada de ingeniero, técnico, o personal similar en la reparacion especifica del equipo
con el fin de cuantificar posteriormente la cantidad de horas que se requieren anualmente
para cada intervencion. Se debe registrar en horas.

10.5 H.P: Es la cantidad de horas que duro el equipo sin funcionar debido a la
intervencion realizada. Adicionalmente se debe registrar el tiempo de parada en la
consecucion de repuestos, los insumos 0 accesorios y tramites administrativos requeridos
para la puesta en funcionamiento.

10.6 REPUESTO: Se describen los repuestos utilizados en la intervencion realizada con
el fin de tener un histérico de repuestos que puedan servir para realizar las proyecciones
de compras del afio siguiente para mantenimiento de los equipos.

10.7 COSTO: Registre el costo que tuvo la intervencion si fue realizada por terceros, en el
caso de realizarse por el mismo servicio técnico del prestador, cuantifique las horas de
trabajo y adicione el costo de los repuestos Unicamente.

10.8 OBSERVACIONES: Describa las observaciones generales de la intervencion.
10.9 FIRMA: de la persona que hace el registro de observacion.
11. OBSERVACIONES ADICIONALES

Se busca establecer las observaciones inicialmente para el diligenciamiento de la hoja de
vida y referente a los datos que se registran. Posteriormente se recomienda una hoja de
observaciones anualmente donde se pueden consignar las conclusiones anuales de los
servicios prestados al equipo y otras observaciones.

11.1 FECHA: Escriba la fecha en que se registra la informacion.

11.2 OBSERVACION: Registre las observaciones que se requieran hacer frente al
diligenciamiento de los datos de la hoja de vida, los registros de mantenimiento y los
adicionales.

11.3 FIRMA: Escriba nombre, cargo y firma de quien realiza la observacion.

Fuente: COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. Taller de politica de dispositivos médicos.
Bogotéa: Ministerio, 2013
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Anexo D. Formato del Plan Anual de Mantenimiento

PLAN DE MANTENIMIENTO A EQUIPO EIOMEDICO

SN3D00-PAH

ENS000-PMH

Mo mbre de |3 institucion

Ky

Direccon Municpio
Fecha de Elaboracon Vigeada
Recarsos asgnados par el mantenimiento a equipo biomedico.
NOMBRE DELEQUIPO LOCALIZACION " b PERIODICIDAD e RESPONSABLES ACTIVIDADES
a INVENTARID DD (MM | A&

DIRECTOR/GERENTE
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Anexo E. Formato Reporte Tecnovigilancia
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eventnyfincidents adversa O Durants: &l wsoe gl DM
[B.Corren elecirinico insdRfucional
[ De=spusis ded uesy el DM
4. 0asficaciin . Fecha de nolificaciin
RART
CJEwents: acversn s=in [ Irscickeste advers seris 10, Antoriza ka divakgacin de e
Clevents adverso no sedo [ Incidente adverso na seris e died reporte al fabicants O s One
| o npartador

L Irforracdi conankds &7 SA RGOS S ITTacn spkiamicigion, o ki S Sans carkoss corfidencin y eoko kol oon Bra asneocs (0 Minieeo 58 Sakd g S pol ISR
BN DR PEELTRNAN COPSETETIAN DR B Seuigesiin |lay ©aa L G0 D Diapesaeiey wekmes 0 A0S 000 Thaposshoa bilsiors Taruemory o cosifoasiie DR USO8 ST RIS f
e o v ey el b oo gl cirie e gon o0 o vl fas 4235080 . 104 am e dircdn Cameen 8D 1T-1400 Sogoll DO - doomam

124



(b) IHJIHIJ\ ABC DE TECNOVIGILANCIA

Fmistenn o Salue ¥ Froteccion soctal

IN*/IMA

B Sy

INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMULARIO FOREIADO1
L INSTRUCCIONES GENERALES

1. Lea atertamente todo el formularic de notificacian antes de diligenciarlo.

2. [Diligencie el formulario fisico con letra imprenta y legible.

3. Al diligendiar cada uno de los campas del formularic incluya datos completos, dado que la carenda de datos
como el nimero de Registro Sanitario, lote, models, referencia o seral del dispositive médico, no permitira
inidar la investigacion.

4. Si en el evento o incidents adverso se encuentra involucrado mas de wn (1) dispositive médico sospechoso,
diligencie un formulario por cada une de ellos, identificando como dispositive 1, dispositive 2 etc.

Las fechas deberdn ser ingresadas como sdimmyasas (). Febraro 3 de 2002 = 03/02/2012). Si desconoce la

fecha exacta, diligencie la mas aproximada.

6. Motifigue al profesional responsable del Programa de Tecnovigilancia de su Institucion, quien sera el encargado de
regisirar, analizar y gestionar = evento e incidente adverso reportado, (articulo 12. Rescucén 4816 de 200H)

. Por fawor conserve el reporte oniginal diligendado por el reportante primario, que comesponde al profesional, usuario

u operador que detecta v notifica inidalmente &l evento o inddents adverso v lo entrega al responsable del Programa,

. Liilice hojas adidonales ouando los espados establedidos en el formulario no resuhen suficentes para desaibir en

forma dlara v concisa el evento o incidente adverso, cormobore ﬂIJE induya informacian respectn a como se detedd v
3 ibu E:G:rgra‘lﬂsompmsdeﬁ:-llem catalogos,

las medidas tomadas, De ser posble, adpnte certificados,
instrucciones de uso o manuaes; con frecuenda esta documentacion es de suma utilidad para desaibir & interpretar,

las drounstandias en las que s produio el evento o incidente,
Si usted es un Prestador de Servicios de Salud, el responsable del Programa Instiucional de Tecnovigilanda debe:

