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RESUMEN
Aseguramiento de las condiciones de habilitacion relacionadas con el equipamiento biomédico
en instituciones prestadoras de servicios de salud de primer nivel en la ciudad de

Barrancabermeja.

La tecnologia médica en Colombia esta regulada por medio de diferentes normas que, desde
distintos enfoques, buscan asegurar la organizacion de la documentacion asociada, garantizar su
uso adecuado y seguro, minimizar los eventos adversos que puedan llegar a presentarse, entre otros
factores que favorecen la prestacion del servicio de salud. Es menester del personal profesional en
ingenieria que trabaja en una IPS velar porque se cumplan los lineamientos relacionados con la
dotacion tecnoldgica, entre otros estandares, para ofrecer un servicio de manera responsable. Es
por esto, que el presente trabajo tiene como proposito la evaluacion de la gestion documental de la
tecnologia médica en la ESE Barrancabermeja a fin de lograr proponer mejoras y completar asi el
registro de la informacion requerida segun la normativa técnica colombiana tenida en cuenta en el
presente proyecto, asegurando a su vez la divulgacion de la informacion con el personal que opera
los equipos y con el grupo de ingenieria para que se continle teniendo en cuenta estos parametros
en los procesos de adquisicion futura para lo cual se propone un formato estandarizado de gestion
documental de la dotacion tecnoldgica, asi como de las guias de uso rapido, manual de
tecnovigilancia y plan de contingencia por equipo, todos inexistentes o desactualizados previo a

este proyecto.

Palabras clave — Gestion de tecnologia médica, Resolucion 3100 de 2019, habilitacion

de servicios de salud, capacitacidn, tecnovigilancia, plan de contingencia.
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ABSTRACT

Medical technology in Colombia is regulated by different standards that, from different
approaches, seek to ensure the organization of the associated documentation, to guarantee its proper
and safe use, to minimize the adverse events that may occur, among other factors that favor the
provision of health service. It is necessary for the engineering professional staff that works in an
“IPS” to ensure that the guidelines related to technological equipment are met, among other
standards, in order to offer a service in a responsible manner. For this reason, the present work has
the purpose of evaluating the document management of medical technology in the ESE
Barrancabermeja in order to be able to propose improvements and thus complete the registration
of the information required according to the Colombian technical regulations taken into account in
the present project, ensuring in turn the disclosure of information with the personnel that operates
the equipment and with the engineering team so that these parameters continue to be taken into
account in future acquisition processes, for which a standardized management format is proposed.
Documentation of the technological endowment, as well as the quick use guides, techno-
surveillance manual and contingency plan for each equipment, all non-existent or outdated prior to

this project.

Keywords — Document management, resolution 3100 of 2019, authorization of health

services, training, techno-surveillance, contingency plan.
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I. INTRODUCCION

Barrancabermeja es un municipio perteneciente al departamento de Santander y ubicado en
la region del Magdalena Medio que desde el afio 2019 pas6 a ser Distrito Especial, Portuario,
Industrial, Turistico y Biodiverso [1] cuenta con cerca de 250.000 habitantes con mas de 100.000
personas sisbenizadas y cerca del 60,8 % de la poblacion afiliada al régimen subsidiado y 1.306

profesionales que conforman el personal sanitario vinculado a los puestos de salud [2].

La Empresa Social del Estado (ESE) de Barrancabermeja, es la institucion puablica
encargada de prestar servicios de salud de baja complejidad en dicho municipio desde el afio 1999.
Cuenta con nueve puestos de salud en primer nivel de atencidn ubicados estratégicamente a lo largo
del perimetro urbano y seis en corregimientos rurales ofreciendo atencion de urgencias, consulta
médica externa, consulta odontoldgica, acciones de deteccion temprana y proteccion especifica,
hospitalizacién, ayudas diagndsticas, consulta social, apoyo terapéutico, transporte de pacientes y

atencion al cliente [3].

En Colombia, la resolucion 3100 del 25 de noviembre de 2019 “Por la cual se definen los
procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de
habilitacion de los servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcién de Prestadores y
Habilitacion de Servicios de Salud” es la normatividad que regula la habilitacion de los servicios
de salud segun los estandares de habilitacion del talento humano, infraestructura, dotacion de
medicamentos, dispositivos médicos e insumos, procesos prioritarios, historia clinica, registros e
interdependencia en las distintas fases de atencidn sanitaria que incluyen la promocidn, prevencion,

diagnostico, rehabilitacion y tratamiento de la enfermedad [4].

A continuacion, se plantea velar por el cumplimiento de la resolucién 3100 de 2019 referida
al estandar de dotacion de equipos médicos en la ESE de Barrancabermeja, asi como formular una

estrategia de mejoramiento para la gestion de dichos recursos.
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I1. OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar y proponer mejoras en la gestion de la dotacion de tecnologia médica en la ESE
Barrancabermeja mediante el cumplimiento de los lineamientos dados por la resolucion
3100 de 2019.

