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Resumen

Se realiza un diagnostico de las condiciones de habilitacion en los servicios de Cirugia,
UCI, UCE, Patologia, Laboratorio Clinico y Servicio Pre transfusional en la fundacion
colombiana de cancerologia clinica vida sede la 80 con el objetivo de Verificar el cumplimiento
de las condiciones basicas de capacidad tecnologica referente al estdndar de dotacion establecido
en la resolucion 3100 de 2019 realizando un andlisis de la resolucion, inventario en sitio de cada
servicio, diagnostico documental, sintesis de la informacién y conclusiones al respecto. Se
encuentra una falta generalizada de documentacion principalmente en laboratorio clinico, servicio
pretransfusional y cirugia quinto piso. Ademas de la falta de ciertos equipos en los servicios de
UCI, UCE, cirugia y servicio pretransfusional tales como infusores, fonendoscopios y
ventiladores. Por otro lado, en patologia es necesario realizar una intervencion de infraestructura
para el almacenamiento de muestras mientras que en cirugia es necesaria la modificacion
estructural para la adecuacion de una camilla adicional en el area de recuperacion y la instalacién
de véalvulas para el sistema de extraccion de gases anestésicos en cada quir6fano. Todos los
hallazgos en el presente diagnostico ademas de una propuesta de plan de accion para la solucion
de las faltas encontradas han sido comunicados al area de ingenieria biomédica de la clinica, la
cual ya se encuentra trabajando arduamente en pro de solucionar cada una de las falencias lo mas

pronto posible para mantener la excelencia de la clinica.

Palabras clave: habilitacion en salud, resolucién 3100 de 2019, estandar de dotacion,

diagnostico documental, capacidad tecnoldgica.
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Abstract

A diagnosis of the qualifying conditions is carried out in the services of Surgery, ICU,
CSU, Pathology, Clinical Laboratory and Pre-transfusional service at “Fundacion colombiana de
cancerologia clinica vida sede la 80” with the objective of verifying compliance with the basic
conditions of technological capacity referring to the provisioning standard established in
resolution 3100 of 2019, carrying out an analysis of the resolution, on-site inventory of each
service, documentary diagnosis, synthesis of information and conclusions in this regard. There is
a general lack of documentation, mainly in the clinical laboratory, pretransfusion service, and
fifth floor surgery. In addition to the lack of certain equipment in the ICU, CSU, surgery and pre-
transfusion services such as infusers, stethoscopes and ventilators,. On the other hand, in
pathology it is necessary to carry out an infrastructure intervention for the storage of samples
while in surgery a structural modification is necessary to adapt an additional stretcher in the
recovery area and the installation of an anesthetic gas extraction system in each operating room.
All the findings in this diagnosis, as well as a proposed action plan to solve the deficiencies
found, have been communicated to the biomedical engineering area of the clinic, which is already
working hard to solve each of the deficiencies. as soon as possible to maintain the excellence of

the clinic.

Keywords: health qualification, resolution 3100 of 2019, provisioning standard,

documentary diagnosis, technological capacity.
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Introduccion

La norma 3100 de 2019 es una resolucién del ministerio de salud y proteccion social de
Colombia cuyo objetivo es definir los procedimientos y condiciones de inscripcién de los
prestadores de salud y de habilitacion de los servicios de salud. En otras palabras, esta resolucion
establece los requisitos que deben cumplir los prestadores de servicios de salud para poder
ofrecer cada uno de los servicios en Colombia por lo que sin su cumplimiento no se pueden
ofertar. A partir del afio 2019 todas las entidades prestadoras de salud tal como lo es la fundacion

colombiana de cancerologia clinica vida deben cumplir con dicha norma.

La fundacion colombiana de cancerologia clinica vida es una entidad sin &nimo de lucro
que se especializa en el tratamiento del cancer en pacientes adultos, la clinica actualmente cuenta
con mas de 30 especialidades médicas, ofreciendo servicios como Cirugia, Urgencias,
Quimioterapia, UCI, UCE, Hospitalizacion, laboratorio clinico, patologia y servicio pre
transfusional. En el afio 2022, se realiz6 un cambio de sede hospitalaria desde la anterior sede en
el barrio prado hacia la ubicacién actual en la Sede 80. La figura normativa del traslado permite a
la clinica seguir prestando el servicio en la nueva sede contando con la habilitacion que
previamente se tenia en la antigua sede. Sin embargo, esta autorizacién es meramente temporal y
la clinica en su nueva sede debe de realizar un nuevo proceso de habilitacion de manera urgente
puesto que es muy susceptible a una visita por parte de la DSSA en el presente afio 2024, ademas
es importante tener en cuenta que la Gltima visita que se realizo fue en el afio 2019, esta auditoria
se realizd con base en la norma de habilitacién 2003 la cual dej6 de aplicarse para dar paso a la
3100 del 2019, lo que indica que ya han pasado mas de 4 afios desde la Gltima visita y la
normativa ha cambiado desde entonces. Ademas, es importante tener en cuenta que la resolucién
3100 prioriza las entidades prestadoras de salud oncoldgicas por lo que la necesidad de un

proceso de diagndstico aumenta.

La pertinencia del proyecto radica en la necesidad inmediata del equipo de trabajo del
area biomédica de la clinica de un apoyo en la labor diagndstica de habilitacion en los servicios

puesto que, debido a las dinamicas de la clinica, no disponen del tiempo suficiente para lograr
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todo el proceso de diagndstico en el tiempo requerido debido a otras tareas pendientes que se

deben realizar dia a dia.

Para lograr dicho proposito se busca entonces realizar un Proceso de diagndstico de las
condiciones de habilitacion de la clinica vida sede la 80 el cual se va a enfocar en realizar una
evaluacion del estandar de dotacion biomédica presentes en los servicios de cirugia, UCI, UCE,
patologia, laboratorio clinico y servicio pre transfusional. En cirugia se tiene una capacidad
instalada de 12 quiréfanos divididos en dos pisos 6 quiréfanos en cada piso. Donde se realizan
cirugias hospitalarias y ambulatorias de las subespecialidades oncolédgicas y no oncoldgicas
matriculadas en el REPS. Debido a la gran cantidad y variedad de tipos de cirugias que realizan
se tiene un volumen considerable de dotacion biomédica en el servicio. Las cirugias que se
realizan y las patologias que se tratan son en su gran mayoria de alta complejidad por lo tanto se
cuenta con una unidad de cuidados intensivos (13 cubiculos) respondiendo a los requisitos de la
resolucion 3100 en el estandar de interdependencia y asi mismo una unidad de cuidados

especiales (6 cubiculos).

Por otro lado, El servicio de patologia cuenta con un ambiente para la recepcién de
muestras, microscopia, microscopia, coloracion, procesamiento de las muestras por
histotecnologia con un alcance de analisis por inmunohistoquimica y citometria de flujo. En el
caso del laboratorio clinico se cuenta con ambiente para toma de muestras, preanalitica, analitica,
almacenamiento de reactivos e insumos Yy microbiologia. Finalmente, en el servicio
pretransfusional se cuenta con un é&rea para almacenamiento de hemocomponentes

crioprecipitados, descongelacion de plasma y agitacion de plaquetas.

Dichos servicios fueron escogidos puesto que de acuerdo con el area de biomédica es
donde se cuenta con equipos en mayor cantidad, variedad y complejidad. Ademas, se presenta un
alto detalle y exigencia segun lo planteado en la resolucion 3100 en el estandar de dotacion. Esto
implica que, al ser servicios mas complejos de analizar requieren de mayor tiempo y atencion en
comparacion a otros servicios, lo cual representaria un aporte muy significativo al proceso de

habilitacién de la sede.
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El proyecto se plantea en conjunto con el equipo de ingenieria biomédica de la clinica
tomando en cuenta la importancia y pertinencia de las tareas a realizar. El alcance del mismo
respecto a los servicios ha sido ajustado de acuerdo con las consideraciones y recomendaciones
hechas por el coordinador del area biomédica, de acuerdo con su amplio conocimiento en los
servicios de la clinica y buscando que se logre cumplir a cabalidad con el diagndstico de
habilitacion de los servicios planteados en un plazo de 6 meses, el cual corresponde a la duracién
de la practica académica. Posteriormente de acuerdo con el tiempo y dinamicas de la institucion
se puede buscar ampliar el proceso de diagnostico a los servicios de urgencias, quimioterapia,
hospitalizacion y consulta dando prioridad en el orden planteado.



DIAGNOSTICO DE LAS CONDICIONES DE HABILITACION DE LA FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA... 14

1 Planteamiento del problema

En vista de la pronta visita por parte de la seccional de salud para verificar las condiciones
de cumplimiento de la clinica con respecto a la resolucion 3100 es necesario plantear y ejecutar
un proceso de diagnostico de las condiciones de habilitacion del estandar de dotacion, apartado
del cual se encarga el area de ingenieria biomédica de la clinica. Debido a las dindmicas de la
clinica el equipo de biomédicos requiere de personal adicional que los apoye en la labor de
diagndstico de los servicios puesto que el tiempo que se tiene es poco y las tareas que se realizan

dia a dia no permiten que puedan enfocarse Unicamente en el proceso de diagndstico.

