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RESUMEN

El presente trabajo de grado consistio en autoevaluar los procesos de adquisicion,
incorporacion y mantenimiento de la tecnologia biomédica llevados a cabo en la clinica San Juan
de Dios de La Ceja con base en los estandares de acreditacion 133, 135 y 136 del Manual de
Acreditacion en Salud.

Para realizar dicha autoevaluacidn, inicialmente se caracterizaron los procesos mencionados
con el objetivo de entender y conocer como se llevan a cabo, qué personas estan involucradas, qué
protocolos estdn implementados, etc. Tras la caracterizacion de los procesos, se realizd un analisis
de los tres estdndares para detallar los criterios de cada uno y definir como se logra dar
cumplimiento a estos. Posteriormente, se realizaron listas de chequeo, en las que se definié cada
estandar y se detallaron los criterios a evaluar. Con las listas se realizé la autoevaluacién, se indico
cudles criterios se cumplen y cudles no, se ingresaron las observaciones o hallazgos que validan o
no dicho cumplimiento y adicionalmente, las evidencias. El porcentaje de cumplimiento para los
estandares 133, 135 y 136 fue de 18.18%, 80% y 80%, respectivamente. Con estos resultados se
procedié a definir e implementar las acciones de mejora, para incrementar el porcentaje del
estandar 133 se propusieron recomendaciones enfocadas en la documentacion de la tecnologia,
para el caso de los estandares 135y 136 se implement6 un analisis de riesgos y fallas siguiendo la
metodologia de Analisis de Modos de Fallas y Efectos (AMFE) y un analisis de costos siguiendo
el sistema de Costeo Basado en Actividades (ABC). Finalmente, se reevalu6 para conocer el nuevo
nivel de cumplimiento, para los estandares 135 y 136 se logro el 100%. Con el desarrollo del
proyecto se lograron tres resultados: mejoramiento del modelo de gestion de la tecnologia
biomédica de la clinica, conocimiento del estado de los procesos realizados en la institucion frente
a los estandares 133, 135 y 136, y la obtencion de evidencias en las que se encuentra la
documentacion e informacion que soporta y/o valida el cumplimiento de cada estandar.

Palabras clave—Autoevaluacion, tecnologia biomédica, acreditacion, estandar.



MEJORAMIENTO DEL MODELO ACTUAL DE GESTION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA DE LA
CLINICA SAN JUAN DE DIOS... 10

ABSTRACT

The present thesis consists of a self-assessment of acquisition, incorporation, and
maintenance processes of biomedical technology carried out at the San Juan de Dios clinic in La
Ceja, based on accreditation standards 133, 135, and 136 of the Health Accreditation Manual.

To conduct this self-assessment, the mentioned processes were initially characterized to
understand and know how they are carried out, which people are involved, which protocols are
implemented, and so on. After characterizing, an analysis of the three standards was conducted to
detail the criteria of each one and define how compliance is achieved. Subsequently, checklists
were created to define each standard and detail the criteria to evaluate. The self-assessment was
carried out using the checklists, indicating which criteria are met and which are not, and entering
observations or findings that validate or do not such compliance, along with evidence. The
compliance percentage for standards 133, 135, and 136 was 18.18%, 80%, and 80%, respectively.
Based on these results, improvement actions were defined and implemented. To increase the
percentage of standard 133, recommendations focused on technology documentation were
proposed. For standards 135 and 136, risk and failure analysis was implemented following the
FMEA methodology and a cost analysis with the ABC methodology. Finally, a reevaluation was
carried out to determine the new compliance level. For standards 135 and 136, 100% compliance
was achieved. The project's development yielded three results: improvement of the biomedical
technology management model of the clinic, knowledge of the state of the processes carried out in
the institution regarding standards 133, 135, and 136, and the obtaining of evidence that supports
and/or validates compliance with each standard.

.Keywords—Self-assessment, biomedical technology, accreditation, standard.
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I. INTRODUCCION

La acreditacion en salud es un proceso voluntario y periodico de autoevaluacion interna 'y
revision externa de los procesos y resultados que garantizan y mejoran la calidad en una
organizacion de salud, a través de una serie de estandares optimos y factibles de alcanzar [1]. En
Colombia, se cuenta con el Sistema Unico de Acreditacion en Salud que es una estrategia y una
metodologia de mejoramiento continuo de la calidad, especifica para las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud (IPS), de larga trayectoria y desarrollo conceptual y metodoldgico a nivel
mundial y de probada efectividad [2]. En este sistema se plantean los ejes trazadores en los cuales
se basan los estandares de acreditacion, dichos ejes son: seguridad del paciente y gestion clinica,
humanizacidn en la atencion, enfoque y gestion del de la atencién al cliente en riesgo y gestion de

la tecnologia, siendo este ultimo el enfoque del proyecto a desarrollar [3].

