iz, UNIVERSIDAD
‘w4 DE ANTIOQUIA

DESARROLLO DE !V\C')D oD @ DE REUSOS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ESTANDAR PAF TORNOS DE ATENCION MEDICA,
IMPLEMENTADO ENEL SOFTWARE DE GESTION DE ACTIVOS E

INFRAESTRUCTURA HOSI ARIA (KEEPER) DE LA EMPRESA

QSYSTEMS S.AS.

]

Universidad de Antioquia

Facultad de iﬁgenierla, Bioingenieﬁa
Medellin, Colombia

2020

BY NC ND



DESARROLLO DE MODULO DE CONTROL DE REUSOS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ESTANDAR PARA ENTORNOS DE ATENCION MEDICA,
IMPLEMENTADO EN EL SOFTWARE DE GESTION DE ACTIVOS E

INFRAESTRUCTURA HOSPITALARIA (KEEPER) DE LA EMPRESA QSYSTEMS
S.AS

Informe de practica empresarial
como requisito para optar al titulo de:
Bioingenieria.

ASesores.

Jonathan Gallego Londofio
Bioingeniero. M.Sc Ingenieria Biomédica
Diego A. Pérez P.
Bioingeniero

Universidad de Antioguia
Facultad de Ingenieria, Bioingenieria.
Medellin, Colombia
2020.



Tabla de contenido

L RESUMIEN.cciiee ettt ettt ettt e st et e s be e s st e e s ateebeesateens 6
2. INTTOAUCCION .ttt ettt b e seene b e s e 7
T @] 071 1177 @ 1RSSR 10
3.1, ODJEiVO QENEIAL ..ttt ens 10
3.2. Objetivos E€SPECITICOS ....iiiiieeeeeteeeeeeeeeeee ettt 10
4. MAICO TEOMCO ettt ettt b e seere b e sens 11
¥/ B BTN o Yol 1170 X o] (0] 8 a1To [l N 11
4.1.1. Clasificaciéon de riesgo de los dispositivos biomédicos ................ 11
4.1.2. Dispositivo biomédico de UN SO0 USO......ccueeuveeeeeeeceeeetieceeeceeeeeenens 12
4.1.3. Dispositivo biomédico reutilizabIes ........couevvevieceeeeeeeeeeeeenn 12
4.1.4. Reprocesamiento de los dispositivos MEAICOS ......cuvvvevvevevecveennens 13
4.2. Cenfral de esteriliZaCiOn .......cccceieiciecieeeeeeeeeeeee e 14
4.2.1. Funcionesy organizacCion de CE ........cocoveveieeeeeeeeereereeeeeeeeereenean 14
4.2.2. Tecnovigilancia y trazabilidad en los procesos de esterilizacion
17
4.3. Monitoreo de procesos de reuso de dispositivos médicos en
(@1 o] 1] o] 1@ USSP 18
5. METOAOIOGIA ...ttt ettt aesaeese e e e s e seens 20
5.1. Etapa 1. Eleccion de las herramientas para el desarrollo del moédulo
de control de reUsos de dispositivos MEAICOS.......couievveeeeeeeeeeereeeeeeeeeeeveene 20
5.1.2. Generalidades y alcance del software KEEPER ..........ccccccuvenneeee. 21
5.1.3. Herramientas de desarrollo de KEEPER...........cccoeveeieriinieciieieeens 22
5.2. Etapa 2. AAQUISICION A& AQTOS: ....cceeiiiieiieeecieieceeeeeete e 23
5.2.1. BuUsqueda bibliografica de normativas vigente de los procesos
de esterilizacion para enfidades prestadoras de servicios de salud......23
5.2.2. Recopilaciéon de informacion con base a las normativas
vigentes de los procesos de esterilizacion. ........c.ooeeeveeeeceeceeceeeeeeeeeveenns 24
5.3. Etapa 3. Desarrollo de lainterfaz grafica: ... 27
5.4. Etapa 4. Integracion del médulo de control de reUsos....................... 28



5.5. Etapa 5. Validacion y andlisis de resultados. .....ooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneenne. 28

6. RESUITAAOS. ...ttt ettt 29
6.1. Desarrollo de la interfaz grdfica e integracion en el software Keeper.
29

__6.1.1. MenU principal del médulo de dispositivos. .....cveeeeeeeeeeeeeeeenes 31
6.1.2. TIPOS A€ AISPOSHIVOS weeieeereiieiieeetteeeetee ettt e 32
6.1.3. DiSPOSIHIVOS METICTOS ...veeeeeeeeeeeeeeeeeeteeetee et 35
6.1.4. SUbMOAUIO de SONCITUAES......cevieiieiieieee e 39

6.2. Pruebasy validacion del desarrollo .........ueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeveene 46
7. ANQIiSIS A€ reSUITATOS. .eoveuieieieieieieieieieietetet ettt es 47

Durante las pruebas ejecutadas por el personal de la empresa QSystems

S.A.S, se encontraron aspectos que no cumplen al 100%:....cuveeevveeeecreeeecnenen. 47
8. CONCIUSIONES ..ttt ettt ettt e et e et e e te e s ae e taeebeesaseesaesnseaenseens 48
3. Referencias DIDIOGrAfICAS. ... 50

Lista de tablas

Tabla 1. Area de esterilizacion, funciones y descripcién de funciones.......... 15
Tabla 2. Marco legal de regulacion de los procesos de esterilizacion. ......... 19
Tabla 3. Testing de funcioNAlIAQd .......eovieiieiereeeeeeeeeeee e 46
Tabla 4. Testing de fIabilIAAd ..o 46
Tabla 5. Testing de usabilidQd........oceiiiiieiieieeeeeeeeeee e 46
Tabla 6. Testing de efiCIENCIA ... 46
Tabla 7. Testing de mantenibilidad ... 46

Lista de figuras

Figura 1 Diagrama de reuso de dispositivos médicos por parte de CE [9]...16

Figura 2. Metodologia implementada en el proyecto.......ccccceeeveeeeeeiennenee. 20
Figura 3. Diagrama de las etapas de registro de informacion para los
Procesos de eSTErlIZACION.......ccovuieieieieeeeeeeee e 29
Figura 4 Menu principal del software Keeper (parte superior) y submodulos
del médulo dispositivos médicos (parte iNferior). ... 31
Figura 5. Interfaz principal del submddulo de tipos de dispositivos................. 32


file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238207
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238209
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238209
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238211

Figura é.Interfaz de creacion y editado de tfipo de dispositivo. ........ceeveeneee. 33

Figura 7. Mensaje de confirmacion de eliminado. .......cccceceeeeeneriecieeeeseienee. 34
Figura 8.Proceso de exportacion de informacion. .......ccceceeeeeevevieceeeeesenienee, 34
Figura 9.Division del submodulo de diSpOSitivOS. ....eceeececieieeeeeeieeeeeeiee 35
Figura 10.Submoddulo de dispositivo, seccidn dispositivos (parte superior) y
visualizaciéon de drdenes asociadas al diSPOSIHIVO .....eveeveeeeeciceeceeeeeeeeeeeeenes 36
Figura 11.Interfaz de creacion y editado del dispositivo.........ccceeeeeevevennenee. 37
Figura 12.Interfaz de filtrado de tipo de diSpOSIHIVO ....eceeeciveciieeeeeceee, 38
Figura 13.Interfaz de la seccidn de dispositivos dados de bajo del

U] o] aaleTe (V] le T e [ oo 1 117Ze TR 39
Figura 14.Division del submodulo de soliCitUdES......cucivveieeeieiieeieeeeeeee 39
Figura 15. Interfaz completa de la seccidon de solicitudes abiertas................ 40

Figura 16. Parte superior de interfaz de la seccidon de solicitudes abiertas ..40
Figura 17. Interfaz de creaciéon y editado de la seccidn e solicitudes

(0] @11 1 1 ST RO PSRRUSRPRRPRRP 4]
Figura 18. Parte inferior de la interfaz de seccidn de solicitudes abiertas.....42
Figura 19. Interfaz de la seccidn de solicitudes cerradas. ........ceeevvevveerennne. 42
Figura 20. Division del submodulo de OrdenEs..........ceeeveeveeveeeeceeeeeeeeeeeeeeerene 43
Figura 21. Interfaz de la seccidn de érdenes pendientes. ........ceveveeveerenenee. 43
Figura 22. Interfaz de la seccidon de editado de érdenes pendientes........... 44
Figura 23.Interfaz de la seccidon de drdenes cerradas .........ceeeeeeeeveeereeneene. 45
Figura 24. Etiqueta de dispositivo esterilizado .......uiveeeeecieccieeceeceeceeeeeee, 45

Lista de anexos

Anexo 1. Plantilla de ingreso de equipos e instrumental para esterilizar del

Hospital el Salvador de UDQTE ...t 52
Anexo 2..Formato de especificacion de esterilizacion del Hospital el
SAIVAAOr A€ UBDGTE ..ottt 53
Anexo 3. Formato de entrega de material estéril del Hospital el Salvador de
UDQTE .ttt ettt ete e aeeete e e et e eaeeeae e reereenreeaneeneenns 54
Anexo 4. Formato de entrega de material estéril del Hospital el Salvador
AE UDATE ettt ettt et e st et e eveeaeeaeeesseeasenseenreeneen 55


file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238212
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238213
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238214
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238216
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238216
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238217
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238218
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238219
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238219
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238221
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238222
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238223
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238223
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238224
file:///C:/Users/Claudia/Desktop/AlexandraLargoCeballos_InformeFinalPracticaAcademica_220200430corrJGL.docx%23_Toc39238230

1. Resumen

La esterilizacion es el proceso clave en la prevencion de las infecciones
infrahospitalarias que el paciente puede adquirir en la realizacién de
procedimientos invasivos, estas infecciones son asociadas principalmente a
la desinfeccidn o esterilizacion inapropiada de dispositivos reprocesados.
Las instituciones de salud cuentan con una central de esterilizacion
encargada de prestar el servicio de esterilizacion y desinfeccion del
instrumental y otros elementos de uso médico para la atencidn del paciente.
En este sentido, el producto final de la central de esterilizacion definido
como material estéril, debe ser entregado en forma oportuna, junto con una
informacion detallada de la trazabilidad del proceso, para la prestacion del
servicio de forma segura. La prdctica del reUso de dispositivos médicos de
un solo uso y reprocesamiento de los mismos en Colombia es una prioridad
de salud publica, por lo cual, su proceso debe contar con vigilancia y
seguimiento desde la recepcion del instrumental hasta la entrega del
material esterilizado. Esto ha generado la necesidad de contar con un
modelo de gestidn que permita analizar de forma sistemdtica la secuencia
de actividades y las personas que intervienen a lo largo de todo este
proceso. Actualmente la mayoria de instituciones que cuentan con servicio
de esterilizacidén en Colombia, utilizan como métodos de gestion de los
procesos de esterilizacion, la implementacion de guias, plantillas y manuales
fisicos que cumplen las exigencias por el ministerio de salud. Dichas
institfuciones cuentan con un reto constante de mantener un monitoreo de
dicha informacion, y es por esto que empresas dedicadas al dmbito de la
ingenieria clinica, han visto la oportunidad de desarrollar herramientas
modernas que garanticen la trazabilidad y faciliten los procesos de gestion
del drea de esterilizacion dentro de las instituciones, por medio de
plataformas web y aplicaciones moviles.