Objetivos especificos

Actualizary centralizar la documentacion asociada a cada equipo biomédico en los distintos
puestos de salud, asi como planes de contingencia y manual de tecnovigilancia, a fin de
asegurar el cumplimiento del estandar de dotacion de la resolucion 3100 de 20109.

Disefar y difundir guias de uso rapido para la tecnologia médica existente que quede al
servicio del personal médico para garantizar el uso seguro y adecuado de los equipos.
Capacitar al personal médico de la ESE Barrancabermeja en el uso adecuado de los equipos
médicos, asi como en la seguridad del paciente y prevencion de eventos adversos asociados
a la tecnologia médica.

Verificar la factibilidad legal de las mejoras propuestas y su conformidad con las normas
técnicas hospitalarias vigentes en Colombia como la resolucion 3100 de 2019 entre otras
normas relevantes.

Disefar y validar un formato estandarizado de referencia para la gestion de los proximos
equipos médicos que se adquieran en la ESE Barrancabermeja, que incluya los lineamientos

establecidos en la resolucién 3100 de 2019.
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I1l. MARCO TEORICO

Se hace indispensable en cada IPS dar cumplimiento al marco normativo de la Resolucién
3100 emitida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social el 25 de noviembre del 2019 que tiene
por objeto definir los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios
de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcion de
Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud teniendo como criterios la capacidad técnico-
administrativa, suficiencia patrimonial y financiera, y capacidad tecnoldgica y cientifica que retne
estandares como el talento humano, infraestructura, dotacion, medicamentos, dispositivos médicos
e insumos, procesos prioritarios, historia clinica y registros e interdependencia. Si bien, el
cumplimiento total permitira la inscripcion de un prestador de servicios de salud al REPS [4], para
este trabajo se tuvo principal énfasis en el estandar de dotacion de dispositivos médicos,
entendiendo estos como instrumentos, aparatos, implementos, maquinas, electrodomésticos,
implantes, reactivos de uso in-vitro, software, materiales o cualquier articulo similar cuya finalidad
intencionada por su fabricante sea la de usarse solo 0 en combinacién con otros dispositivos para
propositos médicos segun lo define la OMS [5], estos son cada vez mas importantes en los sistemas
de salud en tanto facilitan el diagndéstico, tratamiento, prevencién y rehabilitacion de patologias de

forma efectiva y segura [6].

El trabajo realizado en las distintas instalaciones administradas por la ESE Barrancabermeja
o IPS que, segun lo define el Ministerio de Salud, es toda aquella entidad encargada de ofrecer
servicios de salud [7] sean estas de caracter privado, publico o mixto e independiente del régimen
de afiliaciéon de sus usuarios cumpliendo con las indicaciones dadas por el Ministerio de Salud
como lo son los principios de la Ley 100/93 vigente en el territorio colombiano y cumpliendo con
el Plan Obligatorio de Salud [8] En Colombia, las IPS de caracter publico son clasificadas
siguiendo los lineamientos establecidos desde la Ley 10 del 10 de enero de 1990 en los niveles de
complejidad en la atencion segln sea bajo, medio y alto. En el primer nivel se encuentran los
hospitales locales, centros y puestos de salud, con personal general, técnico, tecnoldgico y auxiliar

con tecnologias de baja complejidad; el segundo hospitales regionales, universitarios y
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especializados con personal médico especializado, tecnologias de mediana y alta complejidad con
cobertura a poblaciones que cuentan con primer nivel de atencion; el tercer nivel cuenta con
personal especializado y subespecializado, tecnologia de mayor complejidad y cobertura de

segundo Yy tercer nivel de atencion hospitalaria [9].

Un manual de usuario, también llamado manual de operacion o manual de funcionamiento,
es un documento especifico para cada referencia y modelo de equipo médico que debe incluir al
menos las instrucciones de uso, advertencias, precauciones y descripcion general del equipo segun
lo define el Decreto 4725 de 2005 que, en su articulo 35, acerca de los requerimientos generales
para los equipos biomédicos, sefiala ademas que estos deben ser provistos de forma obligatoria por
el distribuidor en el momento de la entrega del equipo tanto en castellano como en su idioma
original y el personal debe contar en cualquier momento con los mismos, tal como debe ocurrir en
todos los puestos de salud del pais sea en medio fisico o digital, pero en cuyo caso la ESE
Barrancabermeja tenia un cumplimiento parcial del 20 % para este criterio anterior a la practica
académica; por otro lado, un manual de servicio referido como manual de mantenimiento en el
Decreto 4725 de 2005, es el manual que especifica el funcionamiento técnico del equipo, los
diagramas eléctricos si aplican, el principio fisico y matematico, la instalacion y extraccion de
componentes, la revisién periédica de funcionalidad, los cddigos y mensajes de error,
procedimiento para solucionar problemas comunes, entre otros aspectos relacionados al
mantenimiento preventivo y correctivo del equipo médico. Al igual que el manual de usuario, este
es de obligatoria entrega al momento de la venta y debe estar disponible para el personal
competente tanto en castellano como en el idioma de origen [10], pero la ESE Barrancabermeja
contaba con el 5 % de sus equipos debidamente documentados en este aspecto. Las guias rapidas
de uso, son documentos cortos en los que se explica el uso correcto del equipo de forma resumida
conteniendo para ello, una descripcion de las partes del equipo, su funcionalidad y puesta en
marcha, precauciones y recomendaciones de seguridad, protocolo de limpieza y desinfeccion para
evitar asi incidentes adversos en el equipo por su manejo inadecuado, previamente los puestos de
salud de Barrancabermeja no contaba con la guia de uso rapido de ningun equipo, a diferencia de
la mayoria de IPS del mismo nivel en el pais como la Clinica los Nogales de Bogota [11] cuyas