Durante seis décadas la Clinica San Juan de Dios de La Ceja, ha sido una institucion de
salud con caracteristicas Unicas, gracias a que presta servicios de salud especializada en clinica
general y salud mental, ofreciendo servicios de ginecologia, cirugia, hospitalizacién, iméagenes
diagndsticas, consulta externa, UCI, UCE, psiquiatria, entre otros. La clinica esta enfocada en
brindar a la comunidad servicios integrales en salud y educacién, con alta tecnologia y personal
competente, comprometida con la seguridad del paciente y los principios de humanizacion y
hospitalidad, basados en la filosofia de San Juan de Dios [4]. La clinica es una entidad de tercer
nivel de complejidad, cuenta con 31 cubiculos de urgencias, 10 cubiculos de UCI, 9 de UCE, 37
habitaciones de hospitalizaciéon, 3 quir6fanos (proximamente 4), y aproximadamente 150
habitaciones para psiquiatria. Para prestar los servicios la clinica cuenta con equipos de baja,

mediana y alta complejidad, que en conjunto suman aproximadamente 1000 equipos.

La gestion de la tecnologia biomédica esté relacionada con el cumplimiento del enfoque de
la clinica, dado que es fundamental garantizar que esta sea segura y confiable, tanto para el paciente
como para el personal a cargo. La gestion de la tecnologia proporciona informacion confiable en
lo que corresponde al equipamiento, y permite la toma de decisiones en cuanto a la planeacion

estratégica de las necesidades tecnoldgicas, la evaluacion y adquisicion de los dispositivos y
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maquinaria acorde con aspectos como los recursos destinados para su sostenimiento, la instalacion
y el entrenamiento del personal que los opera. Todo ello para garantizar su adecuado

funcionamiento y lograr la efectividad clinica esperada [5].

En el Manual de Acreditacion en Salud se encuentra que los estdndares pertenecientes al
item de gestion de la tecnologia van del 132 (GT1) al 141 (GTMCCL), los cuales se enfocan en
que los procesos institucionales, y en particular los de atencion del paciente, cuenten con el
respaldo de una gestion tecnoldgica, orientada a la eficiencia, la efectividad y la seguridad, en un
marco de aplicacion sensible a las necesidades de los usuarios y los colaboradores. El presente
trabajo se centra en los estdndares GT2, GT4 y GT5 que se enfocan en diferentes etapas del ciclo
de vida de la tecnologia, el GT2 se enfoca principalmente en la adquisicién, el GT4 en la

monitorizacién y control y el GT5 en el proceso de mantenimiento [6].

Inicialmente, se caracterizaron dichos procesos con el objetivo de conocer de qué manera
se realizan, quién o quiénes estan involucrados, como se gestionan, si existen o no protocolos y si
se tienen registros o documentos que validan las actividades realizadas. Dicha caracterizacion
resulta muy importante ya que de esta manera se logra conocer si los procesos se estan realizando
de acuerdo con lo planteado en los estandares seleccionados, es decir, si se realiza lo mencionado
en cada uno de los criterios y si existen evidencias de lo que se hace. Posteriormente, se evaluaron
los procesos teniendo en cuenta la informacién y la documentacion encontrada y lo planteado en
los criterios de cada estandar. La evaluacion se realiz6 con el objetivo de conocer el porcentaje de
cumplimiento de cada estandar y a partir de ahi se implementaron acciones de mejora para cumplir
con la mayor cantidad de criterios y de esta manera mejorar el modelo actual de gestion de la

tecnologia de la clinica.

Es importante resaltar que la acreditacion promueve la optimizacion de la prestacion de los
servicios de salud, contribuye a mejorar la accesibilidad y continuidad de la atencion, el soporte
técnico y emocional a los usuarios, el compromiso de los directivos y las relaciones humanas entre
el equipo de salud y en sus relaciones con los usuarios [7]. Es por esto, que la clinica se esta
encaminando a un proceso de acreditacion, con esta propuesta se busca contribuir a dicho proceso

desde el area de ingenieria biomédica.
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I1. OBJETIVOS

A. Objetivo general

Mejorar el modelo actual de gestion de la tecnologia biomédica por medio de la
autoevaluacion de los estandares GT2, GT4 y GT5 del Manual de Acreditacion en Salud de la

Clinica San Juan de Dios de la Ceja.

B. Objetivos especificos

Caracterizar los procesos de adquisicion, incorporacion y mantenimiento de la tecnologia a

partir de la documentacion de procesos y evidencias consolidadas por la clinica.