9
Enviar el formulario al INVIMA en caso de presentarse un evento o incidente adwerso SERIO, dentro de las
setenta v dos horas (72) siguientes al conocimiento de la ocurrencia del misma.
Si el caso comesponde 2 un evento adwerso NO SERIO, remita el consolidado trimestralments en el
formularia electrénico RETIPS002 als Secretaria Distrital o Departamental de Saled de su departamento, en los
tiemipos establecidos en la Tabla 1, de este instructivo,
Recwerde comunicar al fabricante o importador del dispositive médico comespondiente, la ocumendia del evento e
incidents adversy e informar & codigo de identificacian intemo asignado a2l reporte por parte del  INVIMA,
a fin de mejorar la identificacidn, recolecdion v |z gestion de cada caso.

10, Siusted es un Fabricante o Importador, &l responsable del Programa Institucional de Tecnovigilancia debe:

Enviar el formularic al INVIMA, dentro de las setenta v dos horas (72) siguientes al conocimiento del everto o

incidents adversa SERIO, notificado por & usuario o cliente,
Si el caso corresponde a un evento adverso NO SERIO, envie 2l consolidado trimestralmente en el formularia

elecronico RETEFIONS  al INVIMA, en los tiempos establecidos en la Tabla 1, de este instructiva.
11, Si usted es una Secretaria Departamental o Distrital de Salud, el responsable del Programa Institucional de
Tecnaovigilancia debe:
Enwiar al INVIMA el consolidado de los eventos adversos NO SERIOS notificados por los Prestadores de Servicios
de Salud de su competencda en el formulario RETISS004 | en los siguientes tiempos:

Primera semana de Abil

Primer Trimestre Enero a Marzo
Primera semana de Julio

* Segundo Trimestre Abril a Junio
. Tercer Trimestre Julio - Septiembre Primera semana de Octubre
* Cuarto Trimestre Octubre - Diciembre  Primera semana de Enero
Tabla 1. Tiempos: de notificacdn pars reporte: periddicn de: Tecnowvigilanda
estion de los reportes de eventos e inddentes adversos, de acuerdo con los lineamientos

12, El INVIMA realizara Iulg
estzblecidos en el articulo 22 ¢ 23 d= |a Resolucion 4816 de 2008.

Li Informecién contenkds en asts mports m informacién spidemicidgics, por k tanin Ben canktar confidencial y 00 ae IR con Anes sanitarion. 1 Minkters 2a 5100
¥ Protmcciin Sackly o INVIMA son les dnices i w Sheida flew S S0 107 Ervisr vis enalls cesiflanceliovins govm o v P
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INVIMA

IT. INSTRUCCIONES DE DILIGENCIAMIENTO DE LOS CAMPOS DE
INFORMACION DEL FORMULARIO DE TECNOVIGILANCIA

SECCION A. LUGAR DE OCURREMCIA EL EVENTO
JINCIDENTE ADVERSO,

Al: Mombre de la Institucidn
Indigue & nombre completo de la Instilucion donde ocwrmid el
evenbo o inddente adverso.

AZ: Departamento
Indique & departamento de ubicecdn de B Instikucdin
mendionada en & campo AL

A3: Ciudad
Indique la ciudad de ubicacidn de la Institucidn mendonada en
&l campo Al

Ad: NIT
Indique & nimero de dentificacion tributario de la Insiuciin
mendonada en campo AL

AS: Nivel de com
Este campo 5080 aplica a los Prestadores de Servicios de Salud.

Indique el rivel de complefidad, (1, 2, 3) que comesponda a la
Instibucidin referenciada en &l campo Al

Afi: Naturaleza

Marque 13 opddn, pibica cuando k& Insttuckdn sea de capital
estatal, privada cuando la instilucdn sea de capital privads, o
mixta s k3 instucdn Bens capital plbicn v privada.

SECCION B. INFORMACION DEL PACIENTE

Bi: Identificacidn del

Iniciales del nombre del padente o tipo de identificaciin como
la historia clinica, mimero de cédula, que permiticd  realizar
razabilidad al inbericr de la Institucién, en caso de requerinse
imestigaciones  adicionales del reporte. La identidad del
pacionte se manbene en esticta confidenciaidad por o
INVIMA.

B2: Sexo
Marque & sewn femening 0 masculing del pacente.

B3: Edad

Ciigencie la edad del paciente en e
evento/incidente, Indicar unidades de tempo por ejemplo
dias, semanas, meses o afilos.

B4z Disgndstico inicial del paciente

Indique k3 causa por la cual la Institucidn prestd la atencidn en
salud @l paciente v que dio lugar a la utilizacidn del dispositivo
médico.

SECCION C. INFORMACION DEL DISPOSITIVO
MEDICO SOSPECHOSD

B Deoretn 4725 de 2005 define an o aticubo 2°:

R enfisnge pov digposithve mede pars wso humsng,
cLEkEier nsrumentn,  S0aEln.  Maguis,  sofware  Sgeio
mummwmwum utizadh s o

correcta apicacidn, propuesta por of fatvicants gara s wso
a)) Diagrdsticn, prevencidn, supenisidn, ratamisnto o alivip g2
iz enfarmadag:

anSitmica o e wn proceso oo,
) Dagndstice del ambarazo  control de B conoaneidn;
&) Cuidad durante & embarazs, &f nacimiento o despuds daf
mismo, Eoiyend o audsob g recidn nackib;
1) Progluctos pare desinfecoidn o esterilizcidn de disposithas
meions.