1.1 Antecedentes

La clinica ya ha pasado previamente por un proceso de habilitacion en la sede antigua, en
dicho proceso se siguié un protocolo de revision fisica de los equipos y un proceso de revision
documental, dicho proceso de diagnostico fue relativamente mas sencillo al actual puesto que la

sede previa era mucho mas pequefia y con menor cantidad de equipos.
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2 Justificacion

El presente trabajo tiene como objetivo realizar un diagndstico de las condiciones de
habilitacion de la fundacion colombiana de cancerologia clinica vida sede la 80, de acuerdo con
la resolucion 3100. Este diagndstico es un proceso que debe ser llevado a cabo por cualquier
institucion prestadora de salud que desee ofrecer sus servicios en Colombia. La razén de esto es
que el aval de funcionamiento de una institucion médica depende de la aprobacion por parte de la
Seccional de salud, la cual verifica el cumplimiento de los estandares de calidad y seguridad. Por
lo tanto, cada IPS debe identificar y corregir sus falencias previamente a la visita de habilitacion.

De lo contrario, se puede llegar incluso a una suspension de los servicios prestados.

La dotacion biomédica es el conjunto de equipos, dispositivos e instrumentos que se
utilizan para el diagnostico, tratamiento y seguimiento clinico de los pacientes. Estos elementos
son esenciales para el funcionamiento adecuado de los servicios de salud y para la prevencion de
riesgos y complicaciones. (National Library of Medicine, s. f.). Por lo tanto, el presente trabajo es
de gran relevancia de acuerdo con las responsabilidades del area de bioingenieria al interior de las
instituciones de salud, ya que permite aplicar los conocimientos y habilidades adquiridos durante
la formacion académica en el campo de la gestion de equipos biomédicos y el anélisis normativo

que rige el correcto funcionamiento de un hospital colombiano.
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3 Objetivos

3.1 Objetivo general

Verificar el cumplimiento de las condiciones basicas de capacidad tecnoldgica referente al

estandar de dotacion establecido en la resolucion 3100 de 2019 para los servicios de UCI, UCE,

patologia, laboratorio clinico y servicio pre transfusional

3.2 Objetivos especificos

- Caracterizar los servicios de cirugia, UCI, UCE, patologia, laboratorio clinico y

Pretransfusional con respecto al estandar de dotacion de la resolucion 3100 de 2019

- Evaluar las condiciones fisicas y documentales de la gestion tecnoldgica para el
cumplimiento de la resolucion 3100 de 2019

- Disefar un plan de accion para el cumplimiento de las condiciones de habilitacion de los

servicios, basado en el anélisis de los hallazgos
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4 Marco tedrico

4.1 Habilitacién

Conjunto de normas, requisitos y procedimientos mediante los cuales se establece,
registra, verifica y controla el cumplimiento de las condiciones bésicas de capacidad tecnologica
y cientifica, de suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico-administrativa para la
entrada en funcionamiento de un sistema de salud dando seguridad ante potenciales riesgos.

(Secretaria de salud, s. f.).

4.2 Resolucién 3100 de 2019

Resolucién por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcién 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. (Gobierno de Colombia ,2019

noviembre).

4.3 Servicio Cirugia

Servicio encargado de brindar atencién a los pacientes con procedimientos quirdrgicos

para su recuperacion y rehabilitacion. (Hospital regional, s. f.).

4.4 Servicio UCI

La unidad de cuidados intensivos (UCI) es una seccion hospitalaria que proporciona

atencion a pacientes con problemas de salud potencialmente mortales. Estos pacientes por su

condicion requieren un monitoreo y tratamiento constante. Monitores cardiacos, ventilacion
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mecanica, sondas de alimentacion, vias intravenosas, drenajes y catéter son los equipos mas

comunes usados en este servicio. (MedlinePlus, s. f.).

4.5 Servicio UCE

La unidad de cuidados especiales es el servicio hospitalario que se encarga de la atencion
de pacientes recuperables, que aparentemente presentan un riesgo bajo de necesitar medidas
terapéuticas de soporte vital o que no tienen un compromiso grave de mortalidad. Sin embargo,
requieren de monitorizacion y cuidados de enfermeria especiales que no son posibles en un

servicio de hospitalizacion convencional. (Gomez G., 2019 diciembre).

4.6 Servicio Patologia

Es el servicio clinico que se dedica al estudio de los trastornos anatémicos y fisioldgicos
causados por enfermedades, a través del analisis de muestras de tejidos, 6rganos y fluidos

corporales. (Fundacion valle del Lili, s.f.).

4.7 Laboratorio Clinico

Servicio médico que permite contribuir al estudio, prevencion, diagndstico y tratamiento
de enfermedades. En este se realizan pruebas, analisis y procedimientos en muestras bioldgicas,
como sangre, orina, tejidos, liquidos corporales, entre otros, con el proposito de obtener

informacién médica relevante. (Medvida, s.f.).
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4.8 Servicio Pretransfusional

Servicio centrado en los procedimientos que se deben realizar previo a la transfusion a
través de documentacién, guias, protocolos, registros gestion para el abastecimiento de los
hemocomponentes, conservacion de la cadena de frio, realizacion de las pruebas para confirmar
la compatibilidad sanguinea y entrega de los hemocomponentes a los servicios hospitalarios en
donde se encuentra el paciente que requiere ser transfundido. (Rodriguez M. J., Berrio O.M.,
Bonilla M., s.f.).

4.9 Equipo biomédico

Dispositivo médico que cumple con poseer sistemas eléctricos, electronicos, hidraulicos o
de software que intervengan en su correcto funcionamiento. Destinado por el fabricante a ser
empleado en humanos con fines de prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion de
enfermedades o condiciones médicas. No se consideran equipos biomédicos aquellos dispositivos
médicos destinados a ser implantados o ser de un solo uso. (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, s.f.)
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5 Metodologia

Figura 1
Metodologia para el diagndstico de las condiciones de habilitacion

2 4

INVENTARIO E
INSPECCION FISICA
EN SITIO PARA CADA
UNO DE LOS

5.1 Analisis del Estandar de Dotacion de la Resolucion 3100 Aplicado a Clinica Vida

Se comienza realizando una lectura y andlisis del estandar de dotacion planteado en la
resolucion 3100 en dicho proceso se establecen cuéles seran los puntos a tener en cuenta y
posteriormente evaluar durante el proceso de diagndstico de habilitacion de la clinica tomando en
cuenta las condiciones que se presentan y el contexto en el cual se encuentra se establecen cuéles

seran los puntos a evaluar. Planteando para cada servicio un instrumento de evaluacion partiendo

del andlisis y la caracterizacion realizada.

20
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5.1.1 Consideraciones:

5.1.1.1 Consideraciones generales de la clinica con respecto a la evaluacion:

La fundacion colombiana de cancerologia Clinica vida no presta servicios de salud en la
modalidad extramural por lo que los items relacionados a dicha modalidad no seran considerados

al momento del diagndstico de habilitacion.

Debido a que el area ingenieria de sistemas de la clinica se encarga de los equipos de
telecomunicaciones, redes y sistemas, los items estipulados en el estandar de dotacién
relacionados con este departamento no seran evaluados en el presente diagndstico ya que se salen

del alcance de las labores que desempefia el &rea de ingenieria biomédica en la clinica.

Puesto que la clinica cuenta con servicio de gestion pretransfusional no se evaluara el item
del estandar de dotacion que establece las condiciones para cuando no se cuenta con este servicio

ya que este servicio si se presta.

La modalidad de telemedicina no estd contemplada dentro del analisis del presente
diagnostico de habilitacidn por lo que los items establecidos en el estandar de dotacion para este

servicio no seran evaluados.

5.1.1.2 Consideraciones del servicio de cirugia de la clinica con respecto a la

evaluacion:

Las méaquinas de anestesia con las que cuenta la clinica deben estar conectadas a una
salida de extraccién de gases anestésicos, 0 a un sistema de avale el fabricante, sin embargo, en el
momento se usan filtros de carbon los cuales deben ser cambiados de forma periodica para suplir

dicha condicion y estos no estan indicados dentro del manual de servicio de los equipos.
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Los tubos endotraqueales, mascarillas laringeas y equipo de cricotiroidotomia percutanea
empleados en el manejo de la via a aérea en cirugia son dispositivos médicos manejados por parte

del area de farmacia por lo que no serén evaluados en el presente proceso de diagndstico.

Puesto que en la clinica se realizan cirugias tanto ambulatorias como no ambulatorias no
se entrara a evaluar el item dispuesto en el estandar de dotacion que plantea condiciones para los

casos cuando se realizan exclusivamente procedimientos de cirugia ambulatoria.

5.1.1.3 Consideraciones del servicio de UCI de la clinica con respecto a la evaluacion:

Puesto que en la clinica no se presta servicio de atencion a pacientes quemados en
condiciones criticas no se entrara a evaluar el item que se plantea en el estandar de dotacion para

los servicios de salud que ofrecen dicho servicio.