En el presente proyecto se desarrolla una herramienta web integrada en el
software de gestion de activos de la empresa QSystems S.A.S (KEEPER), cuyo
objetivo es apoyar en la gestion de la informacion de los procesos del drea
de esterilizacion hospitalaria y asi obtener una trazabilidad adecuada del
reuso del dispositivo médico, para garantizar la seguridad del paciente, del
personal de la salud y el aseguramiento de la calidad de los servicios en la
instituciéon. Dicha herramienta queda integrada en el software de gestion de
activos de la empresa QSystems S.A.S (KEEPER) aumentando la capacidad
de funcionamiento de esta.



Palabras claves: Dispositivo médico, reusos, reprocesamiento, esterilizacion,
reglamentacion, tfrazabilidad y software.

2. Introduccion

El dispositivo médico hace referencia a un grupo de productos, que abarca
desde elementos simples hasta equipos de alta complejidad. Segun la
organizaciéon mundial de salud (OMS), se puede definir como cualquier
instrumento, aparato, implemento o mdaquina que es indispensable en la
prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacidon de enfermedades y
cuya accidon bdsica sobre el cuerpo humano no se da por medios
farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, pero puede ser asistido en
sus funciones por los mismos [1].

Dentro de los dispositivos médicos (DM) se encuentran aquellos que son
reutilizables, los cuales son de uso repetido o uso multiple y es definido por el
fabricante como DM reutilizable con seguridad en los pacientes, aplicando
proceso de reprocesamiento [2]. El reproceso de dispositivos médicos (RDM)
incluye procesos como lavado, evaluaciéon funcional, desinfeccidon o re-
esterilizacién, re-empaque, rotulado para transformar un dispositivo reusable
o de uso Unico en un producto listo para un nuevo uso [3], y estos procesos
son realizados por la central de esterilizacidon de la institucion prestadora de
servicio de salud. La implementacion de dichos procesos para las entidades
de salud en Colombia es en la actualidad una prdactica habitual, siendo un
tema controversial tanto para el punto de vista médico-cientifico como
para la normatividad legal vigente y los organismos de control. Pese al riesgo
implicito que esta actividad supone para los pacientes tratados con estos
dispositivos, el RDM es implementado en la prdctica debido a diversos
factores, dentro los cuales el mds representativo es el econdmico [2].

A pesar de estudios por parte de la FDA de EE.UU, de los eventos adversos
asociados con la reutilizacion de los dispositivos meédicos, se estimd que no
hubo un pafréon de fallas que difiriera de ninguna manera a los observados
con su uso inicial, por lo cual la FDA en el 2000 regula el reprocesamiento de
dispositivos médicos para un solo uso y trata a los entes reprocesadores
como fabricantes, publicando una guia de reprocesamiento [4], en la cual
se realizan recomendaciones para la formulacion y validacion cientifica de
las instrucciones de reprocesamiento de los productos sanitarios reusables.



En Colombia la resolucion 2003 del 2014 del Ministerio de Salud y Proteccidon
Social (Numeral 2.3.2.1), indica que en tanto se defina la relacion y
condiciones de reUso de dispositivos médicos, los prestadores de servicios de
salud podrdn reusar DM, siempre y cuando el fabricante lo especifique
dentro de sus recomendaciones. EI fabricante define y ejecuta
procedimientos basados en evidencia cientifica que demuestran que el
reprocesamiento del DM no implica reduccion de la eficacia y desempeno,
ni riesgo de infecciones o complicaciones para el usuario debido a los
procedimientos que se realicen con este [5].

El prestador debe cumplir con una documentacion de procedimiento
institucional para el reUso de cada uno de los dispositivos médicos que el
fabricante recomiende. Esta documentacion incluye informaciéon del tipo
de limpieza, desinfeccidon, empaque, re-esterilizacidn con el método
indicado y nUmero limite de reuUsos, cumpliendo con los requisitos de
seguridad y funcionamiento de los DM, ademds del cumplimiento del nuevo
etiqguetado, asi como los correspondientes registros de estas actividades [5].

El registro de los procesos del drea de esterilizacion se readliza
implementando guias, plantillas y manuales que cumplen con las exigencias
dadas por el ministerio de salud y proteccion social y las entidades de
reglamentacion sanitaria. Esta documentacion o listas de chequeo deben
ser realizadas para cada dispositivo recibido, por lo cual, el monitoreo de la
gran cantidad de informaciéon es un reto constante para el drea de
tecnovigilancia de la insfitucion prestadora de salud para poder dar
cumplimiento con la gestion del proceso de esterilizacion. Es por esto que se
hace necesario contar con herramientas tecnologias de ayuda que sirvan
como mecanismo de control del historial clinico y registros del proceso de
reuso de los DM facilitando el proceso de manejo y control de la informacion
mientras se da cumplimiento a las exigencias normativas.

Por tal motivo, en el presente proyecto se propuso la realizacion de un
modulo de confrol de DM en el software de gestion de activos e
infraestructura hospitalaria Keeper de la empresa QSystems S.A.S, que le
permita a los entornos de atencidon meédica, principalmente al drea de
esterilizacion, un acompanamiento desde los procedimientos de solicitud de
reutilizacion hasta el proceso de empaquetado y etfiguetado del DM
esterilizado, para asi lograr una identificacion de forma correcta del
dispositivo y disponer de toda su ficha técnica e informacion de reuso,
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permitiendo que se pueda llevar la trazabilidad en cada uno de los ciclos
de reUso del DMy prevenir eventos adversos por fallas.

El software de gestion de activos e infraestructura hospitalaria KEEPER de la
empresa de desarrollo de servicios online para el sector salud en el sector de
ingenieria clinica e informdtica médica, estd disenado para hospitales y
empresas que requieren dentro de su proceso funciones prdcticas de
gestion de activos empresariales (maquinarias, equipos médicos, equipos de
computo, equipos de laboratorio, muebles, entre otros) y mantenimiento.
Dicho sistema permite la planificacion de actividades técnicas,
seguimientos y control efectivo de sus procesos de trabajo relacionados con
sus activos e infraestructura fisica.

Para el desarrollo del mdédulo de gestion del proceso de esterilizacion
implementado en el software Keeper, se realizd una eleccidn de
herramientas digitales teniendo en cuenta la compatibiidad con el
software, seguido de una buUsqueda bibliogrdfica de la reglamentacion
vigente por parte del ministerio de salud y proteccién social para el servicio
de esterilizacion, especificamente para los procesos de reuUsos de
dispositivos médicos, con el fin de obtener la informacion y pardmetros
indispensables en el desarrollo del médulo. Luego se desarrollé la interfaz
grdfica e integracion en el software Keeper y por Ultimo se realizé un andlisis
de resultados de las pruebas realizadas por parte de la empresa QSystems
S.A.S.



3. Objetivos

3.1.

3.2

Objetivo general

Disenar e implementar un médulo de control de relUsos de dispositivos

médicos

estdndar, en el software de gestibn de activos e

infraestructura hospitalaria (Keeper) de la empresa QSystems S.A.S,
para el acompanamiento de procesos de esterilizacion en entornos
de atencidon médica.

Objetivos especificos

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

Identificar los requisitos fundamentales de seguridad,
funcionamiento y procesos regulatorios del relUso de los
dispositivos médicos estdndar para definir los pardmetros
del mdédulo de control a disenar.

Disenar un modulo de control de relUso que permita
gestionar el registro del procedimiento de esterilizacion de
dispositivos médicos estdndar por medio de una interfaz
grdfica.

Realizar la integracion de un sistema de etiquetado
automatico al mdédulo de control de reuso del dispositivo
médico estdndar que permita la impresion de la
informacion.

Acoplar el mdédulo de control de reuso disenado al
soffware de gestion de activos e infraestructura hospitalaria
(Keeper) de la empresa QSystems S.A.S.
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4. Marco teodrico

Para un mejor entendimiento de la problemdtica tratada en este proyecto,
asi como su solucidon propuesta y desarrollo, es importante tener claro
algunos conceptos del dmbito de la ingenieria clinica que son
indispensables en el campo de reutilizacion de dispositivos médicos.

4.1. Dispositivo biomédico

Segun el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA un dispositivo médico es un instrumento, aparato, mdquinag,
software, equipo biomédico u otfro articulo similar o relacionado, utilizado
solo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios
y programas informdticos que intervengan en su correcta aplicacion,
destinado por el fabricante para el uso en seres humanos en |os siguientes
casos [6]:

» Diagndstico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad.

e Diagndstico, prevenciéon, supervision, tratamiento, alivio o
compensacidon de una lesidén de una deficiencia.

* Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura
anatémica o de un proceso fisioldgico.

* Diagndstico del embarazo y control de la concepcion.

* Seguimiento en el embarazo, nacimiento o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido.

e Productos para la desinfeccion y/o esterilizacidon de dispositivos
medicos.