guias se juzgaron completas y de facil entendimiento para ser tomadas como referencia.
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El manual de Tecnovigilancia, por su parte, definido por la Resolucion 4816 de 2008 [12],
debe estar contemplado dentro del Programa Institucional de Tecnovigilanciay en él se debe definir
como minimo el tipo de dispositivos médicos objeto de vigilancia, elementos conceptuales de
eventos e incidentes adversos, estrategia de vigilancia y recoleccién de reportes, analisis y
valoracion de los resultados, reportes al fabricante y autoridad sanitaria segun el nivel de atencion
que preste [13], dicho manual se encontraba desactualizado y se justifica su actualizacion dado que
el mismo debe ser de facil seguimiento para el personal médico asistencial y técnico o
administrativo incluyendo un glosario de términos relevantes para la Tecnovigilancia como lo son
los eventos e incidentes adversos serios y no serios que puedan involucrar los equipos médicos
asimismo el paso a paso guiado desde la deteccion del problema, la debida notificacion,
seguimiento e intervenciones ideadas para prevenir incidencias futuras tal como lo contemplan los
distintos manuales de instituciones médicas como la del hospital ESE La Maria [14] y de empresas
fabricantes de dispositivos médicos como Lineas Hospitalarias SA [15]. Un plan de contingencia,
inexistente para la ESE Barrancabermeja anterior a esta practica, es un programa estratégico que
contiene el paso a paso que se debe seguir ante una eventualidad prevista o imprevista que implique
la imposibilidad de un equipo de continuar su servicio normal. Asi, se considera desde el
procedimiento protocolario de informar inmediatamente acerca de la falla al equipo de ingenieria
encargado de los mantenimientos correctivos como también de las alternativas a emplear mientras
se soluciona el problema y el equipo vuelve a funcionar correctamente para su proposito, para la
elaboracion de este plan, se revisaron los documentos disponibles en las bases de datos abiertas en
Internet propuestas por otras IPS con el mismo nivel de complejidad en el territorio colombiano
como la de la ESE Hospital San Pedro y San Pablo de la Virginia Risaralda [16] el cual sirvi6 de

guia por su completa documentacién y contemplar un inventario similar de equipos.
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IV. METODOLOGIA

El desarrollo del presente proyecto fue posible siguiendo de forma organizada las

actividades descritas a continuacion

Busqueda bibliografica

|

Organizacién de la Manuales en espafiol
documentacion de los equipos )
existente
l Divulgacion a personal

de la ESE

(> Guias de manejo rapldoj Barrancabermeja

Obtencidn de la Verificacion de
documentacién faltante ™ | " factibilidad legal

Manual de

S . — estandarizado para
tecnovigilancia

futuras adquisiciones

Plan de contingenica __ )
por equipo médico

Fig. 1. Flujograma de metodologia de trabajo

i. BUsqueda bibliogréfica y de la normatividad que aplica

Como paso inicial, se hizo una recopilacion de las normas colombianas vigentes y
pertinentes como lo son la resolucion 3100 de 2019, resolucién 4816 de 2008, decreto 4725 de
2005, ademas del ABC de dispositivos médicos proyectado por el INVIMA. De estas fuentes se
revisaron las secciones que aplican a la dotacion tecnoldgica de las IPS y se reviso el cumplimiento

de la ESE Barrancabermeja a estos lineamientos.

ii. Organizacion de los recursos documentales existentes y disponibles

Siguiendo el estandar de dotacién establecido en la resolucién 3100 de 2019 se relacioné la

informacion relevante referida a los equipos biomédicos como nombre, marca, modelo, serie,

Disefio de un formato
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registro sanitario o permiso de comercializacion y clasificacion por riesgo, adicionalmente se
organizo la documentacion existente asociada a cada equipo médico a fin de lograr identificar la

informacidn faltante que en el siguiente paso debemos obtener.

iii. Obtencion y generacion de la documentacion faltante

Una vez identificada la documentacion ausente, se realizd la busqueda bibliografica de los
manuales de usuario y de servicio para los equipos que no contaban con ellos asegurando su
disponibilidad en espafiol, se disefiaron las guias de uso rapido y un plan de contingencia para todos
los equipos con los que se cuenta en los puestos de salud de primer nivel de Barrancabermeja
puesto que no se contaba previamente con ello, también se actualizo el manual de tecnovigilancia

dado que el existente habia sido proyectado en el afio 2013 y debia fortalecerse.