5.1.2 Requisitos a verificar

5.1.2.1 De forma general se verificara:

1. la clinica debe contar con un registro de la relacion de los equipos biomédicos
requeridos para la prestacion de servicios de salud, este registro debe contar como
minimo con:

- Nombre del equipo

- Marca

- Modelo

- Serie

- Registro sanitario para dispositivos médicos o permiso de comercializacion para
equipos biomédicos de tecnologia controlada

- Clasificacion por riesgo
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2. Se debe garantizar condiciones técnicas de calidad de los equipos biomédicos,
contando con:
- Programa de mantenimiento preventivo de los equipos
- Hoja de vida de los equipos, con los registros de los mantenimientos preventivos y

correctivos.

3. Se debe contar con un programa de capacitacion en el uso de dispositivos médicos

cuando estos lo requieran.

4. La dotacion de los servicios de salud esta en concordancia con lo definido por el

prestador en el estandar de procesos prioritarios

5. EIl mantenimiento de los equipos biomédicos debe ser ejecutado por talento humano

profesional, tecnolégico o técnico en areas relacionadas.

6. Para los servicios de salud que requiera carro de paro, este debe contar con:
- Desfibrilador bifasico con sistema de visualizacién integrado
- Resucitador pulmonar manual
- Aspirador o sistema de vacio
- Monitor de signos vitales que cuente con: Trazado electrocardiogréafico, presion no
invasiva, saturacion de oxigeno, bateria
- Laringoscopio, con hojas rectas y curvas

- Medicamentos, dispositivos médicos e insumos

7. En los sistemas centralizados de gases medicinales se realiza mantenimiento a los

componentes del sistema por personal capacitado

8. En el proceso de esterilizacion se cuenta con un area que cumple con los equipos
biomédicos necesarios para dicho fin de acuerdo al método utilizado. En la clinica se
realiza esterilizacion por perdxido y vapor por lo que se debe contar con las

condiciones adecuadas para dichos procesos.



DIAGNOSTICO DE LAS CONDICIONES DE HABILITACION DE LA FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA... 24

9. En los servicios de cirugia e internacion se debe garantizar empaque cerrado y

transporte de los elementos sucios y limpios, como compreseros, vehiculos para la

recoleccion interna de residuos, carros de comida, instrumental, entre otros.

5.1.2.2 Para el servicio de cirugia se verificara:

1. El servicio se debe contar con:

Carro de paro adicional al de la sala de recuperacion

Camilla con barandas, ruedas y freno

Bomba de infusion

Equipo de gases arteriales

Analizador de gases anestésicos inspirados Yy expirados, para cirugia
cardiovascular, neurocirugia y en cirugias en las que se empleen técnicas
anestésicas con flujos bajos

Estimulador de nervio periférico

Estilete de intubacion con tubo endotraqueal o sistema de iluminacion que permita
el acceso a la via aérea

Monitor de presion invasiva

Equipo de intubacién retrégrada o sistema que permita el acceso a la via aérea
dificil

Sistema de infusion rapida de liquidos

Sistema de calentamiento de liquidos y sangre.

Disponibilidad de equipos de rayos X portétil y electrocardidgrafo

2. Cada sala de cirugia debe contar con:

Mesa de cirugia eléctrica, neumatica o hidraulica

Mesa para instrumental quirirgico
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Monitor de signos vitales con accesorios que cuenten minimo con: Trazado
electrocardiografico, presion no invasiva, saturacion de oxigeno, capnografia,
temperatura.

Maquina de anestesia que cuente con: Alarma audible y visible de desconexion,
volumen y presion, seguro de mezcla hipoxica, monitor de oxigeno medicinal
administrado

Monitorizacion de presion en la via aérea

Ventilador

La méaquina de anestesia debera contar con salida de extraccion de gases
anestésicos.

Lampara quirurgica

Laringoscopio con hojas rectas y curvas

Electrobisturi

3. Con respecto al manejo de via aérea se debe contar con Laringoscopio con hojas

curvas y rectas de diferentes tamafios

4. Puesto que clinica vida cuenta con servicios de cuidado intensivo adulto y

adicionalmente habilitan el servicio quirdrgico de neurocirugia, se debe contar con

equipo biomédico para realizar pruebas auxiliares en el diagndstico de muerte

encefélica, segln lo documentado en el estandar de procesos prioritarios.

5. La sala de recuperacion debe contar con:

Camilla con barandas, ruedas y freno

Carro de paro

Bomba de infusion

Monitor de signos virtuales con accesorios adultos que cuente minimo con:
Trazado electrocardiografico, Presion no invasiva, Saturacion de oxigeno y

Temperatura.
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6. Cuando se realicen procedimientos quirdrgicos que no requieran la dotacion

anteriormente definida, debe contar con la dotacion necesaria y especifica para

realizar los procedimientos documentados en el estdndar de procesos prioritarios.

5.1.2.3 Para el servicio de UCE se verificara:

1. Cada cubiculo debe contar con:

cama hospitalaria de dos o tres planos

Bomba de infusion

Monitor de signos vitales con accesorios que cuenten minimo con: trazado
electrocardiografico, presién no invasiva, presion invasiva, saturacion de oxigeno,
oximetro.

Fonendoscopio

2. El servicio debe Contar con carro de paro

3. Se debe contar con disponibilidad en el servicio de:

Glucémetro

Tensiometro adulto

Equipo de 6rganos de los sentidos

Ventilador de transporte

Monitor de signos vitales de transporte

Marcapaso externo no invasivo, cuando no esté incluido en el desfibrilador
Oxigeno medicinal portatil

Electrocardidgrafo

4. Disponibilidad de Equipo de rayos X portatil y equipo de gases arteriales
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5.1.2.4 Para el servicio de UCI se verificara:

1. Se debe cumplir con los criterios que son aplicables de todos los servicios y con los de
servicio de cuidado intermedio adultos.

2. Cada cubiculo debe contar con ventilador adulto que cuente minimo con: Sistemas de
presion positiva continua en via aérea (CPAP), Modo ventilatorio: controlado o
asistido, sincronico o asincronico, Limite de presion superior y el nivel de presion
espiratoria (PEEP o CPAP) ajustables, limite de volumen, aire medicinal, oxigeno
medicinal, Mezclador de gases medicinales de acuerdo con la clase de ventilador,

bateria.

3. Se debe tener disponibilidad de ecégrafo y sistema de monitoreo de gasto cardiaco

5.1.2.5 Para el servicio de patologia se verificara:

1. Se cuenta con:
- Microscopio

- Material de diseccion

2. Se cuenta con la siguiente dotacion:
- Procesador de tejidos
- Micrétomo
- Bafio de flotacion
- Dispensador de parafina
- Bateria para coloracion
- Horno
- Termo para nitrégeno
- Criostato

- Elementos de archivar los resultados, las laminas y los bloques de parafina
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- Nevera

5.1.2.6 Para el servicio de laboratorio clinico se verificara:

1. El servicio cuenta con:

- Equipos biomeédicos manuales, semiautomatizados o automatizados para los
procedimientos que realice.

- puesto que se procesan muestras para el andlisis de bacterias anaerobias, micosis
subcutaneas o profundas y pruebas por técnica de biologia molecular, se requiere
cabina de bioseguridad.

- Microscopio para toma e interpretacion de pruebas para enfermedades
transmitidas por vectores en zonas rurales, zonas especiales de dispersion

geografica y endémica.

5.2 Inventario e Inspeccién Fisica en Sitio Para Cada Uno de los Servicios Planteados

Una vez planteada la hoja de ruta de acuerdo con el estandar de dotacion mencionado
anteriormente, se procede a realizar un anélisis en sitio en los servicios de: cirugia, UCI, UCE,
patologia, laboratorio clinico y servicio pretransfusional. A partir de una reunion con el equipo de
ingenieria biomédica de la clinica y el coordinador de area se establece que de acuerdo a las
condiciones de la clinica toda la informacion relevante encontrada para el proceso de diagnostico

sera consignada en documentos de Excel que contaran con las siguientes caracteristicas:

Se construyen 5 tablas (Una por cada servicio a evaluar), cada tabla consta de 12

columnas en las que se contemplan los siguientes datos por equipo:

- Ubicacion especifica (Ubicacion dentro del servicio)
- Cddigo (ldentificacion por parte de la clinica)

- Nombre del equipo
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- Marca

- Modelo

- Serie

- Piso (La clinica cuenta con s6tano y 6 pisos)

- torre (La clinica se subdivide en 3 torres)

- QR (Se registra si el equipo cuenta 0 no con QR de identificacion propio de la
clinica)

- Codigo inventario

- Estado del equipo (Se registra si el equipo esta bueno, malo o regular)

- Observaciones (Se registra cualquier informacion adicional encontrada en el
equipo de forma fisica, como registro sanitario, cédigo de calibracién cuando

corresponda o detalles de posibles fallas encontradas)

Los espacios de tabla que se encuentren vacios indicaran que dicha informacién no se
encuentra disponible de forma fisica en la superficie del equipo (ya sea en forma de sticker,

grabado o placa).