4.1.1. Clasificacion de riesgo de los dispositivos biomédicos

La clasificaciéon de los dispositivos médicos realizada por el fabricante
se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el
posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacion de
varios criterios tales como, duracion del contacto con el cuerpo,
grado de invasion y efecto local contra efecto sistémico [4].

e Clase I. Son aqguellos dispositivos médicos de bajo riesgo,
sujetos a controles generales, no destinados para proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia especial en la
prevencion del deterioro de la salud humana y que no

11



representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad
o lesion.

e Clase llIA. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado,
sujetos a conftroles especiales en la fase de fabricacion para
demostrar su seguridad y efectividad.

e Clase lIB. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a
controles especiales en el diseno y fabricacion para demostrar
su seguridad y efectividad.

e Clase lll. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos
a controles especiales, destinados a proteger o mantener la
vida o, para un uso de importancia sustancial en la
prevencion del deterioro de la salud humana, o si su Uso
presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

Todos los dispositivos médicos deberdn cumplir con los requisitos de
seguridad y funcionamiento establecidos por el fabricante que les
sean aplicables de acuerdo con la finalidad prevista [6].

4.1.2. Dispositivo biomédico de un solo uso

Sonlos dispositivos médicos cuya finalidad es ser utilizados una sola vez
y en un solo paciente. Estos dispositivos generalmente se conocen
como desechables o descartables. El dispositivo estd previsto para ser
usado en un solo paciente durante un procedimiento y luego
desechado, no estd disenado y fabricado para que se reprocese o se
use en otro paciente [4].

Es importante tener presente que el importador/fabricante libra su
responsabilidad argumentando que el dispositivo es seguro y efectivo
en tanto se le dé el uso indicado, como la norma lo determina. Al
utilizar nuevamente el dispositivo médico en un determinado servicio
asistencial puede considerarse como una confravencion por parte de
quien lo autoriza o utiliza.

4.1.3. Dispositivo biomédico reutilizables

Los dispositivos médicos reutilizables son principalmente dispositivos
médicos destinados a fines quirdrgicos, utilizados para cortar, perforar,
cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u  otros
procedimientos similares, sin estar conectado a ningun dispositivo
médico activo y que puede volver a utilizarse una vez efectuados
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todos los procedimientos pertinentes. Estos dispositivos hacen parte de
la clase 1, los cuales cuentas con reglamentacion de
reprocesamiento de dispositivos médicos [7].

4.1.4. Reprocesamiento de los dispositivos médicos

Es la actividad mediante la cual se restablecen las caracteristicas
originales del dispositivo médico, dejandolo en condiciones de ser
utilizado nuevamente de conformidad con el uso previsto para el que
fue fabricado inicialmente, y cumpliendo con los principios
fundamentales de seguridad y eficacia bajo un estricto sistema de
control de calidad [6]. Las actividades de la reprocesamiento son:

e Recoleccién

* Desmontaje

* Limpieza

* Desinfeccion

* Pruebas de funcionamiento
e Reacondicionamiento

e Esterilizacion

e Trazabilidad

Los dispositivos reprocesados y devueltos al hospital son "equivalentes"
al dispositivo original; generalmente, la reprocesamiento en los
hospitales se realiza en los dispositivos médicos reutilizables, los cuales
el fabricante ha proporcionado instrucciones para la limpieza y la
esterilizacion; el dispositivo médico a reutilizar debe seguir las
siguientes etapas.

» Desinfeccion, limpieza o esterilizacion: Proceso mediante el cual se
eliminan patdgenos y otros microorganismos por medio de agentes
fisicos y quimicos. Los procesos de desinfeccion no garantizan el
mismo margen de seguridad asociada con los procesos de
esterilizacion.

* Reenvasado - Reempaque: Procedimiento que utiliza materiales
que garantizan la conservacion del producto sin deteriorarlo o
causar efectos perjudiciales sobre el contenido.

» Reetiquetado - Rotulado: Informacion impresa escrita o grdfica
adherida que acompana al dispositivo médico, particularmente
debe indicar: método de reesterilizacion, fecha de
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reprocesamiento, leyenda de dispositivo reprocesado, nUmero de
reproceso.

e Trazabilidad: |dentificacidon interna del dispositivo médico que
permita hacer seguimiento del dispositivo reprocesado y reusado y
el registro del nimero de veces que ha sido reprocesado el
dispositivo médico.

Las actividades de reprocesamiento mencionadas son realizas por parte
de la central de esterilizacion (CE) del establecimiento hospitalario.

Central de esterilizacion

La central o unidad de esterilizacion es la encargada de recibir,
acondicionar, procesar, confrolar y distribuir textiles, equipamiento
biomédico e instrumental a los servicios sanitarios tanto hospitalarios
como extrahospitalarios de |a institucion prestadora de servicios de salud,
esta central es un servicio independiente dentro de la institucidon de salud
y debe establecer, documentar y mantener las buenas prdcticas de
esterilizacién (BPE) como medio para aseguramiento del cumplimiento
de los requisitos especificados en la resolucidon nimero 2183 de 2004 con
el fin de proporcionar garantia de la calidad del proceso de esterilizacion
[8].

4.2.1. Funciones y organizaciéon de CE

La CE brinda apoyo a diferentes servicios de la institucion prestadora
de servicios de salud, principalmente a los servicios de salas de cirugia,
consulta externa, radiologia, atencion prioritaria y unidad de cuidados
infensivos (U.C.l). La CE debe tener un drea fisica exclusiva dentro de
la institucidn y de circulacion restringida, debe tener una ubicacion
estratégica para atender a los diferentes servicios de la institucion,
principalmente a los servicios urgentes como lo son los quirdfanos y
sala de partos, ademdas debe contar con 3 o 4 subdivisiones las cuales
deben estar separadas por paredes o divisiones. En la tabla 1 se
identifica cada una de las dreas con sus respectivas funciones.
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Tabla 1. Area de esterilizacién, funciones y descripcidn de funciones

Area

funciones

Descripcion de funciones

Area sucia

Recepcidn

Conteo, revisidn cudlitativa, registro
y clasificacion de los dispositivos a
esterilizar.

Preparacion del
material a esterilizar

Proceso de desensamble del
dispositivo, lavado (lavado quimico,
mecdnico o térmico), secado vy
lubricacion siguiendo las
especificaciones del fabricante.

Area limpia

Inspeccién y
conteo

Deteccién de fallas de limpieza,
verificacién de funcionalidad,
deteccidén de danos en el material
(corrosidon o desgaste).

Empaquetado y
esterilizacion

Empaquetado y esterilizado del
material segin la clasificacion y
segun las especificaciones del
fabricante para garantizar las
condiciones de esterilidad del
material bajo el decreto 4725 del
ano 2005 del INVIMA, ademas esta
drea estd encargada de la
evaluacion de funcionalidad por
medio de pruebas de estrés, fatiga 'y
rotura.

Area estéril

Almacenamiento y
reetiquetado

Garantizar las condiciones de
almacenamiento de los dispositivos
esterilizados, vigilancia en las fechas
de vencimiento y distribucion bajo
las normas ISO 11607, la norma ASTM
F-1140-00, ASTM

F1980-02, EN 868-2 y ISTA-2°.

Area
administrativa

Gestidon de
procesos

Informes de gestion de los procesos
de esterilizacion para cada uno de
los dispositivos esterilizados,
trazabilidad vy vigilancia de los
procesos bajo la normativa vigentes.

Tecnovigilancia

Capacitaciones, programacion de
mantenimiento  de los equipos
ademds del acompanamiento al
personal de cada uno de las dreas
dela CE.
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En la figura 1 se puede observar un diagrama del proceso de reUso
de los dispositivos médicos por parte de las centrales de

esterilizacion.
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Figura 1 Diagrama de reuso de dispositivos medicos por parte de CE [9].

ENVIO A

QUIRGFANO

\

PREPARACION

DE LA CARGA
PARA UN CICLO

Control
caducidades

 S—

CONEXION
DEL CICLO

A
i

CARGA DEL
ESTERILIZADOR

!

Etiguetado,
indicadores y
cierres

)

16



4.2.2. Tecnovigilancia y trazabilidad en los procesos de
esterilizacion

La trazabilidad incluye el conjunto de actividades y procedimientos
técnicos que permite identificar y tener un contfrol de cada
producto en todo el proceso de esterilizacidn. La trazabilidad
supone el registro, con soporte manual o informdatico, desde la
recepcion del material a esterilizar hasta la entrega del material
estéri, ademds del acompanamiento vy seguimiento de
mantenimiento, reparaciones y calibracién de los equipos utilizados
en la esterilizacion [10]. La trazabilidad hospitalaria comprende:

e La gestidn y localizaciéon de lotes, equipos esterilizadores y
magquinaria en general.

e Fechas de creacion, registros de movimientos o caducidad
de los materiales.

e Situacion del instrumental o de lotes: informacion de la
precarga, de los procesos y de la validacion de los mismos.

e Retirada, averia y dadas de bajas de equipos o instrumental.

e |dentificacion del personal sanitario encargado de cada uno
de los procesos.

La tfrazabilidad puede hacerse de forma manual o informatizada, la
trazabilidad manual utiliza libros de registro, documentos, formatos,
fichas, hojas de archivo de etfiquetas, entre otros y sus ventajas son
su economia y sencillez, pero su principal desventaja es la lenfitud
con el tiempo se hard rdpidamente obsoleta la informacion
recogida comprometiendo la adecuada informaciéon del historial
de inventario y reusos [11].

Para garantizar la frazabilidad es necesario que la identificacion del
material estéril utilizado quede registrada en la historia clinica del
paciente, por lo cual se requiere un historial de reUsos de cada
dispositivo. El historial de los procesos de reUsos por cada uno de los
dispositivos médicos esterilizados debe contar con los siguientes
registros:
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4.3.

* Registros correspondientes a los procesos prioritarios
asistenciales definidos en ese estandar.

» Registro de las cargas.

* Registro de los reportes de todos los controles.

* Registro de las validaciones y mantenimientos de los
equipos.

* Listas del contenido de los paquetes que se esterilizan en la
institucion.

* Etfiguetado de cada paquete que permita la trazabilidad
de la esterilizacion.

En los anexos se ilustra un ejemplo de plantillas y listas de chequeo
utilizadas por instituciones prestadoras de servicios de salud, cabe
recalcar que cada institucion realiza su documentacién vy listas de
chequeo bajo los requerimientos de entidades gubernamentales.

Monitoreo de procesos de reUso de dispositivos médicos en
Colombia.