Lo (igpOSiBives mddions para wsa Aumand, no deberdn aisrnar
i accide pringipal que S8 desas por medios Farmaoiigicos,
Emunaiigicos o metabdicos.

C1: Nombre genérico del dispositive médico

Liikice & nombre comdn del dispositivo médion sospechosa o
un nombre descriptivo (por ejemplo, un catéter urokdgico,
Jeringa estéril, etc.) No utilice términcs genéricos amplios como
“cabétes”, “wdhaula®, “tomillo”, et

C2. Nombre comercial del disposilive comin

B nombre comercial o de propiedad del dispositive meédico
sospechoso que se ubica en la etigueta del producto o en &
catdlogo.

C3. Registro sanitario o permiso de comercializacidn

Revise la etigueta del producto y reporte &l ndmeno de registro
sanitario. Para equipo biomédico registre el nlmero de permiso
de comerdalizaciin. Ambos ndmens son alfanuménions. Pusdes

uerﬂ'icarba an & link:

C4. Namero de lote, modelo, referenda y serial

S estan disponibles, diligencie & nimero de identificaciin
asociado con el dispositive médico sospechoso &l y como
aparece en ka etiqueta. Esto incluye espacios, guiones, elc. Se
solicita como minimo dos de estos campos para permite la
razabididad o= caso directamente com & fabricante o
importador.  Cuabquier otro ndmero de  identificacidn  de
apicacion (por ejemplo, ndmers de componente, ndmeno de
products, ndmero de parte, dentificaciin ded producto con
cidigo de barras, elc.).

L informaciSn corienida an ssts eporte e nformecdn apldemiciigics, por loants Sens cankcter cofidencial y SO0 se ulnank con Anes sen Bancs. B Winktari de S2iel

¥ Proteccidn Socal yal INVEA ion B Gnicas

pare an
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Lk
Este nimero se puede encontrar en la etiqueta del dispositiva
meidicn,

Modelo
El nimero de modely exacto ubicado en B etigueta del
dispositivo médicn.

Referentia
El nimero exacho tal y como aparece en el catdlogo de los
fabricantes o en & etiquetado del dispositivo médico.

Serial

Este numero se puede encontrar en la ebiqueta del dispositivo
médicn, e cual es asignado por el fabricante y debe ser
especificn para cada dispositivo.

C5: Nombre o raztn social del fabricante
Indigue &l nombre o razdn sodal del fabricante del dispostivo
medion,

C6: Nombre del importador y/ o distribuidor

Indigue & nombre o razdn social del importador o distribuidor
ded dispositive médico. El distribuidor para kos Prestadones de
Servicios de Salud equivale al provesdor directo del producto.

C7: Area de funcionamiento del dispositivo médico en
&l momento del evento/incidente

Hombre del servido de la Institucidn donde se prestd la
atendidn en salud al padente y oourrid & evenbo/incidents
adverso. (Ej. Cirugia, UCT, wrgencias, laboratorio, entre olras).

C8: Indigue si el disposiive médico ha sido utilizado
mis de una ver

Marque S, cuando & dispositive médico sospechaso haya sido
usado més de una ver antes de utiizaro en el paciente.
Marque No, en caso de que e dispositivo médico sospechoso
haya sido utiizado por primera vez para la atencidn al paciente.

SECTION [: DESCRIPCION DEL EVENTO O
INCIDENTE ADVERSD

D1i: Fecha del evento o incidente adverso

Indique la fecha exacta o aprocdimada de ocurmencia del evenlto
o incidente adverso. S desconoce & dia puede sefialar sobo el
mes y &l afo. S desconoce e dia v e mes puede sefialar solo el

afho dgmmyaaas.

D2: Fecha de elaboracién del reporte

Indique la fecha en B cual & reportante inical proves la
informadidn acerca del evenbo o incidente. (Ej. La primer
persona que inicialmente proves la informacidn al responsable
del Programa Instibucional de Tecnowigilancia, al fabricante,

Importadon, o provesdor) di iy aaEs.

D3: Deteccidn del evento/incdente adverso

Manque en e cuadr correspondients =i & evento o incidents
ocurrid antes del uso del DM, durante e wso del DM en la
atendidn &l paciente o después ded wso del DM en & paciente.

DH: Clasificacidn

Margue de acuerdo con las definidones establecidas en &
articulo 5° de la Resolucion 4816 de 2008, correspondiente a
clasificadidn del eventn/incidente adwerso en reladion a su
gravedad, teniendo en cuenta bo siguiente:

=1. Evento adverso serio; Evenlo no infencionac gue pudo
haber fevadd 2 3 muae o &' deleriyn seno o g sabxd aef
pacients, aperadir o el aguel que se vaa implcady diects o
indireciaments, oMo consecuennl de B wiiracdn g wn
aispasitiie mdaian.

5 considerg O dederiong sevid e k8 salua

a) Enffarmedad o dafia gue amenace 13 vida,

h) Dafle e wna fncidn o estructne oorpoval,

) Conalicidn que reguiera bng infenenddn médica o quitngie
Darg preveni un dalo permananie de wnd esiruciurg o Reckin
covpEwal

o) Evenii gue leve 2 und incapackiad penmanemie pancial

&) Eveni que necesite wa hospitalracion o wung prolongackin
&n k3 hospitalizacidn.