5.3 Diagnostico Documental Por Cada Equipo y Servicio

Una vez realizado el inventario de forma presencial se procede a hacer un diagndstico
documental haciendo uso de la plataforma Qsystems (en la cual clinica vida almacena toda la
informacién de cada uno de los equipos y servicios que se poseen). Se evaluara lo siguiente de
acuerdo a la norma 3100 en el estdndar de dotacion de acuerdo a las condiciones propias de la

clinica;

1. Para cada uno de los equipos inspeccionados en cada servicio, se debe contar con un
registro documental de la relacion de los equipos biomédicos que cuenta minimo con
la siguiente informacion y que corresponda a la misma encontrada de forma fisica
cuando aplique:

- Nombre del equipo biomédico
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- Marca

- Modelo

- Serie

- registro sanitario para dispositivos médicos o permiso de comercializacion para
equipos biomédicos de tecnologia controlada, cuando lo requiera

- Cada equipo cuenta con manual de usuario en espariol

- Cada equipo cuenta con fotografia

- Cada equipo presenta la informacion de la frecuencia de mantenimiento segln
manual

- Cada equipo cuenta con su respectiva clasificacion de riesgo

- para cada equipo nuevo se tiene factura

- Para cada equipo se tiene la informacién sobre calibracion si aplica

- Para cada equipo se tiene cronograma de mantenimiento

- Para cada equipo se tiene orden de mantenimiento diligenciada y cerrada

- Para cada equipo se tiene fecha de finalizacion de garantia cuando aplica

- para cada equipo se tiene carta de garantia cuando aplica

2. Se deben tener condiciones técnicas de calidad de cada equipo biomédico
garantizadas, evaluando principalmente que se cuente con un programa de
mantenimiento preventivo que incluya el cumplimiento de las recomendaciones
establecidas por el fabricante o de acuerdo con el protocolo de mantenimiento que

tenga definido el prestador, éste Gltimo cuando no esté definido por el fabricante.

3. Hoja de vida del equipo con los registros de los mantenimientos preventivos y

correctivos, segun corresponda.

4. Cada dispositivo debe contar con un programa de capacitacion en el uso del mismo, el

cual puede ser desarrollado por el fabricante, importador o por el mismo prestador.

5. El mantenimiento de cada equipo debe ser ejecutado por talento humano profesional,

tecnologo o técnico en areas relacionadas tomando en cuenta que este mantenimiento
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puede ser realizado directamente por el prestador de servicios de salud o mediante

contrato o convenio con un tercero.

5.3.1 Consideraciones generales con respecto al proceso de documentacion

Durante la inspeccion documental de los equipos en la plataforma se corrigié toda
la informacion faltante de la cual se disponga y pueda ser editada en el momento
(bajo supervision del area biomédica), esto corresponde a: foto del equipo, marca,
serie, modelo, informacién del fabricante, cronograma de mantenimiento y fecha
de inicio de funcionamiento.

Todo documento o informacién que no pueda ser afiadida en el momento de la
revision ser4 marcada como faltante para posteriormente reportarse a la clinica y
asi realizar la busqueda del documento o solicitarse al proveedor del equipo.

Todas las bombas de infusion que se usan en la clinica se encuentran bajo la
modalidad de comodato por lo que toda la documentacion referente a ellas corre
bajo la responsabilidad de la empresa prestadora del servicio y no del area
biomédica de la clinica. Por lo tanto, no serdn consideradas en la revision
documental de los servicios, solo se realizard una supervision general con el
objetivo de corroborar que en efecto la documentacion de estas se encuentra
debidamente diligenciada (Esta revision se realiza en la base de datos de la
compafiia proveedora del servicio).

No todos los equipos requieren calibracién, por lo tanto, dicha informacion sera

reportada cuando corresponda

5.3.2 Consideraciones en UCI con respecto a documentacion

Los fonendoscopios e infusores del servicio se encuentran en un proceso de renovacion

tecnoldgica, proceso en el cual se remplazan todos los equipos de este tipo por unos nuevos y de
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mejor calidad, por lo que desde la coordinacion biomédica se indica que no es necesario realizar

revision documental a los equipos presentes puesto que pronto seran reemplazados.

5.4 Recopilacion y Contraste de la Informacion Con la Resolucién 3100

Haciendo uso de la informacion en sitio recopilada, el diagndstico documental y de
acuerdo con lo que plantea la resolucion 3100 se realiza un andlisis en el cual se recopilan cada
uno de los puntos relevantes encontrados. Posterior a esto, se hace un contraste con lo que se pide
en dicha resolucion, estableciendo entonces que diferencias o faltas se encuentran respecto a los

servicios de interés.

5.5 Conclusion Sobre Las Condiciones de Habilitacion Respecto a Dotacion

Con base en la informacién previamente encontrada se realiza un informe en el cual se
establece un diagnostico de habilitacion para los servicios de cirugia, UCI, UCE, patologia,
laboratorio clinico y servicio pretransfusional en la clinica. A partir de esto se establece si cada
servicio puede ser habilitado o si en caso contrario es necesario corregir aspectos para lograr la

habilitacion.
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6.1 Cirugia

6.1.1 cirugia segundo piso

6 Resultados

Durante la inspeccion fisica se encontraron 170 equipos en el servicio de los cuales 81

equipos no cuentan con codigo de identificacion en la superficie de este. No se encontraron

novedades con respecto al funcionamiento de los equipos. A continuacion, se presentan los

resultados de la autoevaluacion en el servicio:

Figura 2

Resultados de autoevaluacion cirugia segundo piso

SERVICIO

CRITERIO |EsTano

'OBSERVACIONES

CIRUGIA 2P

17. Cumple con los criterios que le 53\

INTERVENCION DE INFRAESTRUCTURA PARA CAMILLA FALTANTE

CIRUGIA 2P

CIRUGIA 2P

17.1 Mesa para cirugia eléctrica, neu
17 2 Mesa para instrumental quirirgi

CIRUGIA 2P

17.3 Monitor de signos vilales con ac

CIRUGIA 2P

173 1 Trazado_electrocardiografico

CIRUGIA 2P

17.3.2 Presion no invasiva

CIRUGIA 2P

CIRUGIA 2P

17.3.3 Saluracion de oxigeno
17 3 4 Capnografia

CIRUGIA 2P

17.3.5 Temperatura

CIRUGIA 2P

17.4 Maguina de anestesia. cuando e!

CIRUGIA 2P

17 4.1 Alarma audible y visible de des

CIRUGIA 2P

17.4.2 Seguro de mezcla hipoxica.

CIRUGIA 2P

17.4.3 Monitorizacién de oxigeno me

CIRUGIA 2P

17 4 4 Monitorizacién de presion en I3

CIRUGIA 2P

17.4.5 Ventilador

CIRUGIA 2P

17.4.6 Si la maquina de anestesia no

FALTA SALIDA DE GASES ANESTESICOS

CIRUGIA 2P

17.5 Lampara quinirgica

CIRUGIA 2P

17.6 Laringoscopio con hojas rectas

CIRUGIA 2P

177 Electrobisturi

CIRUGIA 2P

18. Equipo minimo para manejo de 1a

MO ESTA COMPLETO

CIRUGIA 2P

13.1 Laringoscopio con hojas curvas

FALTA LARINGOSCOPIO

CIRUGIA 2P

CIRUGIA 2P

18 2 Tubos endaotraqueales de diferes
18.3 Mascaras laringeas.

CIRUGIA 2P

18.4 Equipo de cricofiroidotomia_perg

FALTA EQUIPO DE CRICOTIRODOTOMIA

CIRUGIA 2P

19.1 Carro de paro adicional al de 1a

CIRUGIA 2P

19.2 Camilla con barandas, ruedas y

CIRUGIA 2P

19.3 Bomba de infusion.

CIRUGIA 2P

194 de acuer

CIRUGIA 2P

19.5 Equipo de gases arteriales.

FALTA EQUIPO DE GASES ARTERIALES

CIRUGIA 2P

19.6 Analizador de gases anestésico]

CIRUGIA 2P

19.7 Estimulader de nervie periférico.

FALTA ESTIMULADOR

CIRUGIA 2P

19.8 Esfilete de intubacion con tubo e

CIRUGIA 2P

19 9 Monitor de presién invasiva cuan|

CIRUGIA 2P

19.10 Equipo de intubacién refrograds

FALTA LARINGOSCOPIO

CIRUGIA 2P

=|= =z 4 = =|= = =
olFE|oloF|o|F|ololol|F|e|0|E B olo|0|F|o|olnleofalalolalalolnolo|F

19.11 Sistema de infusion rapida de it

FALTAN INFUSORES

CIRUGIA 2P

19 12 Sistema de calentamiento de I

CIRUGIA 2P

19.13 Disponibilidad de:

CIRUGIA 2P

19.13.1 Equipo de rayos X portatil.

CIRUGIA 2P

19.13.2 Electrocardiégrafo

CIRUGIA 2P

20. Sala de recuperacion gue cuenta

CIRUGIA 2P

20.1 Camilla con barandas, ruedas y

CIRUGIA 2P

20.2 Carro de paro.

CIRUGIA 2P

20.3 Bomba de infusion

CIRUGIA 2P

20.4 Monitor de signos vitales con ac

CIRUGIA 2P

20.4.1 Trazado_electrocardiografico.

CIRUGIA 2P

20.4.2 Presion no invasiva.

CIRUGIA 2P

20 4 3 Saturacion de oxigeno.