Todas las enfidades prestadoras de servicios de salud que realicen
procesos de esterilizacion de dispositivos médicos deben contar con
programas de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia,
que incluyan ademds la consulta permanente de las alertas vy
recomendaciones emitidas por el INVIMA [12], para el seguimiento de
reUso de dispositivos médicos actualmente se utilizan manuales vy
plantillas que cuentan con documentacion, seguimiento, indicadores
de gestion, para la planificacion, control y aseguramiento de la calidad
de los dispositivos médicos reusados. En Colombia existen diferentes
normas y regulaciéon de reuso y reprocesamiento de dispositivos
meédicos como se puede observar en la tabla 2.
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Tabla 2. Marco legal de regulacion de los procesos de esterilizacion.

Fecha

Regulacion

Descripcion

2004

Resolucion 2183,
Buenas Practicas de
Esterilizacion
(Capitulo Il

El Manual de Buenas Practicas de Esterilizacion que
se establece mediante la presente resolucion, se
constituye en una herramienta indispensable para el
desarrollo de los procesos y actividades de las
centrales de esterilizacidon de los prestadores de
servicios de salud en cuadlquier grado de
complejidad y particularmente para que en las
centrales de esterilizacion se dé cumplimiento al
estdndar de los procesos prioritarios asistenciales,
contenido en el anexo técnico de la RESOLUCION
1439 de 2002 [8].

2018

2005 Decreto 4725, Registro | Informacion de los requisitos fundamentales de
y Vigilancia de seguridad y funcionamiento de los dispositivos
Dispositivos Médicos. médicos, Informacion requerido‘en‘ el e"rique’rodo,
CAPITULO Vil y emp.o.que"r,odo ~ como Igs mc;hcoaones ple
esterilizacion, asi como las instrucciones necesarias

CAPITULO 1X) en caso de dano del empaqgue esterilizado y segun
el caso, la descripcion de los métodos para una
nueva esterilizacion [7].

2007 Resolucion 4002. Manual de requisitos para importadores y
(Anexo Técnico — almacenadores de dispositivos médicos. (Anexo
Capitulo i) Técnico - qul’rulo l), requisitos ‘egpeaﬂ‘cos para el

almacenamiento y  acondicionamiento de
dispositivos médicos [13].
2008 Programa nacional de tecnovigilancia, niveles de
operacion del programa nacional de
Resolucion 4816[14]. | tecnovigilancia, obligacidon de reportar eventos e
incidentes adversos con dispositivos médicos.
2014 Estdndares de calidad y habilitacion de los
prestadores de Servicios de Salud.(Numeral 2.3.2.1)
Resolucién 2003 [5]. [14].

2016 Grupo de trabajo Mapeo de laregulacion de relso y reprocesamiento
regional —OPS [3]. en laregion de las Américas [3].

2017 Actualizacion de la Requisitos para un sistema de gestion de calidad
ISO 13485:2016 aplicable a los productos sanitarios.

2018 Resolucion 5848 de Permanencia de reglamentos técnicos en

dispositivos médicos
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5. Metodologia

Con el fin de darle cumplimiento a los objetivos se empled la siguiente
metodologia.

5.1.

Etapa 1. Eleccién de las herramientas para el desarrollo del médulo de control
de redsos de dispositivos médicos.

Etapa 2. Adquisicién de datos

VvV

b

Etapa 3. Desarrollo de la interfaz grafica

Etapa 4. Integracién del médulo de control de redsos

Etapa 5. Validacion y andlisis de resuvltados

Figura 2. Metodologia implementada en el proyecto

Etapa 1. Eleccidon de las herramientas para el desarrollo del médulo
de control de reUsos de dispositivos médicos.

Para la seleccion de una tecnologia web (lenguajes de programacion,
herramientas y recursos) que permita el desarrollo adecuado de la
aplicacién, teniendo en cuenta utlidad, eficiencia, economia vy
principalmente que sea compatible con el software Keeper, se realizd
una capacitacion del software por parte de la empresa QSystems S.A.S,
para tener conocimiento del funcionamiento, el alcance y las
herramientas utilizadas en el desarrollo.

5.1.1. Capacitacién del software Keeper.

La capacitacion del software de gestion de activos e infraestructura
hospitalaria (Keeper) de la empresa QSystems S.A.S, se dividid en dos
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fases, capacitacion de funcionamiento y alcance del software por
parte del drea administrativa y capacitacion de desarrollo por parte
del drea técnica, los acompanamientos de ambas dreas fueron
tfransversales en todo el proceso de desarrollo.

5.1.2. Generalidades y alcance del software KEEPER

El software Keeper estd disenado para entidades prestadoras de
servicio de salud y empresas que requieran planificacion,
seguimiento, control y trazabilidad de los procesos de trabajo
relacionados con activos e infraestructura fisica, desde su
adquisicidon hasta su destinacion final, ya sea para su propia
compania y/o para clientes asociados,

Keeper permite la integraciéon de multiples perfiles y usuarios en la
plataforma, para centralizar el proceso de soporte técnico y de la
gestion tecnoldgica, con el objetivo de cubrir la cadena de valor
y todos los aspectos regulatorios indispensables en la gestion de
dispositivos médicos, infraestructura fisica y activos fijos
hospitalarios; perfiles tales como:

e Personal de compras y gestion de activos.
e Gerentes y directivos.

e FEquipo de soporte médico

e Personal asistencial.

e Personal administrativo.

e Auditores internos y externos

e EqQuipos de tecnovigilancia

Moédulos generales del software Keeper

Keeper cuanta con una interfaz dividida por modulos que le
permite integrar diferentes servicios y obtener un confrol de los
procesos antes mencionados en una sola herramienta. Los
modulos son:

e Modulo de solicitudes.
Modulo que permite redlizar las solicitudes de servicios, tales
como servicios de mantenimiento, preventivos, correctivos,
capacitaciones, etc.

e Moddulo de érdenes de servicio.
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Modulo que permite la gestion de érdenes de actividades
para el personal, ya sea personal técnico o administrativo.
e Modulo de cronogramas.
Moédulo que permite la planificacion de actividades de
frabajo para cada uno de |os servicios.
e Modulo de almacén.
Modulo que permite obtener informacion del inventario de
insumos y repuestos.
e Moddulo de contratos y proveedores.
Moddulo que permite obtener informacién de los contratos y
proveedores.
e Moédulo de equipos.
Moédulo que permite obtener el inventario de equipos e
infraestructura.
e Mobdulo de tipos de equipos.
Moddulo que permite tener el tipo y referencias de equipos.
e Moédulo de entidades y clientes
Mddulo que permite la gestidn de entidades, sedes y clientes.
e Mobdulo de usuarios y roles
Modulo que permite la administracion de perfiles, roles y
acceso a la plataforma.

5.1.3. Herramientas de desarrollo de KEEPER.

La interaccion con los usuarios (Front-end) estd realizado en el
lenguaje de programacion Adobe ActionScript, dado a su gran
desempeno en animaciones vectoriales para pdginas web en el
entorno Adobe Flash, su mayor ventgja es la posibilidad de
interactividad y eficiencia, siendo una herramienta atractiva para
el tipo de funcionalidad buscada por el software Keeper, el cual
se caracteriza por ser una plataforma amigable e interactiva para
el usuario.

La inferaccion con la base de datos SQL (Back-end) estdrealizada
con el lenguaje de programacion java, dado que es un lenguaje
de programacion orientado a objeto que ofrecer portabilidad y
eficiencia.
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5.2.

Etapa 2. Adquisicion de datos:

Se realizd consultas bibliograficas de las normativas regulatorias vigentes
y consultas de los procesos de esterilizacion de los hospitalarios de la
ciudad de Medellin que realicen procesos de reusos de dispositivos
médicos para obtener un panorama de los procesos de esterilizacion,
ademds de la implementacion de la base de datos utilizados en el
software de gestion de activos e infraestructura hospitalaria (Keeper) de
la empresa QSystems S.A.S, con el fin de cumplir con el primer objetivo
especifico.

5.2.1. BUsqueda bibliografica de normativas vigente de los
procesos de esterilizacion para entidades prestadoras de
servicios de salud.

Colombia cuenta con una regulacion de reUso y reprocesamiento
de dispositivos médicos desde el aflo 2004 con la RESOLUCION 2183
expedida por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social, antes de esta
resolucién se contaba con poca informacion de la importancia del
control de los procesos de esterilizacion, por lo cual se hizo necesario
realizar un manual de buenas prdacticas de esterilizacion como
normatividad para aquellas instituciones hospitalarias que prestaran
y/0 requieren de procesos de esterilizacion, ya sea para uso Unico o
reusos de dispositivos médicos. En el ano 2005 con el DECRETO
NUMERO 4125 se obtuvo informacién del registro y vigilancia de
Dispositivos médicos abarcando los dispositivos reutilizables,
principalmente mencionando los requerimientos de etiuetado en
estos dispositivos, posteriormente con la RESOLUCION 4002 de 2005
se contd con los requisitos especificos para el almacenamiento vy
acondicionamiento de dispositivos médicos, centralizdndose en las
especificaciones internas y externas de las dreas de
almacenamientos de dispositivos médicos; en el ano 2008 con la
RESOLUCION 4816 se dio a conocer el programa de tecnovigilancia,
cuyo objetivo principal es el identificar y registrar los eventos e
incidentes adversos no descritos en la utilizacion de dispositivos
médicos en el territorio nacional, ademds de cuantificar el riesgo,
proponer y readlizar medidas de salud publica con el uso de los
dispositivos médicos. En el ano 2011 se expide el Estatuto del
Consumidor con la LEY 1480, donde se especifica la determinacion
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de la responsabilidad por danos por producto defectuoso,
exoneracion de responsabilidad de la garantia, que involucra el
personal expendedor de dispositivos médicos y finalmente con la
RESOLUCION 2003 del 2014 se definen los procedimientos vy
condiciones de inscripcidon de los prestadores de servicios de salud y
de habilitacion contemplando los servicios de esterilizacion.

5.2.2. Recopilaciéon de informacion con base a las normativas
vigentes de los procesos de esterilizacion.

De acuerdo con las normativas antes mencionadas el servicio o
central de esterilizacidbn debe funcionar como un servicio
independiente dentro de la institucion prestadora de servicios de
salud.

