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RESUMEN

Los indicadores permiten medir los procesos para poder respaldar acciones de mejora,
involucran tanto desarrollos operativos como administrativos y deben derivarse de objetivos
macros como lo son la mision y la vision de una compafiia, es muy importante medir todas las
actividades organizacionales con indicadores claves para identificar variables a monitorear y
retroalimentar. ElI Laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioquia (LDSP) es el
encargado de la gestion de la calidad e investigacion con finalidad de vigilancia en salud publica,
este no cuenta con indicadores de gestion tecnolégica adecuados, ademéas de que no se han
implementado a lo largo de los afios, dada la importancia de estos y su impacto en la toma de
decisiones, en el presente trabajo se realiza un analisis y evaluacion de los indicadores de gestion
tecnoldgica durante el periodo comprendido por el afio 2020 y primer semestre del afio 2021, con
el fin de identificar cuéles son las dificultades actuales y tener métricas claves para la toma de
decisiones que garanticen la calidad de los resultados emitidos por el laboratorio, se agrupé la
informacidn de interés de acuerdo a las dificultades encontradas en el laboratorio para evaluar los
indicadores propuestos los cuales fueron, cumplimiento de mantenimientos, calibraciones,
contratos, oportunidad, reporte de fallos, actualizacion del sistema, capacitaciones y obsolescencia,
dando como resultado que los contratos de mantenimiento y calibracion que se realizan con
empresas externas no cumplieron con lo estipulado, no fueron debidamente supervisados y se
deben tomar acciones para los futuros contratos que estan proximos a ser ejecutados, ademas de
que se deben priorizar estas operaciones de confirmacién metrolédgica a los equipos que no les
realizaron y que llevan varios afios sin intervencion, para asegurar la calidad en los resultados; se
plantea el indicador de obsolescencia para que sea ejecutado con todos los criterios y
determinaciones en los proximos proyectos, también se logro la optimizacién de procesos en el
ingreso de la documentacion de equipos biomédicos nuevos a los formatos de hoja de vida, plan

de aseguramiento metrolégico (PAME) e inventario.

Palabras clave: Indicadores de gestion, metrologia, optimizacién, equipos biomédicos,

laboratorio de referencia, automatizacion, hoja de vida, PAME, inventario.



ABSTRACT

The indicators allow us to measure the processes to be able to support improvement actions,
they involve both operational and administrative developments and must be derived from macro
objectives such as the mission and vision of a company, it is very important to measure all
organizational activities with key indicators to identify variables to monitor and provide feedback.
The Departmental Laboratory of Public Health of Antioquia (LDSP) is in charge of quality
management and research for the purpose of public health surveillance, it does not have adequate
technological management indicators, and they have not been implemented throughout over the
years, given the importance of these and their impact on decision-making, in this work an analysis
and evaluation of the technology management indicators is carried out during the period between
2020 and the first semester of 2021, with The purpose of identifiers is the current difficulties and
to have key metrics for decision-making that guarantee the quality of the results issued by the
laboratory, the information of interest was grouped according to the difficulties found in the
laboratory to evaluate the proposed indicators. what were they, compliance with maintenance,
calibrations, contracts, opportunity, failure report, update of the system a, training and
obsolescence, resulting in the maintenance and calibration contracts carried out with external
companies not complying with the stipulations, they were not duly supervised and actions must be
taken for future contracts that are about to be executed, In addition to the fact that these
metrological confirmation operations should be prioritized to the teams that did not perform and
that have been without intervention for several years, to ensure the quality of the results; the
obsolescence indicator is proposed so that it is executed with all the criteria and determinations in
In the next projects, the optimization of processes was also achieved in the entry of the
documentation of new biomedical equipment to the formats of resume, metrological assurance

plan (PAME) and inventory.

Keywords: Management indicators, metrology, optimization, biomedical equipment,

reference laboratory, automation, curriculum vitae, PAME, inventory.



INTRODUCCION

En su definicion etimolodgica “tecnologia” es el término general que se aplica al
proceso a través del cual los seres humanos disefian herramientas y maquinas para
incrementar su control y su comprension del entorno material. La tecnologia tiene una
funcion significativa en un laboratorio de anélisis clinico, para la prevencion, el diagndstico,
tratamiento y la rehabilitacion de enfermedades, mediante equipos de laboratorio son
posibles los experimentos, controles de procesos y controles de calidad para obtener
resultados precisos y exactos, por esta raz6n es importante mantener un sistema de gestion

tecnoldgico activo y apropiado dentro de los laboratorios (Briozzo y Perego, 2008).

La gestidn tecnoldgica es un proceso fundamental que hace parte del aseguramiento
de la calidad para proporcionar fiabilidad en los resultados, brindando herramientas que
permitan la toma de decisiones en beneficio de la poblacion. En este tipo de gestion influye
en primera instancia la evaluacién de la informacion relativa de los datos historicos de cada
equipo, este es un elemento necesario para poder planificar y determinar qué se quiere lograr
y hacia donde se va. Dentro de esta planeacion es importante tener claro qué tipo de
intervenciones se requieren contratar (mantenimiento preventivo, correctivo, calibracion,
protocolos de bioseguridad, entre otros), esto con el fin de garantizar tecnologia segura y dar
cumplimiento a la normatividad vigente; también es necesario tener claro, cuales son los
potenciales y posibles proveedores que pueden prestar los servicios que requieren los equipos
(Rojas, Rodriguez y Prieto, 2014). Estas actividades presentan dificultades dimensionando
la tecnologia que se maneja en los hospitales y laboratorios ya que esta abarca equipos,

infraestructura, redes, mobiliario y demaés elementos (Garcia Palencia, 2006).

En este sentido, es fundamental la presencia en cualquier ente de salud de personal
del &rea biomédica con el objetivo de que se desarrolle un programa de gestién tecnoldgica

a largo plazo, que incorpore todas las funciones en los diferentes niveles de organizacion



(estratégico, tactico y operativo) con el interés fundamental de disminuir riesgos financieros,

asistenciales y tecnoldgicos (Artaza, et al., 2016).

El Laboratorio Departamental de Salud Pdblica de Antioquia (LDSP), es un
organismo publico del orden departamental. Como lo enuncia el decreto 2323 del 2006 este
gestiona el desarrollo en la red de laboratorios en el departamento de Antioquia, las acciones
técnico administrativas realizadas en atencidon a las personas y el medio ambiente con
propdsitos de vigilancia en salud pablica; evitando la propagacion de brotes y epidemias. El
LDSP garantiza la confiabilidad y veracidad de los procedimientos desarrollados; por tal
razén, es de suma importancia velar por el aseguramiento de la tecnologia disponiendo de un
area de ingenieria biomédica que se encargue de tener un orden estricto de la documentacion
de los equipos, capacitacion tecnoldgica, renovacion o adecuacion de instalaciones,
funciones operativas como mantenimientos correctivos y preventivos a los equipos, entre
otros. Lo anterior ayuda a que los resultados emitidos por el laboratorio sean puntuales y
exactos, en el caso de no cumplir con las caracteristicas anteriormente mencionadas, se
tendrian consecuencias significativas, entre ellas, falsas alarmas en eventos de salud publica,
diagndsticos errdneos y tratamientos innecesarios (Laboratorio Departamental de Salud
Publica de Antioquia [LDSP]).

Conservar las condiciones de calidad que garanticen la seguridad de la tecnologia
depende en gran medida de dos actividades fundamentales, la correcta instalacién y el
mantenimiento durante toda su vida Util, para llevar esto a cabo es necesario establecer la
trazabilidad de los equipos registrando toda la informacién acorde con su objetivo, alcance y
enfoque diferencial en la hoja de vida. Este documento que deberd contener cOmo minimo
los siguientes datos segun el Decreto 4725 de 2005 y la resolucion 3100 de 2019, nombre
comercial de producto, modelo, serie y/o nimero de lote, fecha de adquisicion, instalacion,
mantenimientos, calibraciones, inventario de accesorios, pruebas de seguridad y traslados.

Esto con el fin de administrar informacidn para eventos adversos, conocer oportunamente los



aspectos que se deben mejorar y corregir los procesos que estan fuera de control (Ministerio
de Salud y Proteccion Social [MINSALUD], 2019).