CIRUGIA 2P

20.4.4 Temperatura.

CIRUGIA 2P

CIRUGIA 2P

21. Cuando se realicen procedimient;
23 Cuando se realicen gmmﬂlmiemoi

CIRUGIA 2P

CIRUGIA 2P

o [ [ [ i 1o Jro | | o [ fiea [ i {ron Jo | [ [ fea [ro o i | fro e fro i [ron Jo | [ fro fiea [ro [ [ Jro | [ [ i [ro o i | | [ fro o ro fro |

(sl[s](=](s](s]1[o](s] (] [s](s]le] (2] (s]{=] o]

23.1 La dotacion necesaria y especifi
23.2 Carro de paro cuando lo requier:
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6.1.1.1 Hallazgos en sitio con respecto a dotacidn de cirugia segundo piso.

Falta una Camilla para la sala de recuperacion

- Falta un sistema de extraccion de gases anestésicos (Intervencion infraestructura)
- Falta un equipo de cricotiroidotomia

- Falta Estimulador de nervio periférico

- Faltan 7 infusores, 1 por quirdfano y 2 disponibles en el servicio

6.1.1.2 Documentacion faltante en cirugia segundo piso

Se diagnosticaron documentalmente un total de 108 equipos (Equipos propios de la
clinica en el servicio y registrados en Qsystems), de los cuales, luego de la revision, correccion y

adicion de la informacion faltante, el servicio queda pendiente por la siguiente informacion.

Figura 3
Documentos faltantes en cirugia segundo piso

Documentos faltantes en cirugia segundo piso
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6.1.2 Cirugia quinto piso
Durante la inspeccion fisica se encontraron 235 equipos de los cuales 108 no cuentan con
cddigo de identificacion. Todos los equipos verificados presentan un correcto funcionamiento. A

continuacidn, se presentan los resultados de la autoevaluacion en el servicio:

Figura 4
Resultados de autoevaluacion cirugia quinto piso
SERVICIO PISC CRITERIO ESTADO OBSERVACIONES
CIRUGIA 5P 5(17. Cumple con los criterios que le se C
CIRUGIA 5P 5171 Mesa para cirugia elécirica, neur| C
CIRUGIA 5P 5[17.2 Mesa para instrumental quirdrgic] =
CIRUGIA 5P 5[17.3 Monitor de signos vitales con acq C
CIRUGIA 5P 5/17.3.1 Trazado electrocardiografico C
CIRUGIASP 5[17.3.2 Presidn no invasiva E
CIRUGIA 5P 5/17.3.3 Saturacion de oxigeno C
CIRUGIA 5P 5/17.3.4 Capnografia C
CIRUGIA 5P 5[17.3.5 Temperatura C
CIRUGIA 5P 5|17 4 Maquina de tesia, cuando el C
CIRUGIA 5P 5(17.4.1 Alarma audible y visible de deg C
CIRUGIA 5P 5|17 4.2 Seguro de mezcla hipoxica. C
CIRUGIA 5P 5|17 4.3 Monitorizacion de oxigeno med C
CIRUGIA 5P 5|17 4.4 Monitorizacion de presion en I3 C
CIRUGIA 5P 5| 17.4.5 Ventilador C
CIRUGIA 5P 5[17.4.6 Si la maguina de fesia no NC FALTA EXTRACION G.A
CIRUGIA 5P 5|17.5 Lampara quinirgica. C
CIRUGIA 5P 5| 17.6 Laringoscopio con hojas rectas | =
CIRUGIA 5P 5| 17.7 Elecirobisturi. C
CIRUGIA 5P 5|18. Equipo minimo para manejo de la
CIRUGIA 5P 5[18.1 Laringoscopio con hojas curvas C
CIRUGIA 5P 5[18.2 Tubos endotragueales de diferen| C
CIRUGIA 5P 5|18.3 Mascaras laringeas. C
CIRUGIA 5P 5|18 4 Equipo de cricotiroidotomia perc| C
CIRUGIA 5P 5(18.1 Carro de paro adicional al de la g C
CIRUGIA 5P 5(19.2 Camilla con barandas, ruedas y { C
CIRUGIASP 5(19.3 Bomba de infusion. E
CIRUGIA 5P 5| 19.4 Instrumental necesario de acuer C
CIRUGIA 5P 5(19.5 Equipo de gases arteriales. NC FALTA EQUIFO G.AR
CIRUGIA 5P 5|19.6 Analizador de gases tésico C
CIRUGIA 5P 5|19.7 Estimulador de nervio periférico. C
CIRUGIA 5P 5[19.8 Estilete de intubacién con tubo ef C
CIRUGIA 5P 5| 19.9 Monitor de presion invasiva cuan| C
CIRUGIA 5P 5(19.10 Equipo de infubacion refrogradg ~ NC EQUIPO DE CRICO
CIRUGIA 5P 5/19.11 Sistema de infusion rapida de li C FALTAN INFUSORES
CIRUGIA 5P 5[19.12 Sistema de calentamiento de lid C
CIRUGIA 5P 5/19.13.1 Equipo de rayos X portatil C
CIRUGIA 5P 5/19.13.2 Electrocardiografo C
CIRUGIA 5P 5|20.1 Camilla con barandas, ruedas y { C
CIRUGIA 5P 5(20.2 Carro de paro. C
CIRUGIASP 520.3 Bomba de infusién E
CIRUGIA 5P 5(20.4 Monitor de signos vitales con acq C
CIRUGIA 5P 5204 1 Trazado electrocardiografico. C
CIRUGIASP 5[20.4.2 Presidn no invasiva. E
CIRUGIA 5P 5|20.4.3 Saturacion de oxigeno. C
CIRUGIA 5P 5|20.4.4 Temperatura. C
CIRUGIA 5P 5|21. Cuando se realicen procedimiento| C

6.1.2.1 Hallazgos en sitio con respecto a dotacion de cirugia quinto piso.

- Faltan 8 infusores, uno por cada uno de los 6 quir6fanos y 2 disponibles.
- Se necesita un sistema de extraccion de gases anestesicos
- falta 1 Equipo de cricotiroidotomia

- Falta 1 Equipo de gases arteriales
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6.1.2.2 Documentacion faltante en cirugia quinto piso
Se diagnosticaron documentalmente un total de 144 equipos (Equipos propios de la
clinica en el servicio y registrados en Qsystems), de los cuales, luego de la revision, correccion y

adicion de la informacion faltante, el servicio queda pendiente por la siguiente informacion.

Figura 5
Documentos faltantes en cirugia quinto piso.
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6.2 UCI

Durante la inspeccion fisica se encontraron 185 equipos de los cuales 115 equipos no
cuentan con codigo de identificacion por parte de la clinica. A continuacion, se presentan los

resultados de la autoevaluacioén en el servicio:



DIAGNOSTICO DE LAS CONDICIONES DE HABILITACION DE LA FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA... 37

Figura 6

Resultados de autoevaluacion UCI
SERVICIO PISO  |CRITERIO ESTADO OBSERVACIONES
ucl 5|10. Cumple con los criterios que le se C
ucl 5/10.1. Cama hospitalaria de dos o tres G
ucl 5/10.2. Bomba de infusion. c
ucl 5/10.3. Monitor de signos vitales con ac C
ucl 5/10.3.1. Trazado electrocardiografico C
ucl 5/10.3.2. Presién no invasiva. C
ucl 5|10.3.3. Presién invasiva. c
ucl 5|10.3.4. Saturacién de oxigeno C
ucl 5|10.5. Fonendoscopio adulto. NC FALTA FONENDOSCOPIO
ual 5| 11.Cuenta con carro de paro. C
ucl 5/12.1. Glucometro c
ucl 5|12.2. Tensiometro adulto c
ucl 5|12.3. Equipo de drganos de los sentid C
ucl 5|12.4. Ventilador de transporte c
ucl 5/12.5. Monitor de signos vitales de tran| C
ucl 5|12.6. Marcapaso externo no invasivo, C
ucl 5|12.7. Oxigeno medicinal portatil C
ucl 5|12.8. Electrocardiégrafo C
ucl 5/13.1. Equipo de rayos X portatil C
ucl 5/13.2. Equipo de gases artenales C
ucl 5|14. Cumple con los criterios que lesej NC -
ucl 5|14.1. Ventilador adulto que cuenta miif NC - FALTA VENTILADORES
ucl 5/14.1.1. Sistemas de presion positvacg C -
ucl 5|14.1.2. Modo ventilatorio: controlado C -
ucl 5|14.1.3. Limite de presién superioryel| C -
ucl 5/14.1.4. Limite de volumen. C -
ucl 5|14.1.5 Aire medicinal. 9] -
ucl 5|14.1.6. Oxigeno medicinal. C -
ucl 5|14.1.7. Mezclador de gases medicinall C -
ucl 5/14.1.8. Alarmas auditivas y visualesd{ C -
ucl 5/14.1.9. Bateria G -
ucl 5|15.1. Ecografo C -
uct 5|15.2. Sistema de monitoreo de gasto C -