Todos los servicios de salud que por su actividad requieran material
estéril, cuentan con un manual de buenas prdcticas de esterilizacion
de acuerdo con las técnicas que utilicen, siendo un seguimiento
indispensable para la habilitacion del servicio de reulsos de
dispositivos médicos. Segun el DECRETO NUMERO 4125 si se tfrata de
un dispositivo reutilizable, el establecimiento debe contar con la
informacién sobre los procesos apropiados para permitir la
reutilizacion, incluidos los procesos de limpieza, desinfeccion,
empaqgue y el método de reesterilizacion. Esimportante tenerregistro
de cualquier restriccion del numero de reutilizaciones de los
dispositivos médicos esterilizados, ademas de vigilar el cumplimiento
de los requisitos fundamentales de seguridad y funcionamiento de
los DM.

Dentro de las buenas prdcticas de esterilizacion de acuerdo con la
resolucion 2183 de 2004 y 2003 de 2014 las funciones de la central de
esterilizacion son:

e Establecer un programa de mantenimiento de equipos

e Asegurar que el material se ha procesado de acuerdo a lo
establecido, incluyendo controles durante el proceso.

e Contar con un sistema de documentacion que incluya manual
de normas, y procedimientos, registro de los procesos.

e Asegurar la idoneidad del personal que labora dentro del drea.
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e Garantizar que cumplan con todos los procedimientos
establecidos para suministrar equipos y elementos estériles

e Garantizar que los insumos y equipos utilizados son de la calidad
requerida para su uso especifico.

Las centrales de esterilizacion delben de contar con personal de
enfermeria o instrumental, pero este depende de la complejidad
del servicio. Para entidades de baja complejidad, el personal
estard conformado por auxiliares de enfermeria; los prestadores de
servicios de salud de alta y mediana complejidad contardn con
profesionales de enfermeria o instrumentador y los de baja
complejidad podrdn tener una auxiliar de enfermeria supervisada
por un coordinador de drea responsable. Es importante aclarar
que todo el personal independientemente de sus niveles debe
estar capacitado en buenas prdcticas de esterilizacion.

Los servicios de atencion por parte de la central de esterilizacion
son:

e Servicios de radiologia e imdagenes diagndsticas mediana y alta
complejidad: para procedimientos con administraciéon de
medio de contraste e intervencionistas.

e Servicios de quimioterapia y tamizacion de cdncer de cuello
uterino.

e Servicios de laboratorio clinico de baja, mediana y alta
complejidad.

e Servicio de laboratorio de citologias cervico-uterinas.

e Servicios de endoscopia Digestiva.

e Servicio de hemodidlisis — Didlisis peritoneal.

e Servicio de neumologia — Laboratorio de funcidon pulmonar.

e Servicio de hemodinamia.

e Servicio de hospitalizacion mediana y alta complejidad.

e Servicio de hospitalizacion obstétrica de baja, mediana y alta
complejidad.

e Servicio de hospitalizacion en unidad de salud mental.

e Servicios de cuidado neonatal, pedidtrico y adultos.

e Servicio de internacion parcial en hospital.

e Servicio de cirugia baja, mediana y alta complejidad.
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e Servicio de trasplante de tejidos o érganos.
e Servicio de transporte asistencial.
e Atencion prehospitalaria.

Las centrales de esterilizacion cuentan con los siguientes ambientes y
dreas senalizadas unidireccionales y de circulacién restringida:

e  Ambiente sucio o contaminado:

a. Area de recepcion
b. Area de lavado

e Ambiente limpio:

a. Area de empaque
b. Area de esterilizadores
c. Area de almacenamiento de insumos.

e Ambiente de almacenamiento (almacena el material estéril).

Las centrales de esterilizacidon cuentan con los siguientes procesos:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)

Recepcion.

Limpieza.

Secado.

Empaque.

Identificacion y rotulado.

Seleccion del método de esterilizacion.
Almacenamiento.

Transporte y distribucion.

Para cenftrales de esterilizacion y para prestadores de servicios de
esterilizacion deben cumplir con los siguientes registros e historial de los
procesos:

1. Registro de reusos por cada uno de los dispositivos médicos
esterilizados.

Responsable de recibir

Entidad o servicio de origen del dispositivo a esterilizar
Cantidad de material

Registro de inspeccion cualitativa del dispositivo
Clasificacion

2. Registros correspondientes a los procesos prioritarios asistenciales
definidos en ese estandar.
3. Registro de las cargas.

26



5.3.

o

Registro de los reportes de todos los controles.
Registro de las validaciones y mantenimientos de los equipos.
Listas del contenido de los paquetes que se esterilizan en la
institucion.
Efiquetado de cada paquete que permita la trazabilidad de la
esterilizacion, debe contener la siguiente informacion:
e El nombre del elemento o equipo médico (placa, cédigo o
serial)
e Unalista del contenido del paquete dentro del mismo;
e NUmero de lote, el cual indicard fecha de esterilizacion,
nUmero de ciclo e identificacién del esterilizador.
e Fecha de caducidad.
e Condiciones especiales de almacenamiento o)
manipulacidn que pudieran ser necesarias.
e Firma de la persona responsable del empacado vy
procesado.

Etapa 3. Desarrollo de la interfaz grdéfica:

La interfaz grdfica se integré al software de gestion de activos e
infraestructura hospitalaria (Keeper) de la empresa QSystems S.A.S, por
lo cual se pretende mantener los estdndares del software para el
cumplimiento del segundo vy tercer objetivo especifico, el desarrollo de
la interfaz grafica se dividid en fres submaodulos:

Submoddulo de clasificacion de los dispositivos médicos, el cual
contard con un registro de la informacion general del tipo de DM a
esterilizar.

Submoddulo de registro del dispositivo médico con informacion
general del dispositivo y del servicio encargado del mismo.
Submddulo de solicitud de esterilizacion, el cual contard con un
registro de solicitud por parte del personal asistencial encargado.
Submddulo de ordenes, el cual contard con un registro del proceso
de esterilizacion suministrado por el personal asistencial encargado
del proceso de esterilizacion e integracion con etiquetado
automdadtico del proceso.
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5.4. Etapa 4. Integracion del médulo de control de reUsos.

De acuerdo con la informacion del software Keeper suministrada por la
empresa QSystems S.A.S vista en la etapa 1, se decididé desarrollar el
maodulo integrdndolo desde el inicio al software, respetando los
lenguajes de programaciéon ufilizados y asi mantener el flujo de
desarrollo implementado por la empresa, se utilizd la plataforma de
codigo abierto Eclipse para el desarrollo de aplicaciones en Java en
conjunto con un plugin de Flex (libreria) que permite editar sintaxis
ActionScript, siendo una plataforma idénea por la integracion de ambos
lenguajes, ademds se utilizd un gestor de base de datos de prueba de la
empresa QSystems S.AS.

Para la integracion de un etfiquetado automdtico se realizé por medid
del lenguaje JavaScript, HTML y CSS, esta integracion se desarrollé en el
editor de cdédigo Visual Studio Code, para la prueba de etiquetado se
utilizd una impresora zebra de marca DYMO.

5.5. Etapa 5. Validacion y andlisis de resultados.

Se realizd la validaciéon del software con pruebas piloto por parte de la
empresa QSystems S.A.S, debido a los inconvenientes presentados por
los mecanismos de aislamiento por el COVID-19, no se realizaron pruebas
pilotos por parte de las instituciones de salud de la ciudad de Medellin
qgue contaran con servicios de esterilizacion y reusos de dispositivos
méedicos, se tenia pensado realizarlas en la Clinica el Rosario de la
ciudad de Medellin.
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4. Resultados

6.1. Desarrollo de la interfaz grdfica e integracién en el software
Keeper.

Para el desarrollo del mdédulo de reUsos de dispositivos médicos para las
centrales de esterilizacion de las entidades prestadoras de servicio de
salud, se realizé la siguiente estructura de subdivision del mdédulo, el cual
cumple con las normativas vigentes mencionadas en la etapa 2 de la
metodologia.

PARAMETROS SECCION

-Nombre

-Fabricante Ingreso de los dispositivos
-Importador médicos
-Referencia

-Registro invima
-Numero de usos

Y

Clasificacién de los tipos de dispositivos
médicos

!

-Tipo de dispositivo médico

-Entidad — Dispositivos
-Sede

-Cadigo del dispositivo

-Fecha de fabricacion *

-Fecha de vencimient s . .
cehs e venenmento | Informacién de los dispositivos
o meédicos
- Dispositivos dados de baja
-Fecha y hora de solicitud
-Entidad Solicitud
_Sede —] olicitudes
-Descripcion
-Seleccion del dispositivo
-Seleccion del responsable
-Generacion de érden - Solicitudes abiertas
- Solicitudes cerradas
-Informacion de la fechay *
hora de solicitud
-Informacion del responsable -
-Inicio de trabajo (fecha y ] Ordenes
hora)

-Finalizacion de trabajo
(fecha y hora )

-Fecha de vencimiento . .
_Estado - Ordenes pendientes
-Alta desinfecciéon

- Método de esterilizacion

- Lista de verificacion antes de .
empacar Ordenes cerradas
- Nombre del paciente

- Identificacién del paciente
-Fecha de uso

- Evento relacionado
-Accion correctiva

Y
Entrega de los dispositivos
médicos esterihizados

Figura 3. Diagrama de las etapas de registro de informacion para los
procesos de esterilizacion.
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Como se observo en el diagrama de la figura 3, la etapa inicial al ingresar
el dispositivo médico a esterilizar es la clasificacion del dispositivo,
modulo nombrado en el software como tipo de dispositivo. La
clasificacion consiste en diligenciar la informacion del nombre del
dispositivo, fabricante, importador, referencia, registro INVIMA y nUmero
de usos del dispositivo (informaciéon exigida por el Ministerio de Salud y el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA).
Segun esta informacion, el personal asistencial de la CE puede decidir
qué tipo de esterilizaciéon y bajo qué condiciones se realiza el proceso,
ademds de contar con una identificacion Unica del dispositivo, y asi
poder tener acceso a la trazabilidad del DM ingresado al proceso de
esterilizaciéon. Esta identificacion es asignada por el programa de forma
automdtica.

La siguiente etapa es la creacion de dispositivos médicos (DM); la
informacién a diligenciar para este médulo comienza con la selecciéon
del tipo de dispositivo médico, la entidad y sede a la que pertenece el
DM, cddigo de identificacion (cada DM cuenta con un cddigo Unico de
identificacion dentro de la institucion hospitalaria), fecha de fabricacion
(informacién suministrada por el fabricante) y finalmente la fecha de
vencimiento. Este mddulo cuenta con la opcidn de visualizar todas las
ordenes generadas para cada dispositivo.