El LDSP cuenta con 564 equipos biomédicos activos y en ocasiones el acceso a la
informacion de estos se vuelve tediosa debido a la cantidad de documentacion que se requiere
tener por equipo desde su adquisicion hasta su deposicidn final, debido a esto en el presente
trabajo se pretende implementar y analizar los indicadores de gestion tecnolégica como
cumplimiento de mantenimiento, calibracion, contratos, obsolescencia entre otros, que le
permitan al area de biomédica del LDSP llevar un control sobre los procesos, evitar eventos
adversos, tomar decisiones oportunas con respecto a la tecnologia biomédica y asi contribuir
al mejoramiento continuo Yy bienestar organizacional, ademas de un sistema de
automatizacion de la informacion de los equipos, consolidandola en herramientas ofimaticas

(macros en Excel) que permitan un mejor seguimiento al sistema de gestion de la tecnologia.



1. OBJETIVOS

1.1 Objetivo General

Mejorar la gestion tecnologica biomédica del Laboratorio Departamental de Salud
Publica dando cumplimiento a la normatividad vigente, por medio de herramientas que

garanticen informacion clara, rapida y oportuna de los equipos biomédicos de la institucion.

1.2 Obijetivos Especificos

Determinar la informacién de trazabilidad necesaria que permita una adecuada
gestion de la tecnologia a partir de la documentacion existente en el laboratorio, normatividad

vigente y otros referentes.

Proponer estrategias que permitan cumplir los indicadores de gestion tecnolégica del
laboratorio por medio del andlisis de los cronogramas de mantenimiento preventivo,

calibracion y capacitacion en el uso de la tecnologia en salud con enfoque biomédico.

Automatizar los procesos de creacion y actualizacion de hojas de vida, plan de
aseguramiento metroldgico, gestion de inventario y actas de baja por medio de herramientas

de office.

Verificar mediante indicadores de desempefio estratégicos, la mejora a la gestion

tecnoldgica del laboratorio



2. MARCO TEORICO

2.1 Dispositivos médicos:

Es un articulo, instrumento, aparato o méaquina que se utiliza para prevencion,
diagnostico o tratamiento de una enfermedad, para detectar, medir, reestablecer, corregir o
modificar la estructura o la funcionalidad del organismo con algin propésito médico o
sanitario. Generalmente, un dispositivo médico no actia a través de mecanismos
farmacoldgicos, inmunitarios ni metabdlicos (Organizacion mundial de la salud [OMS],
2016).

2.1.1 Equipo médico:

Es un dispositivo médico que requiere calibracion, mantenimiento, reparacion,
capacitacion de los usuarios y retirada del servicio, actividades gestionadas normalmente por
ingenieros clinicos. El equipo médico se usa especificamente para el diagnostico, el
tratamiento o la rehabilitacion de una enfermedad o lesion, ya sea solo o junto con accesorios,
material fungible (también conocido como material consumible) u otros equipos médicos.
No se consideran equipos médicos los dispositivos médicos implantables, desechables o de

un solo uso (Organizacion mundial de la salud [OMS], 2016).

2.2 Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA:

Es un establecimiento publico del orden nacional de caracter cientifico y tecnolégico,
adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social , encargado de manejar todo lo
relacionado con el sistema salud, busca proteger y promover la salud de la poblacion,

mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de los productos y tecnologias



objeto de vigilancia sanitaria en conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la ley 100

de 1993 y en las demés normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan (Invima, 2012).

2.3 Sistema de gestion de tecnologia biomédica:

Un sistema de gestion de la calidad es una herramienta que le permite a cualquier
organizacion planear, ejecutar y controlar las actividades necesarias para el desarrollo de la
mision, a través de la prestacion de servicios con altos estandares de calidad, los cuales son
medidos con los indicadores, esto con el fin de contribuir a una operacién segura
(Universidad Cooperativa de Colombia [UCC]).

Este sistema de gestidn va de la mano con la gestion de la tecnologia biomédica en el
campo de la salud, puesto que se deben realizar un conjunto de actividades que garanticen
obtener informacion de los equipos con el fin de operarlos de manera segura, controlar toda
la informacion de la hoja de vida, realizar mantenimientos preventivos y correctivos,
calibraciones, entre otras (Salazar Florez, Botero Botero y Jiménez Hernandez, 2016). En
resumen, la gestion tecnoldgica para laboratorios presenta algunas caracteristicas

importantes, como las que se ilustran en la figura 1.

Figura 1. Gestion tecnoldgica de equipos biomédicos

3

Certeza de que los equipos estan funcionando bajo los estandares de calidad establecidos por el frabricante.

Fuente: Tomado de Instituto Nacional de Salud [INS], 2015



2.4 Aseguramiento metroldgico de equipos de laboratorio:

La confirmacion metroldgica busca asegurar que se demuestre, controle, mantenga y
documente la adecuacion de los equipos e instrumentos de medicidn para el uso previsto. Es
asi, que se contemplan las operaciones de confirmacion metrologica (OCM) dentro de las
cuales se destacan actividades de mantenimiento, ajuste, verificacion, calificacion vy
calibracién de acuerdo con los requisitos metroldgicos del equipo e instrumento de medicion
y se tienen consideraciones tales como rango, resolucion, errores permitidos y capacidad de
medicion y calibracion (Instituto Nacional de Salud [INS], 2015). EI LDSP debe definir los
criterios para la estructuracion del plan de confirmacion metroldgica que le permitan
proyectar y ejecutar de manera pertinente dichas operaciones teniendo siempre presente los
requerimientos del método, incluidas sus actividades criticas relacionadas. Por otra parte, es
fundamental que dicho plan esté dimensionado adecuadamente con el fin de optimizar los
recursos disponibles y dar la cobertura requerida a los equipos que opera cada laboratorio
(Forero, 2016). Por lo cual se debe tener en cuenta como minimo los aspectos que se muestran
en la figura 2.

Figura 2.Criterios para determinar el plan metroldgico.

L o Criterios de
Clasificacion Cr|t|C|d§d Intervalo de - seleccién de
general de del equipo USo Prioridad de proveedores y
la familia de vs OCM especifico las OCM requisitos de
equipos aplicables P trazabilidad
metrdlogica

Fuente: Tomado de Forero, 2016.



Dentro de los siguientes items el LDSP se basa para crear el programa de gestion tecnoldgica

que asegura la calidad y la confiabilidad que el laboratorio ofrece en sus resultados.

2.4.1 Inventario:

El inventario de equipos biomédicos es parte esencial de un sistema eficaz y seguro
de gestion de tecnologias en salud (GTS), para que resulte util en las diferentes actividades
de GTS se debe actualizar de forma continua, de modo que ofrezca en todo momento un
reflejo fiel de la situacion de los equipos médicos en el centro de atencion sanitaria, este se
actualiza en 3 tipos de ocasiones: en la obtencion inicial de datos, cuando se modifica alguna
informacion (por ejemplo, al recibir un equipo nuevo o al retirar del servicio uno usado) y en

las auditorias anuales del inventario (Organizacion mundial de la salud [INS], 2016).

2.4.2 Hojas de vida:

La hoja de vida de los equipos es aquel documento que permite identificar un equipo
0 maquina. A través de este documento se identifican las caracteristicas del equipo ademas
de incluir la informacién del historial de las operaciones de confirmacion metrol6gica como
lo son mantenimientos correctivos o preventivos, calibraciones, validaciones y
calificaciones. Este documento también nos puede garantizar una forma correcta de
realizacion del inventario del equipo y asi nos sera mas facil el manejo de estos mismos. En
la hoja de vida de un equipo se puede encontrar la siguiente informacion dependiendo de la
entidad para llevar una trazabilidad adecuada: Nombre del equipo, marca, serie, lote,
presentacion comercial, fecha de recepcion, activo, componentes del equipo, ubicacién,
especificaciones técnicas, usos del equipo, observaciones generales, registro sanitario vigente
0 permiso de comercializacion expedido por el INVIMA, vida util, entre otros (Anonimo,
2002).



2.4.3 Plan de mantenimiento:

Es el elemento de un modelo de gestion que permite definir los programas de
mantenimiento a los equipos meédicos activos (actividades periodicas preventivas, predictivas
y correctivas) con el objetivo de mejorar la efectividad de estos, con una serie de tareas
necesarias y oportunas. Se deben definir las frecuencias, duracion estimada, las variables de
control, el presupuesto de recursos, verificaciones mecanicas y eléctricas, entre otras. Estas

tareas se llevan a cabo con las recomendaciones de fabricantes (Anénimo).

2.4.4 Calibracion:

Se define como el conjunto de operaciones que establecen, en unas condiciones
especificas, las relaciones que existe entre los valores indicados por un instrumento de
medida y los correspondientes valores conocidos de una magnitud de medida. En pocas

palabras es una comparacion (Riu, Boqué, Maroto y Rius, 2007).