Evaluar el cumplimiento de los criterios de cada uno de los estandares especificados por
medio de la realizacion de listas de chequeo con el fin de resaltar las fortalezas y establecer

oportunidades de mejora.

Implementar estrategias que den respuesta a las oportunidades de mejora identificadas en la
autoevaluacion y a su vez mejoren el modelo de gestion de la tecnologia para asi garantizar la

seguridad y confiabilidad de la tecnologia.

Reevaluar el modelo de gestion de la tecnologia después de haber realizado las mejoras

necesarias para validar el cumplimiento de los criterios de los estandares establecidos.
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I11. MARCO TEORICO

El Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad (SOGCS) cuenta con una politica publica
contemplada en el Decreto 1011 de 2006 [8]. Dicha politica establece los lineamientos y procesos
de calidad que deben cumplir los agentes que intervienen en la atencién en salud y determina como
através de la articulacion de ellos se integran el Sistema Unico de Habilitacion (SUH), el Programa
de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad (PAMEC), el Sistema Unico de Acreditacion
(SUA) y el Sistema de Informacion para la calidad (SIC), que permiten lograr el méximo nivel de

calidad el cual reside en la acreditacién en salud.

Con respecto al SUH, de acuerdo al Decreto 1011 de 2006 “es el conjunto de normas,
requisitos y procedimientos mediante los cuales se establece, registra, verifica y controla el
cumplimiento de las condiciones bésicas de capacidad tecnoldgica y cientifica, de suficiencia
patrimonial y financiera y de capacidad técnico administrativa, indispensables para la entrada y
permanencia en el Sistema, los cuales buscan dar seguridad a los usuarios frente a los potenciales
riesgos asociados a la prestacion de servicios y son de obligatorio cumplimiento por parte de los
Prestadores de Servicios de Salud y las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios
(EAPB)” [9]. EI certificado de habilitacion es un requisito de entrada a la acreditacion en salud
[10].

En el PAMEC se constituye en una herramienta para contribuir al mejoramiento continuo
de los servicios que presta una institucion y hace parte de la estrategia de mejoramiento de la
eficiencia y la eficacia de los procesos de atencion consagrada en la politica de Calidad hacia la

busqueda de la satisfaccién del usuario [11].

Con respecto al SIC, de acuerdo al Decreto 1011 de 2006 tiene como objetivo “estimular la
competencia por calidad entre los agentes del sector que al mismo tiempo, permita orientar a los
usuarios en el conocimiento de las caracteristicas del sistema, en el ejercicio de sus derechos y
deberes y en los niveles de calidad de los Prestadores de Servicios de Salud y de las EAPB, de
manera que puedan tomar decisiones informadas en el momento de ejercer los derechos que para

ellos contempla el Sistema General de Seguridad Social en Salud” [12].
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El articulo 5 del Decreto 903 de 2014 define el Sistema Unico de Acreditacion en Salud,
como el conjunto de procesos, procedimientos y herramientas de implementacion voluntaria y
periddica por parte de las entidades prestadoras de servicios de salud, a las Entidades Promotoras
de Salud, a las Entidades Administradoras de Riesgos Laborales y a las IPS que presten servicios
de salud ocupacional, que voluntariamente decidan acogerse al proceso de acreditacion previsto
[13].

La acreditacion en salud es una metodologia de evaluacion externa, establecida y reconocida
desde hace casi 50 afios, especificamente disefiada para el sector salud, realizada generalmente por
una organizacion no gubernamental, que permite asegurar la entrega de servicios de salud seguros
y de alta calidad. [1] En Colombia el Instituto Colombiano de Normas Técnicas (ICONTEC) ejerce
la funcién de organismo de acreditacion en salud, dado que cumple todos los requisitos establecidos
en el decreto 903 de 2014 y la Resolucion 2082 de 2014 [7].

La implementacion del SUA gira en torno a unos ejes que deben ser abordados sistematica
e integralmente cuya finalidad es convertirse en la gestion trazadora de los mejoramientos

emprendidos por la Institucion. En la figura Fig. 1 se observan dichos ejes.

o= :
é Ejes del modelo evaluativo %’

ICONTEC

SEGURIDAD [ yumaNizAcION GESTION ENFOQUE

DE DE LA nE DE

TECNOLOGIA RIESGO

PACIENTE ATENCION

TRANSFORMACION Y MEDICION DE LA CULTURA ORGANIZACIONAL

RESPONSABILIDAD SOCIAL Ewgﬁ'

Fig. 1 Ejes del Sistema Unico de Acreditacion en Salud.