Iv. Verificacion de la factibilidad legal de lo realizado conforme a la normativa

colombiana

Se realiz6 o una socializacion de las actividades ejecutadas previamente con el equipo de
ingenieria de la ESE Barrancabermeja y se revis6 nuevamente el cumplimiento normativo de la
documentacién obtenida, generada y actualizada a fin de determinar su validez, hacer los ajustes
necesarios y finalmente aprobar la divulgacion de las guias con el personal médico de la institucion

y la publicacion de los planes desarrollados.

V. Divulgacidn con el personal médico y capacitacion en el uso seguro de la tecnologia

En este paso, se expuso ante el personal de enfermeria y medicina de la ESE
Barrancabermeja las distintas guias de uso réapido expedidas, el plan de contingencia y
tecnovigilancia, también se socializo la ruta de acceso a esta informacion, asi como de los distintos
manuales en caso de requerirlo. En este paso se aprovecho para instruir al talento humano en el uso
adecuado de los ultimos equipos adquiridos por la IPS como desfibriladores, bombas de infusion
y ecografos durante 12 sesiones de dos horas teniendo en cuenta las jornadas diurnas y nocturnas

en los distintos puestos de salud, evaluando posteriormente al personal médico de forma individual
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mediante la puesta en marcha de cada equipo cuidando que su manipulacion siguiera los parametros
establecidos dentro de las precauciones y protocolos de seguridad.

Vi. Disefio de un formato estandarizado para la gestion documental de los equipos
proximos a adquirir

Se propuso formatos para elaboracion de guias de uso rapido, asi como una lista de chequeo
que se espera que sirva como guia en el futuro para asegurar la continuidad y uniformidad en el
cumplimiento de la norma asociada a la dotacion de la tecnologia médica.
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V. RESULTADOS
I. Busqueda bibliografica y de la normatividad que aplica
Tras el andlisis exploratorio de las normas colombianas vigentes relacionadas con la dotacion y

tecnologia biomédica en IPS, se consideré relevante la informacion contenida en la TABLA |y
TABLA 1.

TABLA
ESTANDAR DE DOTACION EXTRAIDO DE RESOLUCION 3100 DE 2019
item 11.1.3. Definiciones Cumplimiento
1.1. Nombre del equipo biomédicos.
o 1.2. Marca.
1. El prest-ador de serwcn?? de salud cufanta 1.3. Modelo.
con el registro de la relacion de los equipos 1.4, Serie.

biomédicos requeridos para la prestacion de . L . - -
g P P 1.5. Registro sanitario para dispositivos médicos

servicios de salud, este registro cuenta como . e, .
0 permiso de comercializacion para equipos

minimo con la siguiente informacion: L .
biomédicos de tecnologia controlada, cuando lo

requiera.

1.6. Clasificacién por riesgo, cuando el equipo

lo requiera.

2.1. Programa de mantenimiento preventivo de
los equipos biomédicos, que incluya el
cumplimiento de las recomendaciones
o ) establecidas por el fabricante o de acuerdo con
2. El prestador de servicios de salud garantiza o
o o ] el protocolo de mantenimiento que tenga
las condiciones técnicas de calidad de los o o ]
) o definido el prestador, éste Gltimo cuando no esté
equipos biomédicos, para lo cual cuenta con: o )
definido por el fabricante.
2.2. Hoja(s) de vida del(los) equipo(s)
biomédicos(s), con los registros de los
mantenimientos preventivos y correctivos,

segln corresponda.
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3. El prestador de servicios de salud cuenta con un programa de capacitacién en el uso de .
dispositivos médicos cuando éstos lo requieran, el cual puede ser desarrollado por el fabricante,

importador o por el mismo prestador.

TABLA I
ARTICULO 10: PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA EXTRAIDO DE RESOLUCION
4816 DE 2008

item Cumplimiento
1. Ladesignacion de un responsable del Programa de Tecnovigilancia.
2. La elaboracion de un formato de reporte de eventos adversos por utilizaciéon de

dispositivos médicos o, en su defecto, utilizar el establecido por el Invima.

3. El disefio de un sistema de administracidn y gestién de datos, que permita asegurar
la integridad, la exactitud, la fiabilidad, la consistencia, la confidencialidad y el
seguimiento en el tiempo del comportamiento de los problemas de seguridad
relacionados con los dispositivos médicos.