En Colombia la entidad competente frente al control metroldgico legal es la
superintendencia de industria y comercio (SIC) que tiene como funciones instruir, expedir
reglamentos técnicos metrolégicos y definir los instrumentos de medicion sujetos al control
metrologico legal, pero solamente los laboratorios que estén acreditados en la magnitud
requerida por el organismo nacional de acreditacion (ONAC) pueden hacer calibraciones
(Ministerio de Salud y Proteccién Social [MINSALUD], 2017).

2.5 Indicadores:

Un indicador de gestion es un dato que refleja cuéles fueron las consecuencias de

acciones tomadas en el pasado en el marco de una organizacién, permite determinar si un
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proyecto esta siendo exitoso en el cumplimiento de los objetivos, es importante que estos
reflejen datos veraces y fiables. La idea es que estos indicadores sienten las bases para
acciones a tomar en el presente y en el futuro (Camejo, 2012). Todas las actividades
organizacionales son medibles si se tienen claramente identificadas las variables y
caracteristicas que se van a cuantificar o monitorear, no se requieren de muchos indicadores
solo lo més importantes y claves que permitan retroalimentar la gestion de los procesos frente
a ciertos parametros y metas (Ramirez Pimienta, 2016).

2.5.1 Clasificacion de los indicadores de gestion:

Existen varios tipos de indicadores de gestion que permiten monitorear los procesos
organizacionales de acuerdo a las metas establecidas, algunos de ellos son: indicadores de

eficiencia, eficacia, efectividad, calidad, efecto, estructura, proceso, resultados entre otros.

Todos estos indicadores permiten utilizar los recursos racionalmente satisfaciendo las
necesidades en cuanto a calidad, cumplimiento, oportunidad, confiabilidad, costo y atencién.
Ademéas de que miden el impacto que se logra tanto interna como externamente y las
actitudes, habilidades, destrezas y técnicas con que se llevan a cabo los diferentes procesos
(Ramirez Pimienta, 2016), (Torres, 2011).

2.5.2 Indicadores en un departamento de ingenieria biomédica:

En un departamento comdn de ingenieria biomédica se encuentran  muchos
indicadores que son Utiles para evaluar la eficiencia, el desempefio de la tecnologia biomédica
y verificar el cumplimento de las actividades pactadas en el cronograma, entre los mas

importante estan:
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Cumplimiento del plan de mantenimiento preventivo: Indicador encargado del
cumplimiento del plan de mantenimiento preventivo como inspecciones planificadas
en el cronograma de mantenimiento. Su célculo se hace teniendo en cuenta tiempo
consumido para el mantenimiento versus tiempo planificado; y eventos de
mantenimiento realizados versus planificados. Un buen cumplimiento esta en un
porcentaje mayor o igual al 95% (Erazo Benavides, Bermeo Vardn y Vargas Vasquez,
2019).

Tiempo promedio del mantenimiento correctivo: Tiempo promedio que se tarda

en ejecutarse el mantenimiento correctivo (Ramirez Pimienta, 2016).

Promedio de reporte de fallas: Mide el promedio de fallas recibidas en un periodo
dado. Su objetivo es llevar un control de las fallas y los cambios que pueda sufrir en
el tiempo (Erazo Benavides, et al., 2019).

Ordenes de trabajo: Numero de 6rdenes de trabajo completadas en un periodo de
tiempo determinado, incluye mantenimiento preventivo y correctivo (Erazo
Benavides, et al., 2019).

Eficiencia de la utilizacion de tiempo: Se muestra que tiempo se ha empleado en
actividades de mantenimiento de los equipos de la institucion, sea por mantenimiento
correctivo o preventivo. Para que la eficiencia se califigue como buena debe estar
entre 70% a 75% (Erazo Benavides, et al., 2019).
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2.6 Marco regulatorio:

El LDSP de Antioquia, hace parte de la Red Nacional de Laboratorios con dos entes
reguladores a nivel nacional, el Instituto Nacional de Salud (INS) y el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) a los cuales debe referenciar los

hallazgos del monitoreo y vigilancia en el Departamento.

2.6.1 ISO:

Las normas ISO son un conjunto de estandares de calidad y de gestion de calidad de
aplicacion universal, desarrolladas por la Organizacion Internacional de Normalizacién (1SO
por sus siglas en inglés) que se proponen garantizar condiciones minimas de calidad, tiempos
de entrega y niveles de servicios en diferentes tipos de empresas y organizaciones, y les
otorga un conjunto de certificaciones si cumplen con los niveles de exigencia establecidos en
dichas normas (Raffino, 2020).

2.6.2 NTC:

El Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (INCONTEC) se
destaca por la creacion de Normas Técnicas Colombianas (NTC) y la certificacion de normas
de calidad para empresas y actividades profesionales, desarrollando y guiando la aplicacién
de las normas y otros documentos normativos con el fin de alcanzar una economia éptima de
conjunto, mejoramiento de la calidad, y facilitar las relaciones entre clientes y proveedores.
El INCONTEC tambien es el representante legal de la Organizacion Internacional para la

Estandarizacion ISO en Colombia (Pérez Rodriguez).
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En la Tabla 1, se observan las normas, articulos y decretos que serviran como base

para la elaboracion de este proyecto.

Tabla 1. Marco regulatorio para el desarrollo del proyecto.

Normatividad

Alcance

NTC ISO Sistema de gestion de la medicidn, se definen los requisitos para
10012: 2003 los procesos de medicién y los equipos de medicion para alcanzar los
objetivos de la calidad del producto y gestionar el riesgo de obtener
resultados de medicidn incorrectos.
Decreto 4725 Se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
:2005 comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uno humano.
Norma ISO “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
17025:2017 ensayo y calibracion”, establece los estandares que deben alcanzar los
laboratorios de ensayo y calibracién para garantizar la competencia
técnicay la validez de los resultados emitidos, mediante el cumplimiento
de sus requisitos tanto técnicos como de gestion.
NTC ISO 9001 Adoptar un sistema de gestion de la calidad que ayuda a mejorar
:2015 el desempefio global y proporciona una base sélida para las iniciativas
de desarrollo sostenible.
Decreto  1595: Se dictan las normas relativas al Subsistema Nacional de
2015 Calidad.
Decreto 1011: Se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de
2006 la Atencion en Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.
Resolucién Procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores
3100: 2019 de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se
adopta el manual de inscripcion.
Resolucién Se establece el Sistema de Gestion de la Red Nacional de
1619:2015 Laboratorios en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud Publica y de

Gestion de Calidad.
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3. METODOLOGIA

El laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioquia cuenta con 564 equipos
biomédicos a los cuales se les requiere llevar una correcta trazabilidad de la gestion
tecnoldgica para dar cumplimiento a la calidad y seguridad de los resultados emitidos. Para
el anélisis y evaluacion de los indicadores de gestion tecnolégica del LDSP, se realizé un
reconocimiento a todos los equipos y se reviso de estos toda la informacion en las hojas de
vida, informes de mantenimiento, calibracion, inventario y PAME, analizando si cumplen o
no con las actividades pactadas en el manual de procedimientos del area de ingenieria
biomédica. Con el acompafiamiento de la coordinadora del laboratorio y el ingeniero
biomédico se analizaron las dificultades actuales de los indicadores propuestos en el manual
y la razon por la cual no se habian implementado y no estaban establecidos en el Sistema de
Gestion de la Calidad. El area no tiene indicadores solidos que permitan evaluar el
desempefio, por lo tanto, se hizo la modificacion a estos indicadores y se crearon nuevos de
acuerdo al tipo de contratos que maneja el laboratorio, esto con el fin de tener informacién
consolidada en una base de datos para identificar y mejorar los diferentes procesos que

ayuden a cumplir con los objetivos organizacionales.

3.1 Seleccién de indicadores:

Se hizo una evaluacién de los siguientes indicadores, teniendo en cuenta que para el
afio 2020 se realizo el andlisis de cumplimiento de mantenimiento preventivo, calibracion,
contratos y obsolescencia tecnoldgica y para el afio 2021 se procedié analizar cumplimiento
de mantenimiento preventivo, calibracion, contratos, actualizacion del sistema,
capacitaciones, y se deja planteado los indicadores de oportunidad y reporte de fallos y/o

asistencia técnica para implementarlo a partir de Julio de 2021.
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3.1.1 Mantenimiento preventivo:

En el LDSP, el mantenimiento preventivo y la calibracion de los equipos biomédicos
se realiza con base en el cronograma establecido anualmente en el PAME. Estos servicios
estan tercerizados ya que dentro del laboratorio no se cuenta con un area de mantenimiento
e infraestructura y personal capacitado para estos fines, y al ser una entidad publica se hace
contrataciones anuales por politicas internas y normalmente las intervenciones se dan a final
de afio. Ademas, hay 13 equipos que se adquirieron en modalidad de comodato, por lo tanto,
el proveedor es el responsable de realizar las intervenciones pertinentes para el buen

funcionamiento del equipo.