0 Event gue 523 & onigen de wng malbrmacidn congenia.

Z Evenfo adverso mo serio: Evanto no

Wmmmmmdwmammm
w0 Mddion.

3. Incidente adverso serio: Folencial nissgo de dafo no
imEncisdd que pudd iaber fevadd & la muerte o al defarion
serig ae la salud def paciente, pero guis o cawss o arar o g
inlErvendidn o W roresional de i salud i Oird pErSOng, O Lng
harrera g seguridad, no generd w deseniace aaverso,

4. Incidente adverso no serio: Polencial resgo de dalo no
imtencionado dierente & s gue pudieron haber levado & ia
muerte o & deferiorn ek de i salud del pacienie, pero que
Dor causd aal arar o la infervencidn de on profesional’ o 2
salud v ofrd persona, o wne barrera de seguridad] o generd un
desaniace adverso, ™

D5: Descripcitn del evento o incidente adverso

Describa & evento o inCidente en detalle, enendo en cuenta B
informacidn dinica relevante como estado de sablud antes del
evento, los signos /o sintomas, condiciones coma hipertensidn,
diabetes, disfuncidn renal | hepdtica, antecedentes (akengias,
s de akcohol,  drogas, cigarrillos) diagndstico diferencial,
cursn clinics, trat@mientn, resullados ebc.

S considera que el espacio destinado para esta descripcidn no
es suficients, adjunte copias de documentos como copia del
comité interdisciplinario definido por su Organizacidn para el
estudio de los casos, donde se amplie la informacidn sobre &
eventofincidents  adverso, registros  asodiados al  pacients
[edmenes médicos, resultados de  pruebes  clinicas) o
informacidn sobre condiciones ambientates que pudieron haber
influido en &l evento o incidente, entre otras.

L infermuciin contanids an sete rparts ss iformackin scikdemicigics, por ko bnto Sene cenicter confidencal y #0l0 52 utiltand con fines seniarics. Bl Miniteric de Sakd
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Dé: Desenlace del evento o incidente adverso

Muerte; Marque s sospecha que existe una reladdn causal que
lizid & la muerte ded paciente por el wso del dispositivo médico.
Enfermedad o daflo que amenace la wida: Marue si
sospecha que e padente esheo en resgo de muerte al
moments de presenterse & evento o incidente adverso o en
caso de que o uso continuado del dispositivo médico podnia
tener como resultado |a muerte del paciente.

Dafio de una funcidn o estructura corporal: Marque = el
evento adverso bene como resultado una alteracidn sustancial
en la capacidad de la persona para realizar las funciones
marmakes de la vida.

Hospitalizacidn inicial o prolongada: Marque si e ingreso
al hospital o la prolongacidn de la hospitalizacion fue resultado
el evenbn adverso.

Reguiere intervencibn médica o quirdrgica: Maroue si
cualguiera de estas dos situaciones s2 presentan debido al wso
del dispositivo médico en el pacente y requiere la intervencidn
para impedir un deterionn permanente de una funcidn  ouespo,
prevenir & dafo en una estructura del cuenmpo.

MHo hube dafie: Marque si despuds de presentarse el evento o
incidents el paciente no presenta ningln deterioro serio de la
salud.

Otro: Margue esta opcion, S sobre la base de un juicio médico
adecuado, € caso puds poner en peligro el pacents y pueds
requerir tratamiento médico para evitar los obros desenlaces.
Por ejempho, emergencia por roncoeSpasmos que regquisnen
tratamiento, dscrasias sanguineas o comvukionss que no den
lugar & hospitalizacidn.

SECCION E: GESTION REALIZADA

Para &l diigenciamiento de la seccion E, remitase al Anexo 1 al
final ded presente documento, donde encontrard informacidn
reladionada con metodologlas de andlisis de causas, para &
identificacién de los campos E1 y E2, sobre la gestion del
eventn o incidente adverso efectuado por parte de su
Institucidn.

El: Causa probable del eventofincidente

Conforme con el resultado obtenido del andlisio de causas del
evento o inddente adverso, indigue el ofdigo o & bésmino de la
causa, de acwerdo con la Tabla 2, de la Morma Técnica
Colombiana 5736 del afio 2009, gue podrd encontrar en el
Anaxn 2 al final del instructivo. Puede marcar mas de un oddigo
para describir las causas ded evento/incidente adverso. Sila
causa probable ain no se ha determinado y s encuentra en
procesn de investigacién, marque el I:érmlm “sin - definir”,
ofdigo 930, al momento de notificar. (#

E2: Acciones Correctivas y Preventivas

De acuerdo con las causas identificadas, escriba las acciones
cofrectivas y preventivas planteadas para contrarrestar &
evento o inddente adverso.

E3: Reportd al Importador f Distribuidor

Marque 5y la fecha en la cual fue notificade el importador
distribusdor.

Marque la opcidn Mg, en caso de no haber podido notificar 2
importadorn) distribuidor sobre el evento o incidente adverso

presentzdo con e dispositive médion,

Es importants tener & contacto directo con e importador o
fabricante ded dispositive médico sospechoso, para @ fin
puede remitirse al siguiente link, con el nimero de registro

Lo anterior, a fin de identificar los datos de contactd oomd, la
direccidn de domicilic ded importador o fabricante autorizado
para la comercializacidn del dispositivo médico.