4. Laelaboracion de un Manual de Tecnovigilancia, entendiendo como tal, el m
documento institucional que define el tipo de dispositivos médicos objeto de
vigilancia, elementos conceptuales de los eventos e incidentes adversos, estrategia
de vigilancia y recoleccién de reportes, analisis y valoracion de los resultados,
reporte al fabricante y autoridad sanitaria. El analisis de los reportes se realizara de
acuerdo a lo establecido en el Manual Institucional de Tecnovigilancia, teniendo en
cuenta la gravedad, la frecuencia y el impacto para los pacientes que hacen uso del
dispositivo médico implicado en el evento o incidente adverso. Adicionalmente, se
deberan documentar mediante procedimientos, las funciones y actividades que se
Ileven a cabo en materia de Tecnovigilancia, estos procedimientos deben ser
aprobados por el responsable de Tecnovigilancia y la direccién de la Institucion.
Los programas institucionales variaran en su estructura y complejidad de acuerdo al
nivel de atencion que la Institucion preste.

Si bien, se encontré cumplimiento en la mayoria de los items ilustrados en la TABLA |y
TABLA 11, este cumplimiento no fue total, por lo que se determiné como prioritario realizar trabajo
sobre estos numerales que no tenian cumplimiento: Programa de capacitacion de equipos médicos
que lo requieran, actualizacion de manual de Tecnovigilancia dado que el existente esta obsoleto,
y adicionalmente, se tuvieron en cuenta otros trabajos importantes relacionados con la tecnologia
como lo son la obtencion de manuales en espafiol de los equipos que no cuentan con este, la
elaboracion de guias rapidas de manejo de los equipos y el disefio de un plan de contingencia por
equipo en caso de la detencidn de su funcionamiento sumando ademas la divulgacion de estos

recursos con el personal competente.
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ii. Organizacion de los recursos documentales existentes y disponibles

Este paso que se dio en conjunto con la busqueda bibliogréfica para determinar el cumplimiento
de los items normativos, incluyé también la revision del material documental relacionado con la
tecnologia que se posee en la ESE Barrancabermeja, con ello se consiguié ademas verificar qué
equipos no tenian manuales de usuario, requerido para el uso adecuado por parte del personal
médico, y manuales de servicio, requerido por el equipo de ingenieria en los procesos de

mantenimiento correctivo y preventivo. La informacion se encuentra resumida en la TABLA I11.

TABLA Il
EQUIPOS DE LA ESE BARRANCABERMEJA
Analizador de Bomba de infusion ~ Lampara de examen Microcentrifuga Agitador de Mazzini
quimica general
Amalgamador Analizador de Autoclave Bafio seroldgico Cabina de seguridad
hematologia bioldgica
Calentador radiante Cavitron Centrifuga Compresor Contador de células
infantil
Desfibrilador Doppler fetal Ecdgrafo Electrocardiégrafo Equipo de érganos
de los sentidos
Equipos de rayos X Glucometro Horno de secado Impresora Incubadora cerrada
digital
Jeringa triple Lampara de calor Lampara pielitica Laringoscopio Microcentrifuga
radiante
Microscopio Monitor de signos Monitor fetal Nebulizador Otoscopio
vitales
Planta destiladora Pulsioximetro Purificador de agua Succionador de Termohigrémetro
secreciones
Termoémetro Ventilador
electronico mecéanico

iii. Obtencion y generacion de la documentacion faltante
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Una vez caracterizados los equipos con informacion ausente, se procedié a buscar por medios
digitales, los manuales de usuario y de servicio en espafiol para todas aquellas referencias por
equipo que tenian este material disponible en internet, para los que no, hubo necesidad de realizar
el contacto via correo electronico para pedir las guias requeridas, algunas de las cuales fueron
entregadas en idiomas distintos por lo que fue necesaria la traduccion de estos manuales al espafiol.
Para el caso de las guias de uso rapido, estas eran inexistentes para todos los equipos, por lo que se
disefio un formato de uso exclusivo de la ESE Barrancabermeja con el que se elaboraron todas las

guias rapidas de manejo por referencia de cada equipo (Fig. 2).

El plan de contingencia es Unico y en €l se tiene en cuenta el procedimiento a seguir en caso de que
un equipo, sin importar la referencia, deba salir de funcionamiento por eventualidades previstas o
imprevistas que imposibiliten su servicio normal. Esto debe considerar todo el proceso protocolario
desde informar al personal encargado de la revision y mantenimientos de los equipos, que en caso
de la ESE Barrancabermeja, es una empresa contratista que debera atender la falla, evaluar el dafio
e indicar el tiempo estimado de reparacion, en caso de requerirse el equipo en paro, el plan de
contingencia contempla las distintas alternativas posibles como usar otros equipos en reservas (Si
se poseen), emplear equipos gque tengan una funcion similar y puedan servir de remplazo temporal
siempre y cuando no estén en uso. n equipos donde no es posible suplir su funcién con otro, se
consideran otras opciones como el alquiler del equipo, la contratacién temporal del servicio con
otra empresa si se da de baja por un tiempo prolongado y finalmente, si no hay mas opciones, la

suspension del servicio, procedimientos y exdmenes que requieran del equipo en paro.