El indicador asociado a esta actividad mide el nimero de mantenimientos preventivos
ejecutados a los equipos biomédicos segun la programacion para cada mes, midiendo la
eficacia de los mismos, se pretende que la informacion sea actualizada por el ingeniero
biomédico y/o practicante mes a mes y que se realice el andlisis de los datos obtenidos
trimestralmente, teniendo una meta clara para poder implementar estrategias de control a los

proveedores de los contratos cuando no cumplan.

3.1.2 Mantenimiento correctivo:

Como se menciond anteriormente, la mayoria de los procedimientos realizados a los
equipos biomédicos del laboratorio son contratos anuales, si bien el mantenimiento
correctivo es muy importante para la toma de decisiones, en el LDSP es dificil llevar un
control de este procedimiento puesto se mide por el tiempo de respuesta del ingeniero, costos,
importancia del equipo, tiempo de inoperatividad, eficacia de la intervencién entre otros,
gue no se pueden medir por el tipo de contrato que se maneja y por la falta de un area de

mantenimiento propia.
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3.1.3 Calibraciones:

Para las calibraciones, la situacion es similar a la de mantenimientos preventivos, el
LDSP no esta acreditado por la ONAC por lo tanto este procedimiento se hace por medio de
contrataciones anuales con terceros y se debe cumplir segun lo estipulado en el PAME. El
indicador asociado a esta actividad mide el nimero de calibraciones ejecutadas a los equipos
biomédicos segun la programacion para cada mes, y el andlisis serd trimestral, esto ayuda a

determinar si se deben retirar o no equipos de operacion.

3.1.4 Contrato:

La contratacién de empresas para hacer las diferentes intervenciones en los equipos
es muy importante en el LDSP, por esto se plantea el indicador de cumplimiento anual de
contratos total por lotes de equipos, con el fin de realizar la verificacion de que se cumpla a

cabalidad con lo estipulado, analizandolo cada 6 meses.

3.1.5 Actualizacién del sistema:

Para este indicador se plantea medir el cumplimiento en la actualizacién constante y
oportuna de la informacion de los equipos biomédicos en los diferentes formatos, ya sea

cuando se ingresan nuevos equipos o cuando se hace cualquier intervencion metroldgica.

3.1.6 Capacitaciones:

En el area de ingenieria biomédica se hacen diversas actividades para contribuir al
buen funcionamiento de los equipos, este indicador mide el cumplimiento en las

capacitaciones en cuanto a uso de la tecnologia, equipo nuevo, personal nuevo y rutinario.
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3.1.7 Asistencia técnica y/o reporte de fallas:

En el laboratorio no habia una ruta estipulada para la generacién de reportes, dafios o
incidentes relacionados a los equipos biomédicos, por lo tanto, se procedié a documentar los
pasos a seguir para este proceso en el manual de procedimientos del area de ingenieria
biomédica, con sensibilizacion al personal sobre la importancia del reporte oportuno, para
una buena gestion tecnoldgica, ademas de que permite medir y evaluar el actuar del ingeniero
en la atencidn a estos reportes por medio de un formato de gestion de incidentes que se creo
para el area. Se plantea el indicador que mide el nimero de reportes atendidos sobre los
realizados, pero no se va a tener en cuenta para este proyecto, se propone generarlo a partir
del segundo semestre de 2021.

3.1.8 Oportunidad:

Con la creacion de los formatos y la ruta de tecnoldgica biomédica en cuanto a
solicitudes, se pretende evaluar la eficiencia en la utilizacion del tiempo del ingeniero
biomédico a la solucién de los inconvenientes generados. El indicador de oportunidad mide
entonces el tiempo que transcurre desde la solicitud del servicio hasta que se realiza la
intervencion segun los criterios establecidos en el ANS (acuerdo de nivel de servicio) dados

por el ingeniero y avalados por la coordinadora del LDSP.

3.1.9 Obsolescencia:

Medir la obsolescencia tecnoldgica es un proceso robusto y complejo, que requiere
de muchos criterios para determinar si el equipo aun es eficiente y eficaz, esto no corresponde
a la mision de este proyecto, sin embargo, en aras de dar continuidad a los procesos de
modernizacion del LDSP, se plantea un indicador para medir la obsolescencia en afios de

toda la tecnologia del laboratorio y poder tener un primer acercamiento para dar paso a la
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renovacion, este indicador se analizard anualmente , y se propone que para el afio 2021 se

tengan en cuenta todos los criterios para determinar la obsolescencia exacta del LDSP.

En la tabla 2, se presentan los indicadores a evaluar con su respectiva ecuacion,
objetivo y meta propuesta, que es el valor que se espera que alcance el indicador en un
periodo de tiempo, esta fue especificada por la institucion basandose en la capacidad

operativa del area de biomédica.

Tabla 2.Indicadores de gestidn tecnoldgica del LDSP.

Indicadores gestion tecnoldgica LDSP

Nombre Objetivo Ecuacion Meta

Cumplimiento Garantizar el
del plan de cumplimiento  del Crpp=l . . Satisfactorio:95%

P otal de mtto preventivos ejecutados
mantenl_mlento Cronogram_a _anual Total de mttos preventivos programados 100 i in:
preventivo de mantenimientos Eg;;“s‘cacm“o'

preventivos 0

Cumplimiento Garantizar el
del plan de cumplimiento del | Cca= _ Satisfactorio:95%
calibraciones cronograma anual | —oalde calibraciones ejecutadas .y,

de calibraciones.

Total de calibraciones programadas

No satisfactorio:
<85%

Cumplimiento

Garantizar el

contratos cumplimiento total | Cco = Satisfactorio:100%
.. Total de equipos intervenidos
mantenimiento y | de los contratos de | ; - —* ' :
3 ., A N otal de equipos contratados a intervencion No satisfactorio:
calibracion las intervenciones :

cotizadas.

<93%

Cumplimiento
actualizacion

Asegurar el
cumplimiento en la
actualizacion

Total de equipos actualizados

Satisfactorio:95%

sistema gggﬁ:ﬁg‘: de IZ Acts = Total de equipos por actualizar 100 No satisfactorio:
. ., <85%
informacion de los
equipos
biomédicos.
Asegurar el
cumplimiento en la Satisfactorio:100%
Capacitaciones realizacion de las rotal camacitaciones realizadas : !
capacitaciones Cp= PR *100 | No satisfactorio:
Total capacitaciones programadas

programadas para
la tecnologia
biomédica.

<90%
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Indicadores gestion tecnologica LDSP

Nombre Objetivo Ecuacion Meta

Determinar la
atencion y/o solucion
del  personal de

Reporte de fallos ingenieria biomedica Satisfactorio:90%
y/o asistencia zresen'tggon";?'e”tjs .

Acni g . . __ Total dereportes atendidos o satisfactorio:
tecnica equipo biomédico Yy As = Total de solicitudes reportadas *100 <80%

que afectan la
operatividad de este.

Determinar la
oportunidad en la
atencion y/o solucion

del personal de Satisfactorio:100%

Oportunidad mgem?na bIOITl-EdICa TQifmpo en que se da soluciéon al reporte*loo : i
a Itnconvenlentes Tiempo establecido en el ANS No satisfactorio:
presentes en un >130%
equipo biomédico y
que afectan la
operatividad de este.
Medir la

Obsolescencia obsolescencia de los Satisfactorio:30%
eqUipOS biomédicos. Obs = Total de equipos > 10ainos *100
(Se va tomar como Total de equipos No satisfactorio:
referencia la cantidad >40%

de afios en uso)

Fuente: Elaboracion propia

3.2 Realizacién de formatos:

Una vez determinados los procesos que seran medidos y las variables que se utilizaran
para generar los indicadores del area de biomédica, se procedié a realizar la ficha técnica de
cada uno, y se guardd en un Excel dentro de la carpeta compartida del area de biomédica para
actualizacion constante, en la figura 3 se encuentra un ejemplo de ficha técnica para

cumplimiento al mantenimiento preventivo.
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Figura 3.Ficha técnica de indicador cumplimiento de mantenimientos preventivos.

H*-Iif FICHA TECNICA DE INDICADOR LDSP

Nombre Cumplimienta del plan de mantenimiento preventivo

Mide el porcentaje de cumplimiento del plan de
Definicion mantenimiento preventivo e inspecciones Objetivo
plarifizados e un periode determinada.