Al contar con el inventario de DM de la institucion, el personal podrd
generar solicitudes de esterilizacion de dispositivos, para ello se debe
diligenciar la siguiente informacion: fecha y hora de solicitud, entidad vy
sede, informacion de los dispositivos (seleccion por medio un filtrado),
descripcién de la solicitud.

Una vez generada la solicitud se podrd generar una orden
asigndndosela a un responsable para que proceda con la esterilizacion
de los dispositivos quedando en estado pendiente para el sistema; el
personal encargado de realizar el proceso puede visualizar la
informacion detallada de la orden (fecha y hora de solicitud, estado de
la orden, responsable al cual fue asignado, informacion del dispositivo).
Para realizar la culminacion del proceso debe diligenciar la siguiente
informacion en el sistema: fecha y hora del inicio y finalizacion del
trabajo, estado del proceso, tipo de esterilizacion, método de
esterilizacion usado (6xido de etileno, perdxido de hidrogeno, vapor,
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etc.), lista de verificacion antes de empaque, nombre e identificacion
del paciente para el cual fue esterilizado el dispositivo (para tener un
control de uso del dispositivo médico), fecha de uso del dispositivo,
informacion de eventos relacionas al dispositivo en el caso de existir e
informacidn de acciones correctivas tomadas en el proceso.

Una vez finalizada la orden, la informaciéon queda registrada en el
submadodulo de érdenes terminadas. En esta seccidon se puede visualizar
la informacién ingresada por el personal encargado. Ademds, se cuenta
con la opcidn de redlizar el etiquetado para la entrega del dispositivo
médico estéril. El etiguetado cuenta con la informaciéon del nombre del
dispositivo, registro invima, cddigo, fecha de vencimiento, usos restantes,
responsable de la esterilizacion, fecha de empaque (fecha de
generacion del etiquetado).

6.1.1. Menu principal del médulo de dispositivos.

En la figura 4 se pueden observar los médulos que conformar el
software de infraestructura hospitalaria por medio de un menu
principal, dentro de dichos mddulos se tiene acceso al mddulo de
dispositivos médicos, el cual estd divido por 4 subomddulos:

e Tipos de dispositivos (clasificacion).
e Dispositivo.

e Solicitudes.

o Ordenes.

VQ;WE’b|@|\ = B & o @S
\

Tipos de Dispositivos Dispositivos Solicitudes Ordenes

Figura 4 Menu principal del software Keeper (parte superior) y submaddulos del
maodulo dispositivos médicos (parte inferior).
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6.1.2. Tipos de dispositivos

En la figura 5 se puede visualizar la interfaz principal del submddulo de
tipos de dispositivos, esta interfaz cuenta con la clasificacion de los DM
recibidos por la central de esterilizacion mediante una tabla con la
siguiente informacion:

e |d (identificador Unico) del tipo de dispositivo
e Nombre del dispositivo

e Fabricante

e Importador

e Referencia del dispositivo

e NUmero de usos

e Registro invima.

Tipos de Dispositives Dispositivos Solicitudes Ordenes

TIPOS DE DISPOSITIVOS Cantidad de tipos: 4 de 4 &J @ l_i,l l@ @

Id Nombre Fabricante Importador Referencia Niimero de Usos Registro INVIMA

Moo w

PRUEBA QSYSTEMS NO APLICA Q32698 10 323332
DISPOSITIVO PRUEBA QSYSTEMS QSYSTEMS Qs1z23 10 21313123
PIEZA DE MANO DYMALED = M500LG 200 X

bisturi neura Himed Mo aplica 12245 10 as33444

Figura 5. Interfaz principal del submodulo de tipos de dispositivos

En la parte superior derecha de la figura 5 se puede visualizar el
blogue de herramientas del submaddulo, el cual estd integrada por 5
botones:

=
e & Botédn de actualizacion de informacion de la tabla.

. (C) Botdn de creacidon de nuevo tipo de dispositivo.
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s Botdn de editado del tipo de dispositivo seleccionado
en la tabla.

. X Boton de eliminado.
[y
o “® Botén de exportacion de la informacién en Excel.

Los botones de actualizaciéon, eliminacion y exportacion tienen la
misma funcionalidad y las mismas interfaces en todo el sistema. Los
botones de creacion y editado comparten la misma ventana como
se puede visualizar en la figura 6. Todos los pardmetros requeridos son
obligatorios y validados; para el caso de creacién se cuenta con la
interfaz limpia, y para el caso de la opcién de editado se cuenta con
toda la informaciéon del tipo de dispositivo seleccionado en la tabla.

Dispositivos =

Mombra: =

Fabricanta: =

Importador: =

Referencia: =

Registro Invima: =

Numero de Usos: =

| [=] cuardar | | @ cancelar |

Dispositivos X
l_'J Nombre: # PIEZA DE MANG

\ Fabricante: # DYMALED

Importador: & =

Referencia: % M500LG

Registro Invima: # X

Nimero de Usos: % 200

| a{;uaﬂiar J | @ Cancelar |

Figura é.Interfaz de creacion y editado de tipo de
dispositivo.
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Para el caso del botdn de eliminado se cuenta con un mensaje de
confirmacién, como se observa en la figura 7.

Va a eliminar informacion de la base de datos.
éDesea continuar con la operacion?

[ s || Me

Figura 7. Mensaje de confirmacién de eliminado.

Para el caso del botdn de exportar a Excel se cuenta con una ventana
de confiimacidn de descarga, el usuario fiene la opcion de
seleccionar la carpeta de destino (ver figura 8).

G2

Exportacidn de archivos

Guardar como X

<« v 4 B35 Esteequipo » ~ ©|  Buscaren Este equipo »

Organizar B~ @

~
v [ Este equipo ~ Carpetas (7)
> b Descargas Descargas
> Documentos ;
> [ Escritorio

. D t
> = Imagenes ecumentes

> b Misica
> _J Objetos 30 Escritorio
> [@ Videos

> i 05(C) v

( Descarga | [ cancetar |

Imaaenes

MNombre: | datadownload xlsx_1588058876226 v‘

Tipo: | Todos los archivos () v

Figura 8.Proceso de exportacion de informacion.
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6.1.3. Dispositivos médicos

El submodulo de dispositivos estd dividido en dos secciones como se
puede ver en la figura 9, seccidn de dispositivos y seccion de
dispositivos dados de baja.

Tipos de Dispositivos Dispositivos Solicitudes Ordenes

Dispositivos Dispositivos dados de baja

Figura 9.Division del submddulo de dispositivos.

6.1.3.1. Dispositivos

En el caso de la seccidn de dispositivos se cuenta con la
visuadlizaciéon de los DM ingresados mediante una tabla con la
siguiente informacion:

e |d (identificador Unico) del tipo de dispositivo

e Nombre del dispositivo

e Cobdigo

e Fecha de fabricacion

e Fecha de vencimiento (fecha actuadlizada segun las
esterilizaciones realizadas)

e NUmero de usos

e Usosrestantes

e Visualizacion de érdenes

En la columna de érdenes se cuenta con un botdn de visualizacion
de las érdenes asociadas al dispositivo (ver figura 10).
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Tipos de Dispositivos | Dispositivos | Solicitudes  Ordenes
Dispositivos | Dispositivos dados de baja
Cantidad de dispositivos: 4 de 4 || : [
DISPOSITIVOS antidad de dispositivos: 4 de 3 L@ i ®
1d Nombre Cadigo Facha Fabricacién Facha Vencimiento Niimero Usos Usos Restantes Ordenes
2 PRUEBA 123 2019-03-06 2019-03-27 1 3 Q
3 DISPOSITIVO PRUEEA DQs-1 2019-03-12 2019-04-12 1 El Q
4 PIEZA DE MANO 12092AC 2018-07-01 2015-07-26 1 159 Ck
5 PIEZA DE MANO 47855 2020-02-13 2020-02-05 0 200 Q
X
Ordenes de dispositivos *LEJ
Nimero # Solicitud Solicitante Entidad {Sede R Fecha Empqg Fecha Método Dispositive Descripcién
Vencimiento Esterilizacion
2 2 ADMIN ADMIN QSYSTEMS, QSY. ADMIN ADMIN 2015-02-06 09:1 VAPOR 134°C PRUEBA, Q3658, PRUEBA

Figura 10.Submddulo de dispositivo, seccion dispositivos (parte superior) y
visualizacion de érdenes asociadas al dispositivo

En la parte superior derecha de la figura 10 se puede visualizar el
blogue de herramientas del submodulo, el cual estd integrado por los

5 botones:

[~
. == Botdn de actualizacidon de informacion de la tabla

. (C) Botdn de creacion de nuevo dispositivo.
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o uJBo’rén de editado del dispositivo seleccionado en la
tabla.

. X Boton de eliminado.
o Botdn de exportacion de la informacidn en Excel.

Los botones de creacion y editado comparten la misma ventana
como se puede visualizar en la figura 11. Esta interfaz cuenta con
un campo de selecciéon del tipo de dispositivo mediante un filtro
por nombre, fabricante, importador y referencia como se observa
en la figura 12. Para el caso de creacion se cuenta con la interfaz
limpia y para el caso de la opcidn de editado se cuenta con toda
la informacion del dispositivo visualizado en la tabla.

Dispositivo X

@ Tipo de Dispositivo = (3 Establecer tipo dispositivo

d Nombre Fabricante Importador Referencia

Entidad *| Seleccione... A4

e X
X

| Guardar ) Cancelar
L —‘] J L d J

' | Dispositivo x

Tipo de Dispositivo # @ Establecer tipo dispositiva
L J

1d Nombre Fabricante Importador Referencia

4 PIEZA DE MANO DVYNALED x M3500LG

Ertidad: % | CLINICA CES v

Sede: & | SEDE PRADO v

=]
EX

[=] Guardar | | (I} Cancelar |

Figura 11.Interfaz de creacion y editado del dispositivo
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Informacion del tipo de dispositivo

Nombre: Fabricante: Importador: Referencia:

Seleccione el tipo de dispositivo

1d Nombre Fabricante Importador Referencia

PRUEBA QSYSTEMS NO APLICA Q2698
DISPOSITIVO PRUEBA QSYSTEMS QSYSTEMS Q51232

PIEZA DE MANO DYMALED * M500LG

S4onowon

bisturi neura Himed Mo aplica 123245

| Guardar || () Cancelar |

Figura 12.Interfaz de filtrado de tipo de dispositivo

6.1.3.2. Dispositivos dados de baja

En el caso de la seccidn de dispositivos dados de baja se visualiza la
informacioén mediante una tabla de los DM que superaran el nimero
de usos. La tabla cuenta con la siguiente informacion:

e id (idenftificador Unico) del tipo de dispositivo
e nombre del dispositivo

e codigo

e fecha de fabricacion

e fecha de vencimiento

e nUmMero de usos

e USOs restantes

e visualizacidon de érdenes

En la parte superior derecha se puede visualizar el bloque de
herramientas del submddulo, el cual estd integrada por los 2 botones:

-5
o = Botén de actualizar informacion (actualiza la tabla).