El manual de Tecnovigilancia con el que se contaba anteriormente habia sido elaborado en el afio
2014 vy, tras una revision minuciosa, se encontraron varias falencias en la estrategia de vigilancia
de los equipos, asi como dudas concernientes con la propiedad intelectual del mismo por lo que se
decidi6 actualizarse a una version de elaboracion propia que considere todos los apuntes indicados
en el articulo 10 de la resolucion 4816 de 2008 donde se define el Programa Institucional de
Tecnovigilancia tomando en cuenta el numeral 4 que describe el contenido del manual de
Tecnovigilancia, el paso a paso ante la ocurrencia de eventos e incidentes adversos se evidencia a

continuacion en la Fig. 3, Fig. 4 y Fig. 5, detallado a mayor profundidad en el manual.
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ee

GUIA DE MANEJO RAPIDO DE EQUIPO BIOMEDICO Y DE USO
HOSPITALARIO - NOMBRE DEL EQUIPO

VISTAS FRONTAL

Se muestra la vista frontal del equipo con sus partes importantes
sefialadas, enumeradas o nombradas directamente.

VISTA LATERAL (Si tiene detalles relevantes)

Se muestra la vista lateral del equipo con sus partes importantes
sefialadas, enumeradas o nombradas directamente.

VISTA TRASERA (Si tiene detalles relevantes)

Se muestra la vista trasera del equipo con sus partes importantes
sefialadas, enumeradas o nombradas directamente.

Ej: Vista Frontal

1. Panel de control
2. Brazo escualizable
3. Cabeza

GIA- ESEBOON
Version: 01
e e Fecha de Emision: MM/AAAA
MARCAY MODELO DEL EQUIPO
INSTRUCCIONES DE USO

Se describen paso a paso las instrucciones de
uso desde la conexion a la fuente o ubicacion
de baterias hasta la puesta en marcha del
equipo

- FUNCION ESPECIAL 1.

Si el equipo tiene alguna funcion especial de
importancia.

- FUNCION ESPECIAL 2.

Si el equipo tiene alguna funcion especial de
importancia.

PRECAUCIONES

Precauciones a tener en cuenta a la hora del
transporte, ubicacié ipulacion o limp

y desinfeccion a fin de evitar dafios en el
equipo o emores durante la operacion.

ALARMAS

Se describen las alarmas visuales o auditivas,
que pueden ser técnicas o fisiolégicas
indicando qué Jas produce y cémo
solucionarias.

LIMPIEZA DEL EQUIPO

e Se describe el proceso de limpieza rutinaria del equipo por parte del personal médico, aclarando
los agentes quimicos a emplear sin utilizar nombres comerciales y frecuencia de limpieza indicando
sobre qué partes del equipo se debe realizar.

DESINFECCION DEL EQUIPO

e Se describe el proceso de desinfeccion o esterilizacion ocasional del equipo, aclarando los agentes
quimicos a emplear sin utilizar nombres comerciales, aclarando si es posible emplear procesos
térmicos y la frecuencia de desinfeccién indicando sobre qué partes del equipo se debe realizar.

CODIGO: GIA-ESEBOON | VERSION001 |

NOMBRE DEL EQUIPO Pagina1de 1

Fig. 2. Formato de guias de manejo réapido.
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ACTIVIDADES

INICIO

Terapéutica y
Tecnovigilancia

RESPONSABLE

Comunidad
(pacientes,
1. Identificacion del eventofincidente adverso serio o no profesionales de la
serio it salud,
| administrativos o
h J - familiares)
2. Medida correctiva inmediata !
1
+ ‘y Profesionales de
3. Notificar el eventofincidente adverso en el formato INVIMA i la salud
1
Eventollncidente X
serio L Jefe del area
4. ¢Es P Asistencial
eventofincidente i
- - 1
serio 0 nNo sero? ot
5. Enviar reporte al area que ) Profesional
Eventollncidente pertenece el dispositivo 3 Almacén
no serio médico \
L Profesional
-
f ey + ’ Farmacia
8. Visita penodica a los i
servicios 8. Investigacion de campo ;I Profesional
¢ Mantenimiento
7. Reunién Extracrdinaria Comite I':arlmacm
Comité F i Terapéutica y
LS I e Tecnovigilancia y

Area origen del
eventofincidente

+ adverso
Dispositivo Médico Equipo
diferente a equipo Médico @ -

9. ¢$Es un equipo E Profesional
médico u otro tipo de ' Almacén
dispositivo médico? |

P Profesional
@ @ ! Farmacia

1

E Profesional

Mantenimiento

Fig. 3. Paso a paso ante eventos o incidentes adversos (1/3).
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O

v

11 identificar el area donde

corresponda el dispositivo médico

10. Analisis del
incidente o evento por
Mantenimiento

Farmacia ¢ Almacén
v i

12. Analisis 13. Analisis del
del incidente o incidente o

evento por evento por

Farmacia Almacén

3 <
/ Y

14. Plan de Mejora

Evento o
Incidente
no serio

Evento o
Incidente

serio

15. Socializacion al Comité
Farmacia Terapéutica y
Tecnovigilancia

16. Reporte al ente
competente INVIMA

v

17. Reporte al Area origen del
evento adverso

.