Garantizar el cumplimiento del cronograma
anual de mantenimientos preventivos

i Proporcidn
Ellpu'f' = Deszmpeﬁo Dependencia Gestion tecndlogica - Biomédica
asificacion
DATOS
Férmula Cmp= Totad d preventivas ojecutados . 100

Total de manteminientas preventivos programados

Se obtiene de la sumataria de casillas con el mantenimienta realizado representadao por el color verde en el

L FAME para el mes de calculo del indicador,
Fuente
Denominaj Se obtiene de la sumataria de los mantenimientos programados para el mes de interés.
Rango de satisfaccion
Umda!i de Porcentaje (] Meta 955 Satisfactorio 953
medida Tolerable Sh%-95
No satisfactorio <BA%
ANALISIS
F'derliud'ilcidlad Fensual
P:ri::i::il:jgd . Fecha de reporte Diez primeros dias del mes
- - Trimestral
del analisis
Responsable
de generar

Fuente: Elaboracion propia

Para el indicador de reporte de fallos y/o asistencia técnica se crearon 2 formatos que
se aprobaron por el area de calidad y ya estan codificados en ISOLUTION (plataforma que
usa la Gobernacion de Antioquia para evidenciar sus documentos), estos formatos
permitieron la realizacion de la ruta de tecnologia biomédica que se document6 en el manual
de procedimientos del area. En la figura 4, se muestra el proceso para generar una solicitud

de mantenimiento y/o reporte de fallas y la atencién por parte del ingeniero biomédico.
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Figura 4.Proceso para la atencion de una solicitud de servicio.

Reporte de la Ingreso de la
solicitud en el solicitud en Atencién
formato [FO-M2-P5-575] dela
[FO-M2-P5-576] Personal LDSP solicitud
Personal LDSP y bioingeniero

Fuente: Elaboracion propia

En la figura 5, se puede observar el formato de solicitud de mantenimiento y/o reporte
de fallas para el personal del laboratorio que hace uso de los equipos biomédicos, ver en
(Anexo 1) el Excel de gestion de incidentes que se desarrolld con el ANS establecido, dicho
formato se tiene en cuenta para evaluar los indicadores de gestion reporte de fallas y/o
asistencia técnica y oportunidad que se implementaron desde el 01 de Julio del 2021 en el
LDSP.

Figura 5. Formato de solicitud de mantenimiento y/o reportes de fallas LDSP

By REPORTE DE FALLAS Version:01
Gonrrracion or anmoaua | LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE SALUD "
MRFUSLICA OF COLOMBIA PUBLICA Fecha de aprobacion:

01/06/2021

1. DATOS GENERALES

MNombre del equipo

Mimero de inventario Responsable

Cadigo metrolégico Ubicacion

Serig WModelo Fabricante/ Marca
No Si

Accesorios:

1l. REPORTE DE FALLOS
NOTA: realice una breve descripcion de los dafios presentes en el equipo

1. SOPORTE
NOTA: anexe soportes o evidencias del dafio

Fecha de solicitud | Fecha de recepcion |
Firma de quien solicita Firma de quien recibe

Fuente: Elaboracion propia
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3.3 Recoleccion de informacion

Con los pasos anteriores culminados se procede a crear una base de datos en Excel
para los afios 2020 y 2021 que permite representar la informacion con tablas y graficos
dinamicos de acuerdo a cada indicador, para el afio del 2020 se realizd una recoleccion
detallada de todos los equipos que estaban en el inventario, después de estas intervenciones
muchos equipos se dieron de baja y estos se contaron para el analisis. Para el primer semestre
de 2021 se toma como referencia el PAME en el cual estan los equipos activos y que

actualmente se le realizan intervenciones metroldgicas.

3.4 Optimizacion

Se realizd una revision detallada de los formatos existentes para los equipos
biomédicos (hojas de vida, PAME e inventario) con el fin de controlar, crear y modificar la
informacion de estos cuando se ingresa un dispositivo nuevo, de los formatos se extrajo todos
los campos de interés que se pasaron a una plantilla de Excel, para dar paso a la creacion de
la automatizacion mediante una macro con programacion basica en Visual Basic, este
lenguaje de programacion orientado a objeto permite agilizar y simplificar la creacion de
diversas aplicaciones. Se utiliz6 esta herramienta debido a que todos los computadores del
LDSP cuentan con la licencia y es féacil de manejar.
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4. RESULTADOS Y ANALISIS

4.1 INDICADORES

En el periodo de interes para el afilo comprendido entre el 1 de enero del 2020 y el 30
de junio de 2021, se registro toda la informacion necesaria de los equipos biomédicos en
bases de datos (nombre del equipo, serie, familia, placa, ubicacion cddigo, marca, modelo,
intervenciones realizadas, si tiene 0 no garantia, si es comodato, si esta en el contrato de
mantenimiento y/o calibracion y finalmente los afios de uso segun las hojas de vida) de estas
se extrajo la informacion pertinente para la evaluacién y analisis de los indicadores, creando

tablas y graficos que permitieron filtrar la informacion correspondiente para cada indicador.

4.1.1 Mantenimiento preventivo 2020

En latabla 3 se muestra la informacion de programacion de mantenimiento preventivo
por afios, el afio de interés es el 2020, pero cabe resaltar que desde este afio hacia atras hay
un total de 213 equipos que no se les habia realizado esta intervencion, puesto que en el
laboratorio no habia ingeniero biomédico que hiciera una correcta gestién tecnolégica
Ilevando trazabilidad de los equipos, hace menos de 3 afios se cred el cargo; los equipos que

aparecen programados para el afio 2021 son equipos nuevos que adquirieron en el 2020.



Tabla 3.Programacion mantenimiento preventivo 2020

PROGRAMACION MTTO
NO PROGRAMACION

2010
2011
2012
2013
2014
2016
2017
2018
2019
2020

2021
Total, general

may
jul
ago
sep
oct
nov
dic

Fuente: Elaboracién propia

EQUIPOS
152

= 00 N N =

148
14

14

12

83

13
502
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En la figura 6, se puede observar la gréfica del indicador de cumplimiento de

mantenimiento preventivo mensual para el afio 2020, los rangos tolerables de aceptacion en

la medicion de este indicador se muestran a continuacion.

CRITERIO DE EVALUACION

No Satisfactorio

<85%

Tolerable

85%-90%

Satisfactorio

95%
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Figura 6.Indicador de cumplimiento de mantenimiento preventivo 2020.

INDICADOR CUMPLIMIENTO MANTENIMIENTO PREVENTIVO
100,0%

90,9% 24 2% 94,75

100,0%

g oo ST
@ 80,0%
£ 70,0%
'S 60,0%
€ 500%
3 40,0% =@= Mantenimiento
2 30,0%
8 20,0% ==@==Rango tolerable
£ 10,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% ,0% 0,0% 0, Meta
e 0,0% -
o
a (o) (o) ¥y O © O O Co& & &

& F P TFegdFsSFSTS

& v & YO

S 9
Meses 2020

Fuente: Elaboracién propia

En la gréfica anterior, se puede evidenciar que para los meses de enero, febrero, marzo
y abril el resultado del porcentaje de cumplimiento es 0%, es decir, no hubo programacion
de mantenimientos preventivos y no se realizd ninguno; en junio, julio y agosto el
rendimiento no fue satisfactorio, debido a que estaban programados 18 mantenimientos
preventivos pero no se realizé ninguno, puesto que desde el principio de afio se planted que
se haria un contrato de mantenimiento anual con una empresa externa, por lo cual los
mantenimientos programados para estas fechas se aplazaron unos cuantos meses. En mayo,
no se cumpli6 con la meta por la misma razén descrita anteriormente, se realizaron solamente
2 mantenimientos de los 7 programados y estos se hicieron porque son equipos en comodatos;
para el mes de septiembre el comportamiento fue tolerable con un 90.9% de cumplimiento,
durante este mes el ingeniero del LDSP realiz6 20 mantenimientos de equipos que estaban
para dar de baja y solo hacia falta el reporte técnico, quedaron 2 equipos para el contrato
anual. Finalmente, en noviembre y diciembre el indicador arroja un comportamiento

tolerable con un 94.2% y 94.7% respectivamente, en estos dos meses se realizaron 316
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mantenimientos del contrato con la empresa NOVATEK S.A.S., otros mantenimientos por

garantias y otros realizados por el ingeniero del LDSP.