[y
e “U Botén de exportacion de la informacion en Excel.
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Tipos de Dispositivos Dispositivos | Solicitudes ~ Ordenes

Dispositivos | Dispositivos dados de baja

DISPOSITIVOS DADOS DE BAJA Cantidad de dispositivas: 0 de 0

1d Nombre Cadigo Fecha Fabricacién Fecha Vencimiento Nimero Usos Usos Restantes Ordenes

Figura 13.Interfaz de la seccién de dispositivos dados de bajo del submddulo dispositivo.

6.1.4. Submodulo de solicitudes

El submoddulo de solicitudes estd dividido en dos secciones como se
puede observar en la figura 14, solicitudes abiertas y solicitudes

cerradas.
Tipos de Dispositivos Dispositivos Solicitudes Ordenes
Solicitudes Abiertas Solicitudes Cerradas

Figura 14.Division del submddulo de solicitudes

6.1.4.1. Solicitudes abiertas

Esta interfaz contiene dos tablas de informacion, en la parte
superior se puede ver la informaciéon de las solicitudes registradas,
y en la parte inferior la informacion de los dispositivos relacionadas
a la solicitud seleccionada (ver figura 15).

En la tabla de solicitudes (ver figura 16) se encuentra la siguiente
informacion:

e |d (identificador Unico) de la solicitud
e N°solicitante
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e Entidad

e Estado

e Fecha de solicitud
e Descripcion

Tipos de Dispositivos Dispositivos Solicitudes Ordenes
Solicitudes Abiertas Solicitudes Cerradas
Cantidad de salicrudes: 2422 | B[ @y 4 D
SOLICITUDES 2 @ | ' @ L
d Solicitante Entidad Estado Fecha Solicitud Descripcion
5 ADMIN ADMIN centros especializados, SEDE 1 Pendiznts 2020-02-04 09:35:38
3 ADMIN ADMIN QSYSTEMS, QSYSTEMS Pendiente 2015-03-12 14:37:12 PRUEBA QSYSTEMS
DISPOSITIVOS RELACIONADOS Responsable: L Seleccione... ¥
Orden # Nombre Cadigo Fabricante Referencia Nombre Res; Responsable Generar orden
4 DISPOSITIVO PRUEBA DQs-1 QSYSTEMS Qs123 v =
PRUEEA 123 QSYSTEMS QSYSTEMS v =

«, Generar Todos

Figura 15. Interfaz completa de la seccion de solicitudes abiertas

Tipos de Dispositives ~ Dispasitives | Salicitudes Ordenes
Solicitudes Abjertas | Solicitudes Cerradas
SOLICITUDES
d Solicitante Entidad Estado

Cantidad gz solictudas: 2de 2 &J @ |L_il l@ @

Fecha Solicitud Descripcion

5 ADMIN ADMIN centros especializados, SEDE 1 Pendient=

3 ADMIN ADMIN (QSYSTEMS, QEYSTEMS Pandientz

2020-02-04 03:35:38

2018-03-12 14:37:12 PRUEBA QSYSTEMS

Figura 16. Parte superior de interfaz de la seccion de solicitudes abiertas

En la parte superior derecha de la figura 16 se puede visualizar el
blogue de herramientas, el cual estd integrada por los 5 botones:
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Los botones de creacion y editado comparten la misma ventana
como se puede visualizar en la figura 17, algunos pardmetros son
obligatorios como el caso de la entidad, sede y dispositivo, estos
campos cuentan con validacién para la generacion correcta de la
solicitud; esta interfaz cuenta con un campo de seleccidon de los
dispositivos a esterilizar. Para el caso de creacidén se cuenta con la
interfaz limpia y para el caso de la opcidn de editado se cuenta con

%

tabla.

@ Botdn de eliminado.

[~
- Botdon de actualizar informacidén de la tabla.

@ Botdn de creacion de una nueva solicitud.

[y
“® Boton de exportacion de la informacién en Excel.

toda la informacién de la solicitud selecciona en la tabla.

©

Fecha solicitud: | 2020-04-20/f58

Entidad: % Seleccione... -
\

1d Nombre Fabricante Importador

]

|&] Guardar | | G Cancelar |

| @ Establecer dispositivo

Referencia Cédige

= Botdn de editado de la solicitud seleccionado en la

[l

Fecha soliciud:  2020-04-30 | 04 : 38 PM

Bl

Entidad: & | natufar -

Sede: w | natufar oficina -

Dispositivos

d Nombre Fabricante Importador

5 PIEZA DE MANO DYMALED

[ Guardar | | @ Cancelar |

L&

Referencia cédigs

j Establecer dispositivo

o

Figura 17. Interfaz de creacién y editado de la seccidn e solicitudes 41
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En la tabla de dispositivos relacionados a una solicitud se pueden
generar las 6rdenes seleccionado el responsable encargado de
ejecutar dicho trabajo. En el caso de que el dispositivo cuenta ya con
una o6rden generada para dicha solicitud se puede puese visualizar el
nUmero de la érden en la primera columna de |la tabla.

Las ordenes se pueden generar de manera masiva o individual (ver
figura 18)

DISPOSITIVOS RELACIONADOS Responsable L Seleccione... M|

Orden # Nombre cédigo Fabricante Referencia Nombre Res| Responsable Generar orden

Cuchillo cerebra 105879 Hygeco A328108

| ' GenerarTodos |

Figura 18. Parte inferior de la interfaz de seccidn de solicitudes abiertas

6.1.4.2. Solicitudes cerradas

En la seccién de solicitudes cerradas se cuenta con las mismas tablas
vistas en solicitudes abiertas, la diferencia radica en los botones de la
barra de herramientas (botdn de actualizacion y botdn de exportar a
Excel). Esta interfaz es solo de visualizacion y trazabilidad (ver figura

19).

Solicitudes Abiertas | Solicitudes Cerradas

SOLICITUDES

1d Solicitante Entidad Estado Fecha Solicitud

4 ADMIN ADMIN CES, prusbs Termina d= 2019-07-11 18:25:23 SE REQUIERE ESTERILIZAR ESTA PIEZA

2 ADMIN ADMIN QSYSTEMS, QSYSTEMS Terminada 2019-03-06 03:00:26 PRUEBA

DISPOSITIVOS RELACIONADOS Responssbler | ADMIN ADMIN v

Orden # Nombre Cédige Fabricante Referencia Nombre Res| Responsable Generar orden

2 PRUEBA 123 QSYSTEMS Q3esE

| % GenerarTodos |

Figura 19. Interfaz de la seccion de solicitudes cerradas.
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6.1.5. Submoédulo de ordenes

El submddulo de érdenes esta dividido en dos secciones érdenes pendientes

y ordenes cerradas (ver figura 20).

Tipos de Dispositivos Dispositivos Solicitudes

Ordenes Pendientes Ordenes Cerradas

Ordenes

Figura 20. Division del submddulo de drdenes

6.1.5.1. Ordenes pendientes

En esta interfaz se visualiza una tabla con informacién de Ias érdenes
generadas que aun no han sido ejecutadas (ver figura 21). La tabla

contiene la siguiente informacion:

e |d o nUmero (identificador Unico) de la orden

e NUmero del id de la solicitud
e Solicitante

e Entidady sede

e Responsable de la orden

e Fecha de empaque

Dispositivo (hombre, codigo, referencia)
Descripcion de la orden.

Ordenes

‘Ordenes Cerradas

DISPOSITIVOS

# Solicitud Solicitante Entidad/Sede Responsable Fecha Empaque

brdenes: w5
Cantidad de drdenes: 1 de 1 L_‘J L_'J

Dispositiv

Descripcién

\®

ADMIN ADMIN QSYSTEMS, QSYSTEMS ADMIN ADMIN 2019-03-12 14:37:00

PRUEBA, Q3698, 123

Figura 21. Interfaz de la seccion de ordenes pendientes.

PRUEBA QSYSTEMS
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En la parte superior derecha de la figura 21 se puede visualizar el

bloque de herramientas, el cual estd integrada por los 4 botones:

i
o 2 Botén de actualizar informacion (actualiza la tabla).

%

. = Botdn de editado de la orden seleccionada en la tabla.

. l@ Botdn de eliminado.

[

o =B potdn de exportacion de la informacién en Excel.

El interfaz de edicion (ver figura 22) permite diligenciar la siguiente

informacion:

o Fecha y hora de inicio

Finalizacién del trabajo

Fecha de vencimiento del dispositivo esterilizado
Estado

Alta desinfeccion (aplica o no aplica)
Método de esterilizaciéon utilizado

Lista de verificacion antes de empacar
Nombre del paciente

NUmero de indentificacion del paciente
Fecha de uso del dispositivo

Evento relacionado

Accidn correctiva

Orden #3

Fecha solidtud Lista Verificacidn antes de empacan: | Seleccione...
Responsable: L ADMIN ADMIN v Nombre Paciente:
Inicio trabajo: # 4 |02 :434 Numero Identificacion Paciente:
B.d]
Finaliza trabajo: # [ |0z r4zlsl Fecha uso dispositiva:
=
Evento relacionado 2 Dispositiva:

Fecha vencimiento:

Estado # L Pendiente

v)

Alta Desinfeccion: # Seleccione...

v)

Método de Esterilizacidn: # Seleccione...

v)

Accion Correctivat

| aﬂnardar I 1 @ Cancelar J

i Seleccione...

Figura 22. Interfaz de la seccion de editado de drdenes pendientes.
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Tipos de Di

6.1.5.2. Ordenes cerradas

En lainterfaz de ordenes cerradas se visualiza la informacion de todas
las ordenes que hayan sido ejecutadas y finalizadas, ademds se
cuenta con la opcidon de impresion de etiquetas(ver figura 23). Las
etiquetas pueden imprimirse de manera individual o masiva
dependiendo de la necesidad del personal asistencial.