6.2.1 Hallazgos en sitio con respecto a dotacion de UCI

- Faltan 13 fonendoscopios, se necesita 1 por cubiculo
- Faltan 3 ventiladores, 3 de ellos para ser ubicados en cubiculos

- Faltan 13 infusores, se necesita 1 por cubiculo

6.2.2 Documentacion faltante en UCI

Se diagnosticaron documentalmente un total de 80 equipos (Equipos propios de la clinica

en el servicio), de los cuales, luego de la revision, correccion y adicion de la informacion faltante,

el servicio queda pendiente por la siguiente informacion.
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Figura 7
Documentos faltantes en UCI
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6.3 UCE

Durante la inspeccion fisica se encontraron 65 equipos en el servicio de los cuales 37 no
cuentan con codigo de identificacion por parte de la clinica. No se encontraron novedades con
respecto al correcto funcionamiento de los equipos encontrados. A continuacion, se presentan los

resultados de la autoevaluacién en el servicio:
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Figura 8
Resultados de autoevaluacién UCE

UCE 5|10. Cumple con los criterios que le se C

UCE 5/10.1. Cama hospitalaria de dos o fres C

UCE 5/10.2. Bomba de infusion. C

UCE 5/10.3. Menitor de signos vitales con ac C

UCE 5/10.3.1. Trazado electrocardiografico C

UCE 5/10.3.2. Presioén no invasiva. C

UCE 5/10.3.3. Presion invasiva. Cc

UCE 5/10.3.4. Saturacién de oxigeno. Cc

UCE 5/10.5. Fonendoscopio adulto. NC FALTAN FONENDOSCOPIO
UCE 5|11.Cuenta con carro de paro. c

UCE 5/12.1. Glucémetro. C

UCE 5/12.2. Tensiémetro adulto Cc

UCE 5/12.3. Equipo de érganos de los sentid C

UCE 5|12.4. Ventilador de transporte. NC FALTA VENTILADCOR
UCE 5]12.5. Monitor de signos vitales de tran| NC FALTA MONITOR
UCE 5]12.6. Marcapaso externo no invasivo, C

UCE 5]12.7. Oxigeno medicinal portatil Cc

UCE 5|12.8. Electrocardiografo Cc

UCE 5/13.1. Equipo de rayos X portatil C

UCE 5/13.2. Equipo de gases arteriales Cc

6.3.1 Hallazgos en sitio con respecto a dotacion de UCE

- Faltan 6 Fonendoscopios, se necesita 1 por cubiculo

- Falta 1 Ventilador de transporte

6.3.2 Documentacion faltante en UCE

Se diagnosticaron documentalmente un total de 25 equipos (Equipos propios de la clinica

en el servicio), de los cuales, luego de la revision, correccién y adicion de la informacidn faltante,

quedan pendientes los siguientes documentos
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Figura 9
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Durante la inspeccidn fisica se encontraron 33 equipos en el servicio de los cuales 11 no

tenian cddigo de identificacion por parte de la clinica. No se presentaron novedades en cuanto al

funcionamiento

de los equipos, todos se encontraron en buen estado. A continuacion, se

presentan los resultados de la autoevaluacion en el servicio:

Figura 10

Resultados de autoevaluacion patologia

LABORATORIO DE PATOLOGIA 2|7.Cumple con los criterios que le sean C
LABORATORIO DE PATOLOGIA 2|7.1. Microscopio. C
LABORATORIO DE PATOLOGIA 2|7.2 Material de diseccién Cc
LABORATORIO DE PATOLOGIA 2|8.1. Procesador de tejidos. C
LABORATORIO DE PATOLOGIA 2|8.2. Micrgtomo. Cc
LABORATORIO DE PATOLOGIA 2|8.3. Baiio de flotacién. C
LABORATORIO DE PATOLOGIA 2|8.4 Dispensador de parafina.. C
LABORATORIO DE PATOLOGIA 2|8.5 Bateria para coloracion.. C
LABORATORIO DE PATOLOGIA 2|8.6. Horno Cc
LABORATORIO DE PATOLOGIA 2|8.8. Criostato, cuando se realicen biof C
LABORATORIO DE PATOLOGIA 2(8.9. Elementos para archivar los resul NC NO HAY ESPACIO PARA ARCHIVAR RESULTADOS
LABORATORIO DE PATOLOGIA 2|8.10. Nevera C
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6.4.1 Hallazgos en sitio con respecto a dotacion de patologia
- Se necesita un espacio de almacenamiento adecuado para muestras de tejidos en
parafina, resultados, laminas y bloques de parafina.
6.4.2 Documentacion faltante en patologia
Se diagnosticaron documentalmente un total de 33 equipos, de los cuales, luego de la
revision, correccion y adicién de la informacion faltante, quedan pendientes los siguientes

documentos

Figura 11
Documentos faltantes en patologia

Documentos faltantes en patologia

100.00%

75,00%

50,00%

25,00%

Porcentaje de equipos sin el documento

0.00%

INVIMA Manual servicio Manual usuario Factura Orden de acta de entrega fabricante
mantenimiento

Documento

6.5 Laboratorio clinico
Durante la inspeccidn fisica se encontraron 41 equipos en el servicio de los cuales 24 no
contaban con codigo de identificacion. No se encontraron fallas en los equipos verificados. A

continuacion, se presentan los resultados de la autoevaluacion en el servicio:
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Figura 12
Resultados de autoevaluacion laboratorio clinico

LABORATORIO CLINICO

7. Cumple con los criterios que le sean aplicables de todos los servicios

LABORATORIO CLINICO

7.1 Equipos biomédicos necesarios, segun las muestras que se tomen

LABORATORIO CLINICO

7.2 Equipos biomédicos manuales, semi-automatizados o automatizados

LABORATORIO CLINICO

7.3 Cabina de bioseguridad

LABORATORIO CLINICO

7.4 Microscopio para toma e interpretacion de pruebas para enfermedade

LABORATORIO CLINICO

7.5 Refrigerador

LABORATORIO CLINICO

7.6 Nevera de trasnporte

LABORATORIO CLINICO

7.7 Centrifugadora

LABORATORIO CLINICO

7.8 Agitador

LABORATORIO CLINICO

7.9. Horno de secado

LABORATORIO CLINICO

7.10 Analizador de hematologia

LABORATORIO CLINICO

7.11 Analizador de Uroanalisis

LABORATORIO CLINICO

7.12 Condador celular

LABORATORIO CLINICO

I e e e e e T e T e e T

7.13 Incubadora de cultivos

(ellellelielivllelizlielizlicielisliviie]

6.5.1 Hallazgos en sitio con respecto a dotacion de laboratorio clinico

No se tienen necesidades en cuanto a dotacion. Por el contrario, el servicio estd por

encima de los equipos requeridos por la norma.

6.5.2 Documentacion faltante en laboratorio clinico

En el servicio se encuentra un total de 41 equipos, de los cuales no se encuentran
registrados 14 de ellos en la plataforma Qsystems, por lo tanto, se diagnosticaron
documentalmente un total de 27 equipos. Luego de la revisidn, correccion y adicion de la

informacion faltante, quedan pendientes los siguientes documentos.
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Figura 13
Documentos faltantes en laboratorio clinico
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6.6 Servicio pretransfusional

Durante la inspeccion fisica se encontraron 16 equipos en el servicio de los cuales 12
equipos no cuentan con cédigo de identificacion por parte de la clinica. No se encontraron
novedades con respecto al correcto funcionamiento de los equipos encontrados. A continuacion,

se presentan los resultados de la autoevaluacion en el servicio:

Figura 14
Resultados de autoevaluacion servicio pretransfusional

PRETRASNFUSIONAL 5. Cumple con los criterios gue le seg C
PRETRASNFUSIONAL 5.1. Nevera o depésito frio para el alr| C
PRETRASNFUSIONAL 5.2 Equipo para descongelar plasmg C
PRETRASNFUSIONAL 5.3. Congelador para la conservacion C
PRETRASNFUSIONAL 5.4. Nevera para el almacenamiento C
PRETRASNFUSIONAL 5.5. Pipetas automaticas. C
PRETRASNFUSIONAL 5.6. Centrifuga para la realizacién de C
PRETRASNFUSIONAL 5.7. Agitador o retador de plaquetas, ¢ C
PRETRASNFUSIONAL 5.8. Incubadora para la realizacion de C
PRETRASNFUSIONAL 5.9. Lector de pruebas pre transfusiol C
PRETRASNFUSIONAL 5.10. Nevera para transporte de comgg ~ NC SE NECESITAN NEVERAS DE TRASNPORTE CON REGISTRO INVIMA
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6.6.1 Hallazgos en sitio de servicio pretransfusional