Ed: {Dispositiva médico disponible para evaluacidn?
Indique =i & dispositivo estd desponible en su Institucidn, para
evaluaddn por parte del fabricante. Mo do emee & IVITAMA,

E5: Se ha enviado el dispositive medico sospechoso a
Distribuidor/Importador
Indique si el dispasitiva médico fue retomado al fabricante y la
fecha de envio dgimmaaaa.

SECCION F. INFORMACION DEL REPORTANTE
Para Presiadorss de Sarvicios oe Salud

F1: Nombire

Indique el nombre del profesional de su Institucidn (reportante
primaric} que identifica y notilica &l evento o inddente adverso
al responsable del Programa Instucional de Tecnovigilanda
(PITV).

F2: Profesidn

Indique k& profesidn del reportante primario.

F3: Organizacidn o drea a la que pertenece
Nombre del drea a la cual pertensce & reportante primario.
Fa: Direccidn

Direccidn de domidlio de la Dr\gar'imtiﬁn. HNo  diligencie
direcciin de residenda o personal.

F5: Teléfono

Telkéfono de contacto fijo de la Organizacién o nlimero celular.
F6: Departamenbo

Diigencie & deparfamentn asodado al campo cudad F7,
ubicacidn de la Onganizacidn.

F7: Ciudad

Indique I3 ciudad de ubicacidn de la Organizacidn,

Aota: By posble gue 22 repis by informascdn o ks campos A2 p AR
ok ek,

FB: Correo electronico institucional del reportante
primaric o del responsabie del PITV.

Fo9: Fecha de notificacidn

Fecha en la cal & responsable del PITV, notifica a la
Secretaria Departamental o Distrital de Salud o al INVIMA
sobre & ewento O indidents adverso,

F10: Autorizacidn de divulgacion

Indicar si se autoriza la divulgacidn del origen del reporte, de
conformidad con el articulo 7, numeral 2, literal ¢ de la
Resoducidn 4816 de 2008,

Para Fabricambes e importadores

i) Digencie la informacidn del profesional o usuario que
notifica a8 su Oeganizacidn & evento o incidente adverso
presenizdo.

i) 5 no cuenta con la informaddn de contactn reguerida en el
punto i), diligencie la informacidn  del resporsable  de
Teonoviglanda de su Organizacion.

La infor mecén contanscis an eebe reports e infor mec e apcesizigc s, por k ko Bene cericler corfiSencisl § e Wiicard Cneseerds con Ares santsros B Sneteric de
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Anexo F. Formato Reporte Robo de Tecnologia
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Anexo G. Lista de chequeo ala gestion de equipos biomédicos de IPS
publicas de primer nivel

RUTA CRITICA PARA LA GESTION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA EN
IPS PUBLICAS DE PRIMER NIVEL
LISTA DE CHEQUEO

Nombre de la IPS:

Municipio:

Ficha diligenciada por:

Cargo:

Fecha:

COMO RESPONDER: La lista de chequeo esté elaborada en cinco criterios, los cuales
corresponden con los componentes disefiados para la Ruta Critica de la Gestion de
Tecnologia Biomédica. Cada item solo puede ser contestado con una opcién de
respuesta Si, No o No Aplica. ( En los items en que se encuentran las casillas
sombreadas, por favor no diligenciarlas)

ANALISIS DE RESULTADOS: Teniendo en cuenta que la Ruta Critica de la Gestion de
Tecnologia Biomédica ha sido disefiada como herramienta facilitadora del cumplimiento
de los requisitos minimos de habilitacién, cada vez que se responda con un NO, significa
gue se debe identificar la situacion y realizar la gestién pertinente para convertirla en Sl.

CRITERIOS Sl | NO | NA OBSERVACIONES
Se busca con esta informacion identificar los
ADQUISICION DE responsables y el proceso de adquisicion de
TECNOLOGIA equipo biomédico en IPSs Publicas de primer nivel
de atencion
1.1Tiene establecido un plan o
programa para la evaluacion de En la IPS se tiene establecido un plan o programa
tecnologia biomédica nueva para la evaluacién de tecnologia biomédica nueva
1.2Quien define las necesidades reales Cuél es la persona (nivel jerarquico en la IPS) quien
del hospital o0 clinica en lo define las necesidades reales en lo concerniente a
concerniente a equipo medico equipo médico. Responda las 3 opciones.
Gerente
Ingeniero de la IPS
Operario
1.3 Quien genera los datos técnicos Quien suministra los datos técnicos que se
que se solicitaran al momento de la solicitaran al momento de la compra de los equipos.
compra Responda las 3 opciones
Gerente
Ingeniero de la IPS
Persona que va a operar el equipo
Si todas las opciones anteriores son negativas, escriba el
responsable
1.4 Solicita minimo 3 cotizaciones Responda de acuerdo con su proceso de
antes de realizar la compra contratacion
En caso negativo, explique el procedimiento
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CRITERIOS

OBSERVACIONES

Sl NO NA
1.5 Incluye en las cotizaciones : Responda de acuerdo con lo solicitado en las
Entrenamiento y la capacitacion del cotizaciones.
personal
certificado de calibracién
Traslado al lugar
Accesorios
Garantia
Instalacion
1.6 verifica si en otras instituciones de
su complejidad y area de influencia se ]
utiliza la misma tecnologia antes de Si su respuesta es Sl, debe soportar con
comprarla. evidencia
OBSERVACIONES
Se busca con esta informacion identificar los
procesos que se llevan con los equipos
2. GESTION DEL s | no | na | Piomédicos para conservarlos en buen estado,

MANTENIMIENTO

condiciones de funcionamientos seguras y
eficientes.