18. Implementacién Plan de

Mejora

v

©

~

Profesional
Mantenimiento

Profesional
Farmacia

Profesional
Almacén

Comité Farmacia
Terapéutica y
Tecnovigilancia

Profesional
Farmacia

Profesional
Biomédico

Oficina
Subdireccion
Cientifica

Area origen del
eventolincidente

Comité Farmacia
Terapéutica y
Tecnovigilancia y
Area origen del
evento/incidente
adverso

Fig. 4. Paso a paso ante eventos o incidentes adversos (2/3).
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Comité Farmacia
Terapéutica y

Evento o Incidente Evento o Tecnovigilancia y
no serio Incidente serio Area origen del
— eventolincidente
19. Seguimiento y Control s adverso
.| 20 Informe trimestral a la Secretaria Profesional
| de Salud ——— Farmacia
Profesional
* Rinméadica
¥
FIN

Fig. 5. Paso a paso ante eventos o incidentes adversos (3/3)
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Iv. Verificacion de la factibilidad legal de lo realizado conforme a la normativa

colombiana

En conjunto con el equipo de ingenieros de la ESE Barrancabermeja, se realizé nuevamente
una evaluacion de la informacion y documentacion generada y actualizada para verificar
nuevamente su cumplimiento, se hizo especial énfasis en los lineamientos de la resoluciéon 3100 de
2019 en el estandar de dotacion de la tecnologia. Se encontr6 que la documentacion de los equipos
estaba completa para todas las referencias que se tienen en propiedad de la institucion y que
adicionalmente se cumplia con la dotacion de manuales de servicio Utiles durante los
mantenimientos correctivos y preventivos de los equipos, asi como de las guias rapidas de alta

utilidad para el personal médico.

V. Divulgacidn con el personal médico y capacitacion en el uso seguro de la tecnologia

Una vez revisados los documentos, se acordd realizar un ciclo de 24 capacitaciones en total
para los diferentes puestos de salud de la ciudad de Barrancabermeja ubicados en los barrios El
Danubio, El Castillo, EI Campin, La Floresta, Cardales y CDV, ademas de los corregimientos El
Llanito y El Centro de Ecopetrol. La socializacién de la documentacion se realiz6 en la primera
hora de los turnos de la mafiana, tarde y noche con el personal médico disponible de los puestos de
salud y de las ambulancias, teniendo un registro total de asistencia con 126 profesionales en salud
a quienes se les instruy6 en el uso adecuado de los Gltimos equipos adquiridos de desfibriladores
referencia INSTRAMED CARDIOMAX 8 y MINDRAY BENEHEART D3, bombas de infusion
MEDIFUSION D1-2000 y ecografo SONOSCAPE S6, al final de cada capacitacién se realizd una
evaluacion de forma individual del manejo adecuado de los equipos médicos que comprendio desde
su protocolo de limpieza y desinfeccion hasta la puesta en marcha de los equipos cuidando las
indicaciones de seguridad y precauciones necesarias donde se evidencio una mejora sustancial en
el conocimiento integro de las funciones de los equipos. Ademas, se hizo la socializacion de las
guias de uso rapido, los manuales de usuario y de servicio, el plan de contingencia y manual de
Tecnovigilancia indicando la ruta de acceso a estos recursos fisicos. Este ciclo de capacitacion
abarcd el 40 % del personal encargado del manejo de los equipos, mientras que el personal restante

se acordd que debera ser capacitado en otra ocasion por el personal de ingenieria, ciclo que se debe
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repetir de forma periddica con un distanciamiento temporal de doce meses tanto para la tecnologia
existente como para la tecnologia que se adquiera, generando asi un plan anual de capacitaciones
con el personal de ingenieria como responsable de las mismas y que tomen lugar en los puestos de
salud donde opera habitualmente el personal médico, proponiendo también que se conciban
solicitudes de capacitacion en los equipos que se requiera a peticion de cualquier operador o por
evidencia de eventos e incidentes adversos por manejo inadecuado de los equipos.

Vi. Disefio de un formato estandarizado para la gestion documental de los equipos

proximos a adquirir

Se generd un modelo en formato digital a manera de lista de chequeo para asegurar que los
equipos a adquirir en el futuro continden cumpliendo con los puntos tenidos en cuenta en el
presente proyecto, verificando que se cuente con la informacion completa y relacionada de los
equipos incluyendo nombre, marca, modelo, serie, registro sanitario 0 permiso de
comercializacion, clasificacién por riesgo, factura de compra (si aplica), declaracién de
importacion (si aplica), programa de mantenimientos preventivos y correctivos incluyéndolos en
su hoja de vida, manuales de usuario y de servicio en espafiol, guia de uso rapido siguiendo el
formato disefiado para este propdsito, la contemplacion del equipo en el plan de contingencia y en
el manual de Tecnovigilancia e inclusion en el programa de capacitacion en el uso seguro y

adecuado del equipo si este lo requiere.
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VI. ANALISIS