Ordenes

Ordenas Pendientes | Ordenes Cerradas

Dispositivos

DISPOSITIVOS ded |5ty
ﬁﬁﬁﬁﬁ # Solicitud Solicitante Entidad/Sede Responsable Fecha Empque  Fecha Vencimiento Método Dispositive Descripcién Imprimir Seleccionar
Esterilizacion
3 4 ADMIN ADMIN ‘CES. prueba ADMIN ADMIN 2019-07-11 18:26 PEROXIDO DE HIDF PIEZA DE MANO, M! SE REQUIERE ESTERILIZA LLJ L
4 3 ADMIN ADMIN QSYSTEMS, QSYST ADMIN ADMIN 2019-03-12 14:37 VAPOR 134°C DISPOSITIVO PRUI PRUEBA QSYSTEMS ll,‘ Ll
2 2 ADMIN ADMIN QSYSTEMS, QSYST ADMIN ADMIN 201%-03-06 09:00 WVAPOR 134°C PRUEBA, 3688, 1. PRUEBA LLJ LI

Figura 23.Interfaz de la seccién de dordenes cerradas

La efiqueta para los dispositivos médicos esterilizados (ver figura 24)
cuenta con la siguiente informacion:

e Nombre del dispositivo

e Registro invima

e Codigo

e Fecha de vencimiento

e Usos restantes

e Responsable de la esterilizacion
e Fecha del empaque.

Nombre:PIEEA DE MAND
Imvima-X
Codigo:12092AC

El Rosario Vencimiento:2019-07-26
e b e s Usos restantes: 199
Responzable: ADMMIN ADMIN
Fecha de empagae: J019-07-10 06 2609

g s g

Figura 24. Etiqueta de dispositivo esterilizado
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6.2. Pruebas y validacion del desarrollo

En las tablas 3,4,5,6,7 y 8 se visualiza los resultados del testing realizado.

Tabla 3. Testing de funcionalidad

Cumplimiento (%)

Funcionalidad

Adecuacién Capacidad del producto software para proporcionar

100% funciones que satisfacen las necesidades declaradas e
implicitas.

100% Exactitud Habilidad para prevenir errores, acceso no autorizado ya
sea accidental o deliberado

70% Interoperabilidad Facilidad de operacion de un programa

100% Seguridad Seguridad de la informacién y seguridad del sistema
global

80% Adherencia a normas | Cumple las normas estipuladas por la empresa

Tabla 4. Testing de fiabilidad

Cumplimiento (%)

Fiabilidad

recuperacion

100% Madurez Organizacién adecuada de interfaces y proactividad
100% Tolerancia a fallos Validacion de campos
100% Capacidad de Facilidad de recuperacion de datos directamente

afectados y reestablecer el estado deseado del
sistema en caso de interrupcién o fallo

Tabla 5. Testing de usabilidad

Cumplimiento (%)

Usabilidad

100% Facil comprension Compresion del flujo de funcionamiento

100% Facil aprendizaje Utilizacion de mensajes de alertas o informacién para
el usuario

70% Software atractivo Creatividad en el disefio , manejo de la teoria de

color para el diseno de interfaces

Tabla 6. Testing de eficiencia

Cumplimiento (%)

Eficiencia

100% Comportamiento frente al | Fluidez en la ejecucion de tareas
tiempo
100% Uso de recursos Optimizacién de procesos

Tabla 7. Testing de mantenibilidad

Cumplimiento (%)

Mantenibilidad

100% Facilidad de andlisis Sencillez del programa para corregirse en la
presencia de errores.

100% Capacidad de cambios Capacidad de adaptarse a un entorno de cambio o
mejoras

100% Facilidad de prueba Facilidad para pruebas pilotos
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7. Anadlisis de resultados.
Durante las pruebas ejecutadas por el personal de la empresa QSystems
S.A.S, se encontraron aspectos que no cumplen al 100%:

Testing de funcionalidad, prueba interoperabilidad (70%): este
porcentaje se obtiene debido a la falta de pruebas e
interaccidn con el personal asistencial de las centrales de
esterilizacion, las cuales solo podrdn llevarse a cabo una vez
finalizado el estado de cuarentena obligatoria.

Testing de funcionalidad, prueba, adherencia a normas (80%):
este porcentaje se obtiene debido a la falta de opciones de
subida y descarga de archivos de las fichas técnicas de los
dispositivos médicos, esto se plantea como un desarrollo a ser
ejecutado en los proximos meses.

Testing de usabilidad, prueba software atractivo (70%): este
porcentaje se obtiene debido a la falta de pruebas con los
usuarios finales que validen la creatividad del diseno en la
solucidon  planteada. Estas pruebas solo podrdn  ser
completadas con los usuarios una vez finalizado el estado de
cuarentena obligatoria.
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8. Conclusiones

El software de gestion de activos e infraestructura hospitalaria (Keeper) de
la empresa QSystems S.A.S, es una herramienta iddnea para el control de la
gestion de los procesos técnicos, no solo de enfidades prestadoras de
servicios de salud, sino tfambién para empresas de gestion de
mantenimiento y otros servicios técnicos asociados al dmbito de la salud,
Keeper cuenta con un funcionamiento fluido e interactivo que ayuda a los
usuarios a tener un control de la trazabilidad de los procesos de una manera
coémoda y confiable, ademds apoya en los procesos de acreditacion y/o
habilitacion facilitando la busqueda de informaciéon bajo normativas
vigentes. Algunas instituciones prestadoras de servicios de salud cuentan
con una central de esterilizacion, siendo un servicio independiente dentro
del establecimiento, pero al igual que los otros servicios hospitalarios es
importante tener un control de la frazabilidad de sus procesos, dado que la
reutilizacién de dispositivos médicos se traduce en ganancia para las
entidades, por esta razén se realizd una herramienta tecnoldgicas para
facilitar la gestion de los procesos de esterilizacion y asi ofrecer un servicio
de calidad bajo las normativas del ministerio de salud y del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). El mddulo de
dispositivos agregado al software Keeper ofrece un control de los procesos
de recepcion, empaqgquetado vy etiquetado para las centrales de
esterilizacion, permitiendo al personal de ftecnovigilancia contar con la
informacion actualizada del ingreso, clasificacion, solicitud y generacion de
ordenes a los cuales fueron sometido los dispositivos médicos reutilizables,
con ayuda del mdédulo de dispositivos las CE pueden tener en una sola
herramienta la trazabilidad del proceso de esterilizacion facilitando la foma
de decisiones a partir de tiempos y funcionalidades de los procesos, se
propone complementar el modulo en los proximos meses con el equipo
técnico de la empresa con la opciones de subida y descarga de archivos
e imagenes, para mejorar el confrol de las fichas técnicas y hojas de vidas
de los dispositivos meédicos esterilizados aumentando la funcionalidad del
modulo; se espera realizar las prueba piloto por parte de la Clinica el Rosario
que cuenta con una central esterilizacion una vez se haya culminado la
cuarenta obligatorio por el COVID-19. Para el desarrollo del modulo fue
indispensable la bUusqueda bibliografica de la reglamentacion vigente para
las centrales de esterilizacion, reglamentaciéon como la RESOLUCION 2183
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de 2004, DECRETO NUMERO 4125 de 2005, RESOLUCION 4002 de 2005,
RESOLUCION 4816 de 2008, LEY 1480 de 2011 y RESOLUCION 2003 del 2014
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Anexos

NOMBRE DEL EQUIPD:

ESE. HOSPITAL EL SALVADOR DE UBATE CODIGO
= TIPC DE DOCUMENTO FORMATO
W= [nomERE: EQUIFDS E INSTRUMENTAL PARA ESTERILIZAR TIPODE | | -'{
PROCESO O SERVICIO: ESTERILIZACION COPIA 4
PARA SACAR COPLA DE ESTE DOCUMENTO SOLICITE AUTORIZACION Ps'gi";" 1 oe
SERVICIO | |
FECHA | |

(CONSTA DE

TOTAL DE PIEZAS

| DBSERVACIONES

NOMBRE PERSONA QUE ENTREGA

NOMBRE PERSONA QUIEN RECIBE

Anexo 1. Plantilla de ingreso de equipos e instrumental para esterilizar del Hospital

el Salvador de Ubaté [16]
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FECHA:

NOMEBERE DE QUIEN ENTREGA EL EQUIFO

NOMEBRE DE QUIEN RECIBE EL EQUIPO

NOMBRE DE QUIEN LAVA EL EQUIPD

NOMEBRE DEL INSTRUMENTAL

LAVAR TODO EL INSTRUMEMNTAL sl
USADO
NO USADO

REMOCION DE LA SUCIEDAD
CEPILLO

PUNZON
ESPOMJA

EN CREMALLERAS

OREJAS

PUNTAS

CAVIDADES TUBULARES

ZOMAS DE UNION DE LAS PUNTAS

TIEMPO EN LAVADORA ULTRASOMICA
10MIN 20 MIN
TEMP

ENJUAGUE DEL INSTRUMENTAL

AGLA NORMAL DESMINERALIZADA,

Ubaté [16]

|
2|
Sl

Sl
Sl
Sl
Sl
Sl

NO

NO
NO
NO

NO
NO
NO
NO
NO

Anexo 2..Formato de especificacion de esterilizacion del Hospital el Salvador de
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Nombre del responsable de la supervision:

Servicio supervisado

Fecha y hora de la supervision

sl
Empaque indemne
Fecha de vencimiento vigente
Los dispositivos médicos se
encuentran protegidos del polvo
y de la humedad.
El lugar esta limpio

El personal conoce las normas de
Almacenamiento

Mombre y firma del gue recibe la visita de supervisidin

Firma del responsable de la supervision

NO

Anexo 3. Formato de entrega de material estéril del Hospital el Salvador de Ubaté

[16]
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FECHA:

SERVICIO:

SOLICITANTE:

MATERIAL

CANTIDAD
SOLICITADA

CANTIDAD
ENTREGADA

GASAS

HISOPOS

ALGODON

APOSITOS

VENDAJES
PEQUENOS

VENDAJES
QUEMADOS

DE

INSTRUMENTAL

Anexo 4. Formato de enfrega de material estéril del Hospital el Salvador de

Ubaté [16]
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