2.1 E
incluye:
Ubicacion

inventario de la institucion
Registro histérico

Registro técnico

Registro de apoyo

Evaluacién fisica y funcional

Conteste Sl 0 NO Segln corresponda a cada
uno de los ITEMS de la pregunta. Ubicaciéon
corresponde al servicio en que se encuentra el
equipo.

2.2 Actualiza el inventario anualmente

En la actualizacién consta quien es el
responsable del equipo

En la actualizacion consta si
capacitacion

En la actualizaciéon consta la fecha de
la capacitacion

hay

Conteste SI o NO segun corresponda, Si
contesta NO a Actualiza el inventario
anualmente, no debe contestar las demas
preguntas contenidas en el mismo item.

2.5 disposicion de manuales para
equipos fabricados o importados
Cuenta Manual de operacion

Cuenta de manual de instalaciéon
Cuenta Manual de mantenimiento

Conteste SI, NO segun corresponda, si todos
los equipos no tienen los manuales como
corresponden, entonces responda NO.
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CRITERIOS S| NO | NA OBSERVACIONES

2.6 disposicion de manuales para Conteste SI, NO segun corresponda, si todos

equipos de tecnologia controlada los equipos no tienen los manuales como
corresponden, entonces responda NO.

Cuenta Manual de operacion

Cuenta de manual de
funcionamiento

Cuenta Manual de mantenimiento

2.7 realiza calibracion vy Conteste SI, NO segun corresponda. Si su
mantenimiento de acuerdo a las respuesta es Si, anexe soportes.
especificaciones del fabricante

2.8 realiza el plan anual de Conteste Sl, NO segun corresponda
mantenimiento acorde a las

especificaciones de la secretaria

departamental

29 Cuenta con contratos o En caso de responder Sl, debera soportar con
personal propio de la institucién evidencia la respuesta

para:

Mantenimiento correctivo

preventivo predictivo

Calibracion

Refrigeracion y cuartos frios

Adecuacién de la infraestructura
para equipos biomédicos

2.10 para realizar el mantenimiento Conteste Sl, NO segun corresponda.
calcula el nivel de prioridad

2.11 Tiene identificados los costos Conteste SI, NO segun corresponda.
de:

Funcionamiento de equipo

biomédico

Parada de equipo biomédico

Actualizacion de equipo biomédico

2.12 Realizan la depreciacion del Conteste SI, NO segun corresponda.
equipo biomédico segln

especificaciones del INVIMA

2.13 Que aspectos tiene en cuenta Conteste SI, NO segun corresponda.
para dar de baja a un equipo

biomédico

Tiempo de uso

Dafiado

Obsoleto

2.14 Realiza una evaluacion Conteste SI, NO segun corresponda.

técnica para dar de baja a un
equipo biomédico
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CRITERIOS SI_| NO | NA OBSERVACIONES
2.15 Realiza una evaluacion clinica Conteste SI, NO segun corresponda.
para dar de baja a un equipo
biomédico
2.16 Realiza una evaluacion Conteste SI, NO segun corresponda.
econOmica para dar de abaja a un
equipo hiomédico
OBSERVACIONES
Se busca con esta informacion identificar el probable
3.GESTION DEL RIESGO Sl | NO | NA |origen de los eventos adversos vinculados a la

tecnologia biomédica.

3.1 Aplica algun proceso de
disciplina tecnolégica

Conteste Sl o NO, de acuerdo a lo establecido en
la politica de mantenimiento en su institucion.

3.2 El personal conoce el
programa de tecno vigilancia

El programa ha sido socializado en la institucion.

3.3. Hay algun responsable
reconocido mediante acto
administrativo e inscrito en el
INVIMA para manejar el
programa

Conteste S, NO segln corresponda

3.4 Conoce el protocolo para
cuando en la institucién hay un
equipo hurtado o perdido

Conteste S|, NO segun corresponda

3.5 Aplica listas de chequeo para
inspecciones de seguridad del
equipo biomédico.

Frecuencia

Conteste SI, NO segun corresponda. Si responde Sl
especifique la frecuencia en que se realizan en DIAS

3.6 En la politica de seguridad
del paciente esta incluida
clasificacion tipo 9 relacionado
con dispositivos médicos.

Conteste Sl, NO segln corresponda

3.7 conoce los peligros
asociados a la tecnologia
biomédica

¢ Cudles?

Conteste SI, NO segun corresponda. Si responde Sl
especifique cuales

3.8 Cuenta con una politica de
descontaminacion de tecnologia
reparada

Conteste SI, NO segun corresponda

3.9 cuenta con un plan para
disposicion final de tecnologia
biomédica

Conteste Sl, NO segUln corresponda
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OBSERVACIONES

Tiene como fin verificar el entrenamiento en la

tecnologia biomédica del personal técnico
4. CAPACITACION Sl | NO I NA T encargado del mantenimiento y del personal
médico encargado del uso.
4.1 cuenta con programas de cuenta con capacitacion para el personal técnico
capacitacién  para el encargado d_el mantenimiento y el personal médico que
mantenimiento y uso de los opera el equipo
equipos biomédicos de la
institucion.
4.2 cuenta con capacitacion en Conteste Sl, NO segln corresponda
tecno vigilancia
OBSERVACIONES
5. ASEGURAMIENTO con esta informacion se busca verificar si se realizan
DE LA CALIDAD los debidos controles a la tecnologia biomédica
sl | No | NA | mediante indicadores y trazabilidad
5.1 existe un registro de
trazabilidad interno para cada
_equ_ipo_ biomédico en la se puede hacer seguimiento a cualquier equipo de la
institucion. institucion en un lapso de tiempo determinado
5.2 aplica indicadores para el
control de la gestion de la
tecnologia biomédica
¢Cuales? Conteste Sl, NO segun corresponda, en caso de

responder si, diga cuales utiliza.