Los distintos puntos tomados en consideracion para el presente proyecto promueven la
mejora en la gestion de los recursos tecnoldgicos asociados a la biomedicina en tanto que dan
cumplimiento a los requerimientos normativos contenidos en el marco legal colombiano de gestion
de tecnologia en salud. El estdndar de dotacion de la Resolucion 3100 de 2019 pide tener
relacionada la informacion asociada a cada equipo, cumplimiento que se asegura en un 100 % de
los equipos con el trabajo realizado y que por ende da por hecho un requerimiento necesario en la
habilitacion de las IPS. Asimismo, se cuenta con los manuales de usuario en idioma original y en
castellano de cada equipo en inventario lo que permite la consulta oportuna por parte del personal
operador ademas de los manuales de servicio y mantenimiento en espafiol para el 60 % de los
equipos, manuales necesarios para asegurar la correcta manipulacion por parte del equipo técnico
competente en la ejecucion de los protocolos de mantenimiento preventivo y correctivo ante
eventuales fallas, segun lo exige el Decreto 4725 de 2005. Las guias rapidas de uso son un recurso
adicional que se efectta con la intencién de facilitar el manejo de los equipos de manera adecuada
y segura con informacién adicional de precauciones a considerar junto con sus respectivos
protocolos de limpieza y desinfeccion periddica, esta se elabord desde cero para el 75 % de los
equipos, para el porcentaje faltante no fue posible realizar las guias debido a la informacién

insuficiente de algunos equipos, 0 a la pronta obsolescencia de otros.

Por otra parte, la actualizacion del manual de Tecnovigilancia se hace indispensable
tomando en consideracion lo establecido por la Resolucion 4816 de 2008 para informar el marco
conceptual del programa nacional de Tecnovigilancia, asi como efectuar el informe oportuno de
los eventos o incidentes adversos que puedan tomar lugar siguiendo la metodologia procedente
para cada tipo de caso, con ello, se tiene una guia completa y de facil uso al alcance del personal
médico e ingenieril que asegure el reporte ante la entidad competente para hacer control de estos
percances. El plan de contingencia de los equipos médicos, por su lado, establece un paso a paso
con las distintas alternativas a considerar cuando no se dispone de un equipo médico por cualquier
circunstancia, de forma que se asegure la continuidad de los procedimientos y examenes médicos,

este considera el 100 % de los equipos indistinto de la marca y referencia.
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De esta manera, y divulgando tanto la ruta de acceso como el contenido del material
documental entregado, se evidencia una mejora en la gestion de la tecnologia que asegura su
aplicacion de manera adecuada y segura por parte del personal que manipula el equipo tanto en su
uso como en su mantenimiento, teniendo en consideracion las inoportunas fallas que deben ser
reportadas indicando la ruta para realizar dichos reportes con sus respectivas consideraciones
normativas, ademas del plan para reducir el impacto provocado por el paro de los equipos dados
de baja. A fin de continuar cumpliendo a futuro con estos puntos, se entrega la plantilla para
elaboracion de guias de uso rapido y el modelo de seguimiento para contemplar los equipos

préximos a adquirir dentro de los diferentes programas y planes considerados.
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VIl. CONCLUSIONES

La disponibilidad de los manuales de usuario permite un mejor conocimiento de todas las
funciones del equipo médico lo que permite sacar provecho de todo su potencial de forma
correcta, asimismo, los manuales de servicio permiten al personal encargado de los
mantenimientos correctivos conocer las causas de error mas comunes, la configuracion

interna de los dispositivos y el protocolo correcto de mantenimiento preventivo.

Las guias de uso rapido son Utiles para asegurar el funcionamiento adecuado de los equipos
al incluir informacion relevante de los componentes externos, puesta en marcha,
precauciones y protocolo de limpieza y desinfeccidn garantizando asi una disminucion en
eventos e incidentes adversos al igual que mantenimientos correctivos lo que se traduce en

reduccion de costos y mayor aprovechamiento de la vida util del equipo.

Contar con un plan de Tecnovigilancia y de contingencia por equipo permite al personal
médico conocer el debido procedimiento ante un evento o incidente adverso de cualquier
tipo desde su reporte hasta el aseguramiento de la continuidad de los procesos en caso de
la no disponibilidad de los equipos permitiendo un préstamo del servicio de forma

minimamente interrumpida.

A fin de seguir velando por el cumplimiento de la gestion tenida en cuenta en el presente
trabajo, se hace necesario disefiar un formato de referencia que quede a disposicion de la

ESE Barrancabermeja para la adquisicion futura de equipos médicos
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ANEXOS

Anexo A. Plantilla de asistencia a programa de capacitaciones en uso adecuado de equipos nuevos.
Anexo B. Formato estandarizado de referencia para adquisiciones futuras de tecnologia
biomédica.