- Se necesitan minimo 2 neveras de transporte con registro sanitario

6.6.2 Documentos faltantes en servicio pretransfusional

En el servicio se encuentra un total de 16 equipos, de los cuales no se encuentran
registrados 8 de ellos en la plataforma Q systems por lo tanto se diagnosticaron documentalmente
un total de 8 equipos. Luego de la revision, correccién y adicion de la informacion faltante,

guedan pendientes los siguientes documentos

Figura 15
Documentos faltantes en servicio pretransfusional
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7 Discusion

A continuacion, se presenta una discusion de las faltas encontradas por cada uno de los
servicios y las condiciones actuales con respecto al avance en su solucion luego de ser reportadas

al area biomédica de la clinica:

7.1 Cirugia

7.1.1 Cirugia segundo piso

Como una de las condiciones de mayor pertinencia para el servicio era necesario contar
con salidas para la extraccion de gases anestésicos en cada uno de los quir6fanos para las
maquinas de anestesia. Debido a que en el momento de la revision en sitio las maquinas de
anestesia contaban con un sistema de filtrado mediante filtros de carbdn, esto implicaba una falta
significativa a la resolucién 3100. La clinica ya se encuentra al tanto de la situacion y ha indicado
al area de infraestructura implementar en cada uno de los quir6fanos salidas para la correcta
extraccion de gases anestésicos, actualmente se estdn adelantando las modificaciones de

infraestructura pertinentes.

Hace pocos meses la clinica dispuso de un espacio en el servicio, en dicha reforma fue
necesaria la reduccion del area de recuperacion, inhabilitando asi uno de sus cubiculos. Puesto
que la resolucion 3100 exige dos camillas de recuperacion por cada quirdfano, es necesaria la
implementacion de la camilla faltante, para esto es necesaria una nueva intervencion de
infraestructura en la que se haga una redistribucion de los cubiculos de recuperacion y asi poder
adicionar un cubiculo nuevo. Dicha situacién ya ha sido informada al area de infraestructura para
gue se adelanten las modificaciones pertinentes sin embargo se le estd dando prioridad en el

momento a la implementacion de las salidas para la extraccion de gases anestésicos.

En el momento de la verificacion en sitio no se cumplia con el equipo minimo para

manejo de la via aérea puesto que no se contaba con laringoscopio con hojas curvas y rectas de
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diferentes tamafios, ni equipo de cricotiroidotomia percutanea. En el momento ya se adquiri6 el
equipo de cricotiroidomia percutanea cumpliendo parcialmente con el item sin embargo no se ha

adquirido el laringoscopio con hojas curvas y rectas de diferentes tamarios.

En el momento el equipo de gases arteriales que se usa en el servicio es prestado del
servicio de laboratorio clinico, sin embargo, es necesaria la disponibilidad de un equipo exclusivo
para el servicio. El area biomédica ya ha sido informada de dicha situacion y esta adelantando el

proceso para la adquisicion de este.

Durante la inspeccion en sitio del servicio no se contaba con equipo de intubacion
retrégrada o sistema que permitiera el acceso a via aérea dificil. Actualmente la clinica ya ha

adquirido el equipo cumpliendo asi con el item que contempla dicho equipo.

Se habia encontrado una falta con respecto a la cantidad de sistemas de infusién rapida de
liquidos (7 Infusores, 1 por quir6fano y 2 disponibles en el servicio), dicha situacion fue
informada al area biomédica de la clinica y se est& adelantando la compra de infusores que hacen

falta para asi cumplir con la cantidad necesaria en el servicio.

Es importante resaltar que falta toda la documentacion del dermatomo eléctrico y
Generador ultrasénico. Sin embargo, en términos generales, cirugia segundo piso es el servicio
con menor cantidad de documentos faltantes con respecto a todos los otros servicios analizados.
El documento que mas hace falta es las ordenes de mantenimiento que solo alcanzan el 25% de

ausencia en todo el servicio.

7.1.2 Cirugia quinto piso

De forma analoga a cirugia segundo piso puesto que la maquina de anestesia no incluye
sistema de extraccion de gases anestésicos se estd adelantando la intervencion por parte del area
de infraestructura de la clinica para la implementacion de salidas para extraccion de gases

anestésicos en cada uno de los quiréfanos



DIAGNOSTICO DE LAS CONDICIONES DE HABILITACION DE LA FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA... 47

Al igual que en cirugia segundo piso no se cuenta con equipo de gases arteriales propio
del servicio por lo que se esta gestionando la compra de un equipo para el cumplimiento de dicho

requisito.

Durante la inspeccion no se contaba con equipo de intubacion retrograda o sistema que
permita el acceso a la via aérea dificil. La clinica ya ha realizado la adquisicion de dicho equipo

cumpliendo asi con el item.

Al igual que en cirugia segundo piso no se contaba con suficientes sistemas de infusién
rapida de liquidos (8 Infusores, uno por cada uno de los 6 quir6fanos y 2 disponibles), la clinica
ya se encuentra al tanto de dicha situacion y se esta gestionando la adquisicion de infusores para

el servicio.

En cuanto a la documentacion el servicio tiene una falencia significativa, principalmente
en cuanto a facturas, actas de entrega y ordenes de mantenimiento, la situacion ha sido informada
al area biomédica y en el momento se estd en el proceso de adquisicién de la informacién

documental requerida.

7.2 UCI

Se habia encontrado que el servicio no contaba con fonendoscopio adulto por cubiculo
(13 fonendoscopios). Dicha situacion ya ha sido informada al area biomédica y se estd
adelantando el proceso de compra.

Se encontrd que no se contaba con la suficiente cantidad de ventiladores en el servicio, se
tenia necesidad de 3 ventiladores para cubiculo. Todos los ventiladores faltantes para el servicio

ya han sido adquiridos y se encuentran a la espera de ser instalados.
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Durante la inspeccién fisica se percibio la falta de infusores en el servicio (13 en total) por
lo que se comunicé al area biomédica de dicha falencia y ya han sido adquiridos, se esta a la

espera de su llegada.

Con respecto a documentacion se percibe una falta particularmente alta con respecto a
actas de entrega en gran parte de los equipos diagnosticados y faltas moderadas en otros
documentos faltantes sin embargo el servicio se encuentra relativamente bien puesto que la
cantidad de documentos e informacion faltante por equipo es poca en comparaciéon con la de
otros servicios, ademas, puesto que el servicio cuenta con tantos equipos que se encuentran en
modalidad de comodato o alquiler (aproximadamente 100 equipos, entre bombas de infusion,
equipos de dialisis y equipos de presion negativa) la documentacion de estos esta muy completa
luego de una revision en las bases de datos de las empresas prestadoras de dichos servicios. A
pesar de los relativos buenos resultados en cuanto a documentacién es necesario continuar en el
proceso de subsanar todo documento faltante, en especial enfocarse en los documentos que el
area de biomédica considere de mayor importancia al momento de la auditoria, esto con el

objetivo de lograr un cumplimiento del 100%.

7.3 UCE

Durante la revision en sitio se idéntico una falta con respecto a los fonendoscopios adultos
por cubiculo (faltan 6 Fonendoscopios, se necesita 1 por cubiculo). Dicha situacién fue informada

al area biomédica de la clinica y en el momento se encuentran en proceso de adquisicion.

Se encontro que faltaba un ventilador de transporte y un monitor de signos vitales de
transporte, dicha situacién fue informada al area de biomédica y ya ha sido solucionada por parte
de la clinica puesto que ambos equipos ya han sido adquiridos y e instalados en el servicio.

Cumpliendo a cabalidad con este requisito del estandar.

Al igual que en UCI el servicio presenta una falta importante con respecto a la cantidad de

equipos sin acta de entrega pero se tiene un relativo buen cumplimiento en cuanto a los otros
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documentos. El servicio cuenta con equipos en modalidad de alquiler o comodato
(aproximadamente 40 equipos, entre bombas de infusidn, equipos de dialisis y equipos de presion
negativa) los cuales cumplen correctamente en el aspecto documental. Sin embargo es necesario
continuar con la busqueda y adquisicién de la documentacion faltante con el objetivo de lograr un
cumplimiento del 100%

7.4 Patologia

Se identificé la falta de elementos para archivar los resultados, las ldaminas y los bloques
de parafina. El &rea biomédica ya esta al tanto de la situacion y se le ha comunicado al area de
infraestructura ya que son los principales responsables de dicha tarea, sin embargo, no se ha

avanzado en la adecuacién del espacio para el cumplimiento de este requisito.

Se identifica una falta generalizada en documentacién principalmente en cuanto a 6rdenes
de mantenimiento e informacién de fabricante. Es necesario identificar los equipos y afiadir los

equipos faltantes a la plataforma junto con su respectiva documentacion.