De la intervencién de mantenimiento preventivo ya sea por contrato o por ingeniero
del LDSP, se dio de baja a 66 equipos biomédicos, como se aprecia en la figura 7, en la cual,
se visualiza las bajas para cada familia de equipos que se encontraban en el PAME durante
el afio 2020, ya sea porque no tenia reparacion, porque no estaba en uso, o por obsolescencia

tecnoldgica, dichos equipos fueron retirados del laboratorio en el mes de abril del afio 2021.

Figura 7.Cantidad de equipos biomédicos en bajas por mantenimiento

BAJAS POR MANTENIMIENTO
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Fuente: Elaboracion propia
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4.1.2 Calibraciones 2020

En la tabla 4 se presenta la informacion de programacion de
calibraciones/calificaciones por afios, al igual que en el mantenimiento preventivo se
evidencié que hay 182 equipos biomédicos a los cuales no se les habia realizado esta
intervencion en varios afos, los equipos que aparecen programados para el afio 2021 son

equipos nuevos que entraron en el 2020.

Tabla 4.Programacion calibraciones/calificaciones 2020

PROGRAMACION CAL EQUIPOS
NO PROGRAMACION 282
2008 1
2011 1
2012
2014 1
2016 18
2017 4
2018 98
2019 55
2020
ene 4
jun 1
ago 1
nov 1
dic 5
2021 26
Total, general 502

Fuente: Elaboracién propia
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A partir de la informacién de la tabla 4, se presenta en la figura 8, la grafica del
indicador de cumplimiento de calibraciones mensual para el afio 2020, a continuacion, se

presenta el criterio de evaluacion del cumplimiento del indicador.

CRITERIO DE EVALUACION
No Satisfactorio
Tolerable 85%-90%
Satisfactorio 95%

Figura 8. Indicador de cumplimiento de calibraciones 2020.

INDICADOR CUMPLIMIENTO CALIBRACIONES
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Fuente: Elaboracién propia

De acuerdo con la informacion plasmada en la gréfica anterior, se logra apreciar que,
en el mes de enero, el rendimiento no fue satisfactorio con un 25%, puesto que se realiz6 1
calibracion de 4 programadas, las otras intervenciones que no fueron realizadas, puesto que

se reprogramaron para final de afio con el contrato; para los meses de febrero a agosto se
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tiene un porcentaje de cumplimiento de 0%, se tenian programadas 2 calibraciones y no se
realizd ninguna por el contrato anual que maneja el LDSP. En septiembre y octubre se
realizaron 3 calibraciones que eran importantes para el area de fisico quimico de alimentos y
ambiente, estos equipos debian tener la intervencion para entrar en funcionamiento, en este
mes se evidencia un comportamiento del 100%. También, se puede observar que en
noviembre el cumplimiento fue tolerable y en diciembre no satisfactorio con un porcentaje
de 91.7%, y 81.5% respectivamente, en estos dos meses se realizaron 228 calibraciones del
contrato con la empresa INGOBAR METROLOGIA S.A.S, y 3 por garantias de equipos.

A continuacion, se presenta por familias la cantidad de equipos biomédicos que
estaban ingresados en el PAME y fueron dados de baja por calibracion al no cumplir con los
criterios de error maximo permitido establecidos en las normas, la cabina era un equipo muy
obsoleto que no paso esta intervencidn en ningun criterio y para los equipos volumétricos se

realizé la verificacién con la norma 1SO-8655 numeral 1-6.

Figura 9.Cantidad de equipos biomédicos en bajas por calibracion.
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Fuente: Elaboracién propia



4.1.3 Contratos mantenimiento y calibracion 2020
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Como se ha mencionado anteriormente, los contratos fueron programados para los

dos ultimos meses del afio 2020, estos no fueron supervisados completamente ya que no se

contaba con ingeniero biomédico de planta, en la tabla 5 y en la tabla 6 se muestra la

informacion correspondiente al contrato de mantenimiento preventivo y calibraciones

respectivamente.

Tabla 5.Contrato de mantenimiento preventivo 2020

EQUIPOS CUMPLIMIENTO

CONTRATO MANTENIMIENTO NA
NO APLICA
NO SE PROGRAMO
SI SE PROGRAMO
Total

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 6.Contrato de calibraciones 2020

EQUIPOS CUMPLIMIENTO
CONTRATO CALIBRACION NA
NO APLICA 129
NO PROGRAMACION 87
SI PROGRAMACION
Total 216

Fuente: Elaboracién propia

NO
37
114
38
151 38

NO

58
58

Sl

23
290
313

Sl

20
208
228

Total
37
137
328
502

Total
129
107
266
502
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Basado en la informacion consignada en las tablas anteriores, se observa en la figura
10, la grafica del indicador del cumplimiento de contratos de mantenimiento vy
calibracion/calificacion que fue evaluado al finalizar el afio, el criterio para determinar el

cumplimiento se muestra a continuacion.

CRITERIO DE EVALUACION
No Satisfactorio

Tolerable 93%-100%
Satisfactorio 100%

Figura 10. Indicador de cumplimiento contratos mantenimiento vy

calibracién/calificacion.

INDICADOR CUMPLIMIENTO CONTRATOS ™ Calibracion

91,6%

DICIEMBRE

75,0% 80,0% 85,0% 90,0% 95,0%
PORCENTAIJE DE CUMPLIMIENTO

Fuente: Elaboracion propia

En las tablas 5y 6, y en la figura 10 se visualiza que en los dos casos no se cumplié
con el contrato. Se esperaba la realizacion de 345 mantenimientos preventivos y se hicieron
316 para un porcentaje de cumplimiento de 91.6%, de los equipos que se encontraban
documentados en el PAME se realizé la intervencion a 290 que estaban programados y a 23
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gue no se encontraban programados, ademas de 4 equipos que no los habian ingresado al
PAME; este cambid se hizo porque varios de los equipos que se habian contratado, a lo largo
del afo se dafiaron y por reporte de ingeniero del LDSP se dieron de baja. Para el contrato
de calibraciones/ calificaciones se esperaba un total de 282 intervenciones y se efectuaron
228 que corresponde al 80.9%, de las cuales 193 fueron calibraciones y 35 calificaciones. De
las 228 intervenciones ejecutadas, 208 equipos se encontraban en programacion y a 20 les
hicieron la intervencion sin programacién puesto que los otros equipos ya se les habia dado
de baja; la meta de este indicador es un 100% porque se debe asegurar que lo que se contrato
y pago fue lo que se cumplid, por ende, las dos operaciones de confirmacion metrologica
tienen un comportamiento no satisfactorio. Se le informa a la coordinadora del LDSP lo
encontrado con el fin de que se tomen medidas para los proximos contratos que se encuentran

en estudio en este momento.

Ademas, en las figuras 11y 12, se presenta la cantidad de equipos por familias que
no fueron intervenidos tanto en mantenimiento como en calibracion en aras de que sean los
primeros a tener en cuenta para el proximo contrato. Es muy importante que el LDSP ejecute
estas operaciones de confirmacion metroldgica a los equipos descritos a continuacion, puesto
que con las intervenciones al dia se garantiza la exactitud de los resultados que emiten frente
a los controles de calidad de toda la red de laboratorios que maneja, estos equipos los deben

sacar de funcionamiento hasta no realizarles la debida operacion.



Figura 11. Equipos que no cumplieron contrato de mantenimiento.

Equipos que no le realizaron mantenimiento

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 12. Equipos que no cumplieron contrato de calibracion.

Equipos que no le realizaron calibracion

Fuente: Elaboracion propia
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4.1.4 Evaluacion de obsolescencia 2020

Anteriormente se describio que para medir si un equipo biomédico logra o no
satisfacer la necesidad para el que fue creado se necesita de un estudio muy completo que no
es competencia de este proyecto, sin embargo, se realiza este indicador que sirve de
referencia para formular un modelo de evaluacion de desempefio mas avanzado en futuras
investigaciones, el cual debe tener todos los criterios para determinar la obsolescencia real
del LDSP.

Debido a esto en la figura 13, se presenta la cantidad de equipos que hay en el LDSP
por uso en rangos de afos, esta se evalud desde la recepcion o de la puesta en servicio de

cada uno segun la informacion de la hoja de vida.

Figura 13.0bsolescencia de equipos biomédicos.

OBSOLESCENCIA EQUIPOS BIOMEDICOS LDSP

250
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200
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Cantidad de equipos

50 29

0-5 afos 5-10 afios Mas de 10 afios No se sabe

Rango de tiempo (uso)

Fuente: Elaboracion propia
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A continuacion, se presenta las graficas especificadas por familias para los afios de

estudio, esta informacidn es base para que el laboratorio analice y siga gestionando la debida

renovacion de la tecnologia.