OBSERVACIONES
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Nombre de la IPS:

Municipio

Ficha diligenciada por:

Cargo:

Fecha;

COMO RESPONDER:Como responder: La lista de chequeo esté elaborada en cinco criterios, los cua

ANALISIS DE RESULTADOS: Teniendo en cuenta que la Ruta Critica de la Gestidén de Tecnhologia |
pertinente para convertirla en Sl.

CRITERIOS I

ADQUISICION DE TECNOLOGIA

1.1Tiene establecido un plan o programa para la evaluacién de tecnologia nueva

1.2Quien define las necesidades reales del hospital o clinica en lo concerniente a equipo medico

Gerente
Ingeniero de la IPS
Operario

1.3 Quien genera los datos técnicos que se solicitaran al momento de la compra

Gerente

Ingeniero de la IPS
Operario

otro cual?

1.4 Solicita minimo 3 cotizaciones antes de realizar la compra

1.5 Incluye en las cotizaciones :
Entrenamiento y la capacitacion del personal
certificado de calibracion
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Traslado al lugar
Accesorios
Garantia

Instalacién

1.6 verifica si en otras instituciones se utiliza la misma tecnologia antes de comprarla.

OBSERVACIONES

GESTION DEL MANTENIMIENTO

Sl

2.1 El inventario de la institucién incluye:
Ubicacion

Registro historico

Registro técnico

Registro de apoyo

Evaluacion fisica y funcional

2.2 Actualiza el inventario anualmente
En la actualizacion consta quien es el responsable del equipo

En la actualizacién consta si hay capacitacién

En la actualizacion consta la fecha de la capacitacion

2.5 disposicion de manuales para equipos fabricados o importados

Cuenta Manual de operacién
Cuenta de manual de instalacion
Cuenta Manual de mantenimiento

2.6 disposicion de manuales para equipos de tecnologia controlada

Cuenta Manual de operacion
Cuenta de manual de funcionamiento
Cuenta Manual de mantenimiento

2.7 realiza calibracion y mantenimiento de acuerdo a las especificaciones del fabricante
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2.8 realiza el plan anual de mantenimiento acorde a las especificaciones de la secretaria

departamental

2.9 Cuenta con contratos o personal propio de la institucién para

Mantenimiento correctivo preventivo predictivo
Calibracion
Refrigeracion y cuartos frios

Adecuacidn de la infraestructura para equipos biomédicos

2.10 para realizar el mantenimiento calcula el nivel de prioridad

2.11 Tiene identificados los costos de :
Funcionamiento de equipo biomédico
Parada de equipo biomédico
Actualizacion de equipo biomédico

2.12 Realizan la depreciacion del equipo biomédico segun especificaciones del INVIMA

2.13 Que aspectos tiene en cuenta para dar de baja a un equipo biomédico

Tiempo de uso
Dafiado
Obsoleto

2.14 Realiza una evaluacion técnica para dar de baja a un equipo biomédico

2.15 Realiza una evaluacion clinica para dar de baja a un equipo biomédico

2.16 Realiza una evaluacion econdmica para dar de abaja a un equipo biomédico

OBSERVACIONES

GESTION DEL RIESGO

Sl

3.1 Aplica algun proceso de disciplina tecnolégica

3.2 El personal conoce el programa de tecno vigilancia
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3.3. Hay algun responsable reconocido mediante acto administrativo e inscrito en el INVIMA para
manejar el programa

3.4 Conoce el protocolo para cuando en la instituciéon hay un equipo hurtado o perdido

3.5 Aplica listas de chequeo para inspecciones de seguridad del equipo biomédico.
Frecuencia

3.6 En la politica de seguridad del paciente estd incluida clasificacion tipo 9 relacionado con dispositivos
médicos.

3.7 conoce los peligros asociados a la tecnologia biomédica
¢ Cuales?

3.8 Cuenta con una politica de descontaminacién de tecnologia reparada

3.9 cuenta con un plan para disposicién final de tecnologia biomédica

OBSERVACIONES

CAPACITACION Sl
4.1 cuenta con programas de capacitacion para el mantenimiento y uso de los equipos biomédicos de
la institucion.
4.2 cuenta con capacitacién en tecno vigilancia
OBSERVACIONES
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
Sl

5.1 existe un registro de trazabilidad interno para cada equipo biomédico en la institucion.

5.2 aplica indicadores para el control de la gestion de la tecnologia biomédica

¢ Cuales?
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OBSERVACIONES

Anexo H. Instrumento para el diagndstico del Area de Mantenimiento de
Equipo Biomédico de la ESE HOSPITAL SAN JUAN DE GIRON

NOMBRE : KATERNINE ARDILA

CARGO: Jefe Departamento Area de Mantenimiento.