7.5 Laboratorio clinico

El servicio cuenta con una excelente dotacidn en cuanto a equipos biomédicos, se cumple
con los equipos minios planteados en la resolucién 3100 y ademas de otros equipos adicionales
dispuestos para diferentes propdsitos. Sin embargo, el servicio cuenta con gran cantidad de
documentos faltantes en los equipos propios y que se tienen registrados en la plataforma
Qsystems. Dicha situacion ha sido comunicada al area de biomédica con el propdésito de afadir la

documentacién faltante lo antes posible.

La mayoria de los equipos revisados presentan documentos faltantes, varios equipos
fueron encontrados sin documentacién en lo absoluto o muy poca y muchos otros no fueron

encontrados en la plataforma Qsystems por lo que no fue posible su diagndstico documental. se le
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da aviso al equipo de biomédica de la clinica para comenzar a adicionar los equipos faltantes

junto con su respectiva documentacion.

7.6 Servicio pre transfusional

Se identifico la necesidad de adquirir minimo 2 neveras de transporte con registro
sanitario puesto que las presentes no cuentan con dicho registro. Debido a que el servicio de
gestion pretransfusional esta en calidad de interdependencia con la cruz roja a nivel contractual,
la cruz roja es quien debe suministrar lo elementos requeridos para la prestacion del servicio por
lo tanto la solicitud ha sido elevada a gerencia para subsanar este caso y se estd esperando

aprobacién por parte de la cruz roja.

Se presenta una falta generalizada en documentacién por encima del 50% de informacion
faltante en varios documentos. Al igual que en laboratorio clinico varios de los equipos del
servicio no se encuentran registrados en la plataforma Qsystems por lo que es necesaria su pronta

adicién junto con la respectiva documentacion faltante.

7.7 Panorama general

Luego de la revision en sitio de cada uno de los servicios se encuentra que el Unico
servicio que cumple a cabalidad con cada uno de los items de la resolucion 3100 respecto al
estandar de dotacion es en laboratorio clinico, en dicho servicio se cuenta con una dotacion por

encima de la cantidad y tipos de equipos establecidos en la resolucion.

Por otro lado en los servicios de UCI, UCE, cirugia segundo y quinto piso, servicio pre
transfusional y patologia se encontraron ciertas faltas en cuanto a dotacion de equipos biomédicos
ademas de ciertas falencias en algunas condiciones relacionadas con infraestructura que se
encuentran establecidas en el estandar de dotacion. Puesto que cada una de las condiciones

faltantes estan contempladas en la norma, el no cumplimiento de ellas puede implicar incluso un
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cierre temporal del servicio por lo que es de suma importancia ejecutar acciones de mejora lo mas

pronto posible para asi mitigar cualquier posible sancién por parte del ente control.

Muchos de los equipos inventariados presentan faltas o errores en la parte documental
(principalmente en laboratorio clinico y servicio pretransfusional) dichos hallazgos documentales
han sido corregidos en el momento de encontrarlos cuando es posible editar directamente en la
plataforma o cuando se logra encontrar el documento faltante en los correos oficiales del area
biomédica o en los documentos almacenados en las bases de datos de la clinica. En caso de no
poderse solucionar de manera inmediata se procedié a registrar el documento faltante en un
archivo Excel para posteriormente solicitar cada uno de los documentos faltantes al proveedor
correspondiente. En este procedimiento se lograron solucionar gran cantidad de faltas y reportar
otras para su posterior solucion contribuyendo al proceso de cumplimiento de las condiciones
establecidas en el estandar de dotacion. Sin embargo, no se ha cumplido con un 100% de las
condiciones necesarias en cuanto a dotacién con respecto al apartado documental, por lo que es

necesario continuar trabajando en pro de enmendar las faltas correspondientes.

7.8 Propuesta plan de accion para el cumplimiento de las condiciones de habilitacién de los

servicios con respecto a la adquisicion de equipos.

De acuerdo con las dinamicas de la clinica no es posible realizar la adquisicion de todos los
equipos faltantes en una misma compra, por lo que se debe plantear una estrategia adecuada que
logre la adquisicién de toda la dotacién biomédica pendiente de manera paulatina que permita
priorizar equipos y facilite la supervision constante del proceso de cumplimiento por parte del
area biomédica. Por lo tanto, se disefia el siguiente plan de accién haciendo uso de las
herramientas de software con las que cuenta la clinica y de acuerdo a las necesidades previamente

planteadas.

1. Se realiza una consolidacion de todos los hallazgos presentados en la clinica con respecto

a faltas en dotacién de equipos biomédicos, dichos hallazgos seran consignados en un
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documento general de Excel con la informacion correspondiente de cada equipo que hace
falta, dichos datos van a alimentar un archivo de power Bl en la cual se estd presentado
constantemente informacion estadistica del porcentaje de cumplimiento por servicio para
conocer el tiempo real cuales son las faltas y a medida que se adquieran nuevos equipos
se vaya actualizando, de esta forma conocer el todo el momento de manera clara como

avanza el proceso de adquisicion.

2. A partir de la informacion consignada en el documento se realiza una seleccion de los

equipos que se necesitan adquirir prioritariamente de entre todos los equipos faltantes.

3. Se realiza la solicitud por correo al area de compras indicando los equipos a comprar
previamente seleccionados y se hace supervision al proceso de compra e instalacion de los

equipos nuevos por parte del area biomédica.

4. Se realiza una reevaluacion de las condiciones, tomando en cuenta los equipos recién
comprados se analiza cuales son los equipos aun faltantes, en caso de tener faltas implica
regresar a la fase 2 en la cual se vuelve a realizar una seleccion de los equipos prioritarios
a comprar para asi repetir el proceso. En caso de no tener mas equipos faltantes se da por

finalizado el proceso de compra.

Figura 16
Diagrama de flujo, propuesta plan de accién
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Fin del proceso de
adquisicion




DIAGNOSTICO DE LAS CONDICIONES DE HABILITACION DE LA FUNDACION COLOMBIANA DE CANCEROLOGIA CLINICA VIDA... 53

8 Conclusiones

Laboratorio clinico es el servicio analizado que cumple a cabalidad con respecto a
dotacion de equipos en sitio, incluso sobrepasa en cantidad y variedad de equipos
a los exigidos por la norma. Sin embargo, el servicio presenta una gran falencia en
el aspecto documental, es necesario continuar trabajando en la adicién de la

informacion y archivos faltantes para cumplir completamente.

El servicio pretransfusional al igual que laboratorio clinico presenta ausencia
documental generalizada en muchos de sus equipos, ademas varios de ellos no
estan registrados en la plataforma que usa la clinica para su gestion (Q systems).
Sin embargo, en el aspecto de dotacidn en sitio solo requiere adquirir neveras de

transporte con registro sanitario.

El servicio de patologia presencia una ausencia documental moderada en ciertos
equipos con respecto a los otros servicios analizados, sus equipos principalmente
carecen de facturas, ordenes de mantenimiento e informacion del fabricante. Con
respecto a su dotacion fisica Unicamente requiere de la adecuacion de un sitio de
almacenamiento para muestras de tejidos en parafina, resultados, laminas y
blogques de parafina. Dicha adecuacion depende principalmente del area de
infraestructura de la clinica por lo que biomédica debe centrarse en completar la

documentacion faltante del servicio.

En los servicios de UCE, UCI y cirugia segundo piso se presentan faltas con
respecto al estandar de dotacidn tanto en equipos en sitio como en el aspecto
documental, sin embargo, son servicios que presentan poca cantidad de faltas
documentales con respecto a los servicios analizados. Siendo cirugia segundo piso
el servicio con menor cantidad de documentos faltantes con respecto a todos los
servicios diagnosticados. Ya se esta trabajando en la pronta solucién de todas las

falencias del servicio para cumplir completamente.
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- Es importante seguir trabajando en conjunto con el area de infraestructura para
realizar una intervencion en la cual se construya un almacenamiento de muestras
en patologia, continuar con la modificacion estructural para la adecuacién de una
camilla adicional en el &rea de recuperacion de cirugia segundo piso y la
instalacion de un sistema de extraccion de gases anestésicos en cada quiréfano en

el servicio de cirugia segundo y quinto piso.

- Los equipos que se encuentran en comodato o alquiler a disposicion de la clinica
cuentan con una correcta documentacion en sus respectivas bases de datos, sin
embargo, es necesaria la supervision periddica de estos para corroborar que la
informacion alli almacenada sea correcta y pertinente segln requiera el equipo
para que en caso de cualquier falta esta sea comunicada lo méas pronto posible al

proveedor del servicio.

- De forma general las principales faltas documentales se dan en cuanto a recibos de
compra, actas de entrega, drdenes de mantenimiento y manuales. Es necesario
gestionar la obtencion de dichos documentos comunicandose con los proveedores

correspondientes.

- Puesto que por dinamicas financieras de la clinica no es posible realizar la
adquisicion de todos los equipos en una misma compra, es necesario adoptar un
plan de accion que permita la compra paulatina de los equipos faltantes tomando
en cuenta la importancia de priorizar equipos bajo supervision constante del area

biomédica.
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