Figura 14.Uso de equipos biomédicos entre 0-5 afios.
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Fuente: Elaboracion propia

Figura 15.Uso de equipos biomédicos entre 5-10 afos.
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Figura 16.Uso de equipos biomédicos mayor a 10 afios

B AGITADORES

Uso de mas de 10 anos por familias B AUXILIARES
CABINAS
60
53 CENTRIFUGAS

n B EQUIPOS ESPECIALES
g. >0 H ESTERILIZACION
3 B ISOTERMICOS CALOR
S 40
0-‘ B ISOTERMICOS FRIO
% 29 ENA
- 30
] 23 B OPTICA OBSERVACION
o m OPTICA MEDICION
€ 20 15 m PATRONES
© 13 14
o 10 10 PESAJE

10 5 I 5 I N I 4 5 4 3 6 PH-CONDUCTIVIDAD

1 PURIFICACION
0 . | - . . TEMPERATURA
Familias B VOLUMETRICOS

Fuente: Elaboracion propia

De manera general se puede inferir que en la medicion del indicador de obsolescencia
gue solamente se tuvo en cuenta para uso mayor a 10 afios, el laboratorio tiene una
obsolescencia del 39.6 %, siendo un rango tolerable, esto se debe a que en los Ultimos afios
se ha venido gestionando la renovacion tecnoldgica, sin embargo, hay equipos que necesitan
ser cambiados inmediatamente, como lo son los isotérmico de frio entre ellos las neveras de

linea blanca, micropipetas volumétricas y pipeteadores.

4.1.5 Mantenimiento preventivo 2021

Para el presente afio se realiza el analisis del indicador de cumplimiento de

mantenimiento preventivo hasta el mes de junio, este se muestra en la figura 17.
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Figura 17.Indicador mantenimiento preventivo primer semestre 2021.

INDICADOR CUMPLIMIENTO MANTENIMIENTO PREVENTIVO
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Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo con la informacion plasmada en la figura 17, se logra apreciar que, entre
los meses de enero a marzo, el porcentaje de cumplimiento fue de 0%, en los cuales, de 8
mantenimientos programados, sélo se realizaron 4 en el mes de febrero y no estaban
programados, estas intervenciones se hicieron a 3 equipos que no entraron en el plan del 2020
y a un pipeteador que se dio de baja. Por otro lado, se observa que el mes de abril se presenta
un desempefio tolerable con un 88.0%, en este mes se realizaron 26 mantenimientos de
microscopios que estan por garantia y la intervencion se debi6 haber realizado en Diciembre
2020, es importante que los equipos que estan por garantia se cumpla con lo acordado, por
lo tanto es responsabilidad del profesional de ingenieria biomédica coordinar con estas
empresas la disponibilidad de para la intervencion, garantizando que se desarrolle de manera
optima y en los tiempos acordados; ademas de 16 intervenciones realizadas por el ingeniero
del LDSP, 1 por garantia y 1 por comodato, los 6 mantenimientos que no se realizaron se
extienden la programacion hasta final de afio. Para los meses de mayo y junio se realizaron
6 mantenimientos, 2 por garantias de equipos, 2 por comodatos cumpliendo asi el contrato y

2 por el ingeniero del LDSP, aun asi, en estos meses no se obtiene un desempefio satisfactorio
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puesto que estaban programados 15 equipos que entraron apoyar Covid-19 en el 2020 y ya
cumplian su afio de uso. En el LDSP es muy complicado cumplir con los mantenimientos
preventivos mensuales, puesto que no cuentan con un area de mantenimiento propia dentro
del laboratorio y los contratos estdn sujetos a varios factores como ya se explico

anteriormente.

Si bien el LDSP en los Gltimos afios ha gestionado las intervenciones necesarias para
el optimo funcionamiento de equipos biomédicos, aun quedan varios equipos sin realizar
operacion de confirmacion metrolégica de mantenimiento preventivo, esto se informa al
ingeniero del laboratorio y al personal encargado de la contratacion para que se gestione
cuanto antes estas intervenciones que afectan el desempefio correcto de los equipos , en la

tabla 7, se puede ver los afios vencidos que tienen los equipos.

Tabla 7. Afios vencidos en la realizacién de mantenimiento preventivo.

ANOS VENCIDOS MANTENIMIENTO EQUIPOS
2,2 8

3,2

3,4

3,7

3,8

3,8

3,9

6,4

6,5

8,7

11

Total, general 34

P NN NN R W -

Fuente: Elaboracion propia
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4.1.6 Calibraciones 2021

El indicador de calibraciones/calificaciones para el afio 2021 se evalla y analiza para
el presente informe en los 6 primeros meses, esta informacion se puede visualizar en la figura

18, para este primer semestre estaban programas muy pocas calibraciones.

Figura 18.Indicador calibraciones primer semestre 2021.
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Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo con la informacion consignada en la figura 18, se fue inferir, que el
cumplimiento de calibraciones fue satisfactorio para el mes de febrero cumpliendo con el
100%, realizando 4 calibraciones de las 4 programadas, cabe resaltar que estas calibraciones
se realizaron porque 3 de los equipos las necesitaban para funcionar, no se les realizaba desde
noviembre de 2019. Para los deméas meses el porcentaje de cumplimiento fue de 0%, puesto

gue no se realizaron las 20 calibraciones que estaban programadas a equipos que entraron en
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el 2020 para apoyar Covid-19, el no cumplimiento de estas calibraciones se da por el tipo de

contrato que el laboratorio maneja, por esto se programan para que se ejecuten a final de afio.

Es importante recalcar, que al igual que para la intervencion de mantenimiento
preventivo hay varios equipos que no se les ha realizado calibracion en muchos afios. En la

tabla 8 se puede visualizar esta informacion.

Tabla 8. Afios vencidos en la realizacion de calibraciones.

ANOS VENCIDOS CALIBRACIONES EQUIPOS
2,9
3,2
3,5
3,6
3,8
4,2
6,2
6,3
Total, general

W R, NN U s R R

N
N

Fuente: Elaboracién propia

La realizacion de esta operacion de confirmacion metroldgica, es significativo para
emitir resultados precisos y exactos, evitando asi los errores sistematicos y aleatorios,
reduciendo eventos adversos producidos por causa de su uso, que es la funcion del laboratorio

como ente regulatorio.
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4.1.7 Actualizacion del sistema

En la figura 19 se muestra el cumplimiento del indicador durante el primer semestre
del presente afio, para este se tuvo en cuenta la informacién de actualizacion del sistema de
ingenieria biomédica en todos sus formatos, a continuacion, se puede observar el criterio de

evaluacion para el indicador.

CRITERIO DE EVALUACION
No Satisfactorio

Tolerable 85%-95%
Satisfactorio 95%

Figura 19.Indicador actualizacion sistema primer semestre 2021.

INDICADOR CUMPLIMIENTO ACTUALIZACION
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Fuente: Elaboracion propia

Conforme con la informacion plasmada en la figura 19, se evidencia que para el
primer semestre hubo un rendimiento satisfactorio realizando 352 actualizaciones de 360
programadas, esta actualizacion corresponde al ingreso de informacion a los diferentes
formatos, pasar del papel a lo virtual todos los certificados de intervenciones realizadas a los

equipos en el 2020, creacidn de stickers y hojas de vida de equipos nuevos y antiguos que no
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tenian con un total de 130. En el segundo semestre se actualizaron 89 equipos de 117, dando
un comportamiento no satisfactorio en este periodo, los demas equipos no se actualizaron

puesto que no contaban con alguna intervencion para registrar.

4.1.8 Capacitaciones

A continuacion, se presenta por medio de una grafica el cumplimiento del indicador
de capacitaciones para el primer semestre de 2021, dando un resultado satisfactorio del 100%
para los dos trimestres evaluados, que corresponde al color gris en la figura 20, estas
capacitaciones son importantes para el buen manejo de la tecnologia biomédica en el LDSP,
en el area se realizan cuando ingresan equipos nuevos, cuando hay personal nuevo, y se
proponen gue se hagan mas constantemente capacitaciones rutinarias de manejo, almacenaje

y limpieza de equipos biomédicos para evitar dafios a estos.