Es fundamental conocer aspectos organizacionales de la ESE HOSPITAL SAN
JUAN DE GIRON , que si bien no estdn directamente relacionados con el
mantenimiento de equipo biomedico, sirven de referencia para la alineacion de

politicas o estrategias del departamento
organizacion.

de ingenieria biomedica con la

ITEM NC | NA | OBSERVACIONES
RECURSO HUMANO
Los ingenieros técnicos y tecndlogos cuentan con
titulo formal y registro INVIMA.
Se realiza verificacion de titulos en el proceso de
seleccion.
La institucién cuenta con convenios para la
realizacion de practicas de mantenimiento de equipo
biomédico
La Institucion proporciona al personal capacitacion en X
el mantenimiento y gestion del equipo biomédico.
Cuentan con equipo de proteccion personal
ORGANIZACION
¢Cumple con una misién, visidon actualizada y es X
conocida por los funcionarios de mantenimiento de
equipo biomédico?
¢, Se han desarrollado acciones para institucionalizar y El departamento se
fortalecer planes de mejoramiento continuo? cre6 en base a un
mejoramiento.
¢, Se cuenta con objetivos estratégicos, son conocidos X

por los funcionarios del area de mantenimiento y se
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les hace seguimiento?

¢ Se utiliza el proceso de planeacion como criterio para X
evitar la improvisacién?
INFRAESTRUCTURA FISICA
El laboratorio de biomédica esta ubicado en un X
ambiente silencioso, libre de polvo , humedad, calor
excesivo lo mas cercano posible a las areas clinicas y
su accesibilidad permite una buena comunicacién
con el personal médico y paramédico
El laboratorio de biomédica cuenta con el ambiente y | x
superficie de acuerdo al nUmero de camas de la IPS
ITEM NC | NA | OBSERVACIONES
El area de mantenimiento cuenta con suministro de ;
e Agua X
e Suministro de energia X
e Teléfono X
e Gases medicinales comprimidos X
e Conexién a vacio X
e Aire acondicionado X
e Extraccion de gases X
e lluminacién 500 luxes sobre bancos de trabajo | X
e Extintor X
e Bodega para almacenamiento de equipos X Muy pequefia
e Puesto de trabajo exclusivo para pintura X
e Mesas de trabajo X
e Silla giratoria X
e Estantes X
e Casilleros X
e Bafo con lavamanos ducha y dispensador de X
jabén
e Equipos para la realizacién de mediciones X
e Simulaciones X
e Calibracién X
GESTION DE REPUESTOS E INSUMOS
Se cuenta con un cronograma para la adquisicion de X Se compran
repuestos e insumos de equipo biomédico cuando se dafan
Se cuenta con una planilla para el registro y control X
diario de los gases medicinales
Se cuenta con un staff de insumos de equipos X
biomédicos y repuestos
PROCESOS DE GESTION DE MANTENIMIENTO
Se cuenta con protocolos y manuales de
Mantenimiento preventivo X
Mantenimiento correctivo X
Mantenimiento predictivo X
Calibracién de equipo biomédico X
Manual de funcionamiento X Algunos equipos no
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tienen manuales
por lo que recurren
a internet

El personal conoce y utliza los manuales de X

mantenimiento

El manual de funcionamiento se encuentra en el X

puesto de servicio.

Existe un plan anual de mantenimiento de equipo

biomédico

Existe un plan anual de calibracion de equipo

biomédico

ITEM NC | NA | OBSERVACIONES

Se cumple con el cronograma anual de

mantenimiento de equipo biomédico

Se cumple con el cronograma anual de calibracion de

equipo biomédico

La institucion cuenta con el inventario del equipo

biomédico

Se encuentra actualizado el inventario de equipo X

biomédico

Cada equipo biomédico cuenta con su hoja de vida

Anualmente se realiza la depreciacion de los equipos X Lo hacen de

biomédicos (ver donde se consigna la informacién) manera lineal e
independiente  al
area

Existe un protocolo para dar de baja a los equipos X Lo hacen mediante

biomédicos actas pero no hay
un protocolo

El jefe del departamento de mantenimiento es el

encargado de proyectar los estudios de conveniencia y

oportunidad en la adquisicion de equipo biomédico o

de apoyo

Existe un organigrama del departamento de X

mantenimiento

Existe un manual de funciones para cada uno de los X

empleados

El departamento de mantenimiento cuenta con X

indicadores de gestién (ver documentacion)

Utiliza algun tipo de software para el registro de la X

informacion

Se cumple con las recomendaciones de X

mantenimiento y calibracién establecidas por el

fabricante

El departamento de mantenimiento cuenta con una X Se maneja la caja

caja menor para la adquisicién de insumos y repuestos menor del hospital

El departamento de mantenimiento cuenta con una X

estructuracion de sus procesos

Hay equipo subutilizado o que no esta en uso a pesar X

de que este funcione adecuadamente
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TECNOVIGILANCIA

Se hace reporte de eventos adversos de equipo X
biomédico
Existe un registro interno de eventos adversos de
equipo biomédico
Existe un responsable del programa de tecnoviglancia X
asignado mediante acto administrativo
Se utiliza el formato del INVIMA para el reporte de X
eventos adversos de equipo biomédico
Existe un manual con los procedimientos de tecno X
vigilancia
ITEM NC | NA | OBSERVACIONES
Se cuenta con un plan de mejoramiento de los X
eventos adversos de equipo biomédico reportados
Los eventos adversos de equipo biomédico se La informacion
reportan a gueda en el area
de mantenimiento
no se reporta
Departamento X
Casa fabricante X
INVIMA X
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