Figura 20.Indicador cumplimiento capacitaciones primer semestre 2021.
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Fuente: Elaboracién propia
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4.2 AUTOMATIZACION DE PROCESOS

Para el area de biomédica del LDSP que cuenta con apenas un ingeniero por
contratacion a término fijo, es importante automatizar todos los procesos para no generar
retrasos en otras actividades necesarias que garantizan la correcta gestion tecnoldgica.
Debido a esto se cred una macro para optimizar el proceso de ingreso de equipos biomédicos
a los formatos mas importantes que maneja el laboratorio para esta tecnologia que son
PAME, inventario y hojas de vida. En la figura 21 se presenta la plantilla para el ingreso de

equipos.
Figura 21.Plantilla para el ingreso de equipos biomédicos.
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weeecnee INGRESO DE EQUIPOS
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Fuente: Elaboracién propia

En las figuras 22, 23,24 y 25 se muestra los formularios que corresponden a cada
formato donde se debe ingresar el equipo nuevo, hoja de vida, inventario, PAME y garantia

respectivamente, los cuales fueron creados con programacion mediante Visual Basic.



Figura 22.Formulario hoja de vida equipos biomédicos.

DATOS GENERALES MA =NO APLICA MR = MO REGISTRA
Nombre del equipo: I | Ubicacién: I d Mamero inventario: I
Responsable
inventario: I Serie: I Modelo: I Marca: I

Marque con una x

SI
* No Licendia Accesorios:
Requiere software: MNombre .
software o
NO l—
Datos del proveedor :
Nombre: Teléfono: I e-mail: I Camacto:l Direccién: I

Fecha de recepcidn: Fecha de puesta en servidio: Periodo de garantia: I

ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

Volataje: Amperaje: I Peso: I Frecuencia: I Potencia: Riesgo: I

Capacdidad: Variables de I Rango del Divisidn de I Exactitud o Dimensiones I
interés: uso: escala: tolerandia: {@xpxh)an:
DATOS ESPECTIFICOS

Pertenece &l sistema metrologico: i NO Uso restringido: 5T NO Tiene manual de operacign: 51 NO
Inventario metrologico: Ubicacién actual: I ;I Personal autorizado: I

CALIBRACION O MANTENIMIENTO

Mantenimiento interno Mantenimiento externo Frecuencia de mantenimiento: I
SR e Frecuendia de calibracidn: I
Calibracién interna Calibracién externa

CONDICIONES TOLERABLES PARA EL USO DEL EQUIPO Observadones:

Temperatura: I Humedad relativa: I Presidn atomdsferica: Voltaje: I Otras:

Responsable:

Fuente: Elaboracién propia

Figura 23.Formulario de ingreso equipos biomedicos al inventario.

DATOS GENERALES
MR= NO REGISTRA A= NO APLICA
Placa o cddigo de inventario: I | Cddigo metrologico:l
Ubicacidn: LI Famnilia:
Nombre del equipo: Serie: |
Marca: Modelo: I
Magnitud relacionada:l Observaciones:
ANADIR A INVENTARIO LIMPIAR CANCELAR

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 24.Formulario de ingreso equipos biomédicos al PAME.

DATOS GENERALES NR= NO REGISTRA NA= NO APLICA

Placa o cddigo de |nvenmno:| |

Cddigo metrologico: I

Lzt I LI Farnilia:

Nombre del equipo: I

Serie:

Marca: I Modelo: Magnitud:

Parametros evauados para la determinacion de la frecuencia:

Tolerancia requerida: I Incidencia de los equipos sobre la medicidn: I Frecuencia de uso:
Forma de uso: I Severidad del medio: I Medio ambiente:

Mantenimiento:

Op i de fi ion metrologica: Validacidn:
Marque con una x Calificacidn:
Calibracidn:

Fecha de tltima intervencion metrologica: Mantenimiento:l Intervencidn: (Validacidn, I
calibracidn, calficacidn)
ANADIR A PAME | LIMPIAR | CANCELAR |

Fuente: Elaboracion propia

Figura 25.Formulario para el control de garantia de equipos biomédicos.

DATOS GENERALES

Mombre del equipo: I | Ubicacidn: | ;l

Serie: | Marca: I Modelo: I
Fecha de ingreso: I Fecha de puesta Garantia: I
en senvicio:
2021 I

Tentativa mantenimiento: Ze I
2023 I

Fuente: Elaboracion propia
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De acuerdo con las figuras de la 20 a la 23, se logra apreciar que son formularios
sencillos de llenar y que contienen toda la informacion de los formatos de interés, esto es de
gran ayuda ya que en ocasiones el laboratorio no cuenta con personal idoneo para llevar toda
la gestion de la tecnologia biomédica y con esta herramienta cualquier persona que esté a
cargo del area mientras no haya ingeniero podra llenarla para tener el control de equipos
actualizado. Se cred el instructivo para el diligenciamiento correcto de todos los campos y
para la modificacion de esta herramienta en caso de querer guardar en diferentes carpetas o

al cambiar de nombre de los formatos de base, ver en el (Anexo 2).
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Se lograron establecer los indicadores necesarios para que el LDSP consiga un
adecuado seguimiento a la gestion de la tecnologia biomédica, permitiendo tener un
amplio conocimiento de los equipos para llevar un mejor control de la vida util de

estos.

Se recomienda al LDSP, que sigan implementando la medicién y analisis de los
indicadores para el area de biomédica que fueron creados y puestos a disposicion en
el area de gestion de la calidad y en caso de ser necesarios realizar ajustes a los
mismos, estos sirven como herramientas de seguimiento y control para modificar los
procesos Y aporta en la toma de decisiones, es necesario que se retroalimenten estos
resultados en el comité técnico interno que se realiza en conjunto con todas las areas

del laboratorio finalizando cada mes.

De acuerdo a los resultados de los analisis del cumplimiento de los indicadores
presentados anteriormente, se hace necesario establecer propuestas cuantitativas y
cualitativas que abarquen la importancia de medir estos indicadores y de llevar a cabo
su seguimiento, en el caso mas relevante el cumplimiento de los contratos de
mantenimiento y calibracion se evidencidé que las dos empresas no cumplieron a
cabalidad con lo contratado, estos no fueron debidamente verificados, por lo que se
deben tomar acciones a los contratos vigentes y futuros en aras de que no ocurra lo
mismo, se deben priorizar esta intervencion en las diferentes areas en caso de ser
necesario, lo que involucra el trabajo en equipo desde la coordinacion hasta el

personal operativo.

Segun las bases de datos que se crearon para la evaluacion de los indicadores del afio
2020 y 2021, es posible concluir que al dia de hoy ain hay una gran cantidad de
equipos biomédicos que no se les ha realizado ninguna intervencion en mucho

tiempo, los cuales se deben verificar si estdn o no en funcionamiento, ya que como
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ente regulador de la calidad el laboratorio debe dar resultados precisos y exactos que
se pueden ver alterados por errores sistematicos en los equipos al no tener ninguna

intervencion.

Se creo la ruta de tecnologia biomédica, en la cual se analizard la oportunidad de
respuesta por parte del ingeniero para diferentes actividades de gestion como
realizacion de capacitaciones, transporte de equipos, asistencia para dar soporte a un
mantenimiento preventivo o correctivo, entre otras; ademas se realiz6 la
sensibilizacion al personal sobre la importancia de llenar la solicitud correctamente
describiendo la causa de falla del equipo biomédico, todas las solicitudes
anteriormente eran verbales y no se tenia registro ni de la solicitud, ni de la

oportunidad de respuesta.

A partir de la creacion de la macro, se logra la consolidacién de las mejoras al sistema
de gestion tecnoldgica, teniendo una automatizacion de los procesos para el ingreso
de equipos biomédicos al LDSP, esto ayuda a optimizar el tiempo del ingeniero para
ser empleado en otras actividades que lo demanden y a llevar una correcta gestion de

la tecnologia biomédica nueva en cuanto a garantias y demas.

Se identificd la dinamica del servicio del area de ingenieria biomédica del LDSP, un
area nueva que apenas se esta desarrollando en el laboratorio. Medir el rendimiento
de esta es complejo, puesto que como se menciond a lo largo del proyecto, el
laboratorio no cuenta con un area de mantenimiento propio, esta sujeto a los contratos
con empresas externas; solamente labora un ingeniero por contratacion a término fijo
y las labores que desempefia normalmente son administrativas, muy pocas veces
realiza tareas técnicas. Al no haber suficiente personal y ya que hay un cambio
constante de estos por los contratos que se manejan, es complicado la correcta
disposicion de 564 equipos que son los activos con lo que cuenta el LDSP al afio 2021
Y no se permite una correcta trazabilidad de la mayoria de actividades ejecutadas por

el area.
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Anexo 1: Formato de gestion de solicitudes FO-M2-P5-575

Anexo 2: Instructivo para el ingreso de equipos biomédicos en la macro