La seguridad de paciente entendida como el conjunto de elementos estructurales, procesos,

instrumentos y metodologias que busca minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el
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proceso de atencion en salud; dentro de la calidad de la atencion, se deben practicar valores y
principios encaminados en garantizar el respeto, la dignidad del ser humano, mejorar la relacion
con el usuario y con el personal de la Institucidn; la gestion de la tecnologia consiste en la
planeacion de la tecnologia mediante un proceso racional de adquisicion y utilizacion que beneficie
a los usuarios y al sistema en general, requiere adoptar metodologias de adquisicion, prevenir el
desbordamiento de los costos que puede producir la compra indiscriminada de alta tecnologia y
realizar esfuerzos en este sentido; en enfoque del riesgo se establece la proteccion a los usuarios,
de los principales riesgos en la prestacion de servicios, por parte de los prestadores, haciendo
énfasis en el cumplimiento de requisitos para evitar la presentacion del riesgo [11]. Esta propuesta
se enfoca en realizar una autoevaluacion en el modelo de gestion de la clinica a partir de los

estandares GT2, GT4 y GT5 los cuales pertenecen al eje de gestion de la tecnologia.

En Colombia de acuerdo con el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), institucion encargada de la vigilancia y control de los dispositivos médicos, divide el
ciclo de vida en pre-mercado y post mercado, donde el post-mercado incorpora la planeacion,
seleccidn, adquisicion, instalacion, uso clinico, mantenimiento y disposicion final de la tecnologia
y el pre-mercado incluye concepcion, desarrollo y fabricacion. La realizacion del presente proyecto
se enfoca en la etapa de post-mercado. En la figura Fig. 2 se ilustra de manera detallada las etapas

del ciclo de vida de la tecnologia [14].

PREMERCADO
T R
CONCRPOION ™,
Y FABRICACION \ { CIcLO
SESARRGLLO . N
EFICACIA
SEGURIBAD oy TRGHOVIEE,
pasEuPERo " Deseweemo

Ciwsa

Fig. 2 Etapas del ciclo de vida de la tecnologia biomédica.
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Evaluacion de Tecnologia. La Evaluacion de Tecnologias es un proceso de evaluacion
sistematico, transparente, imparcial y sdlido de una tecnologia. Es un proceso multidisciplinario
que resume la informacion clinica, econdmica, social y ética de una tecnologia con el fin de aportar

conocimiento para la ayuda a la toma de decisiones [14].

Evaluacion (Seleccién). Se considera como el proceso de andlisis e investigacion
encaminado a la toma de decisiones acertadas al momento de incorporar un equipo médico a la
institucion. Este proceso permite que el acceso a la contratacion de equipos, bienes o servicios sean

de manera equitativa, eficiente, eficaz y segura [15].

Adaquisicidn. Es el proceso por el cual se obtiene el equipo médico que se planificd y se
selecciond. En este proceso se incluyen todas las acciones desde la planificacion, identificacion de
necesidades y proveedores, solicitud y evaluacién de ofertas, revision y adjudicacion de contratos,
en otras palabras, todas las fases de la administracion del contrato hasta la entrega de las

mercancias, el final del contrato o la vida Gtil del equipo [15].

Instalacion. Este componente establece las estrategias para operativizar la planeaciéon, van
desde la recepcién técnica de los equipos y/o repuestos adquiridos, hasta la evaluacion de su

implantacion y uso [16].

Entrenamiento. El entrenamiento tanto al personal asistencial, como al personal técnico
asegura el buen uso del dispositivo médico y promueve la seguridad de este. Los errores humanos
son una de las causas que los dispositivos biomédicos fallen y el uso incorrecto de los dispositivos

médicos conlleva aumento en los costos de mantenimiento de ellos [14].

Mantenimiento. Es el conjunto de procedimientos técnicos y administrativos disefiados
para prevenir dafios, mantener, mejorar y restablecer los equipos biomedicos a su estado normal de
funcionamiento [15]. EI mantenimiento es una etapa clave en el ciclo de vida con el fin de obtener
todos los beneficios de los dispositivos médicos y preservar la inversion realizada en las etapas

anteriores [14].
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Retiro del servicio. Es la etapa final del ciclo de vida, aqui la tecnologia se retira del
servicio de manera definitiva tanto fisicamente como de los registros contables e inventarios de la

institucion [15].

Los estandares seleccionados se aplican en diferentes etapas del ciclo de vida de la

tecnologia.

Estdndar GT2. La organizacion cuenta con una politica organizacional definida,
implementada y evaluada para adquisicidn, incorporacion, monitorizacion, control y reposicion de

la tecnologia [6]. Se aplica en las etapas de seleccion y adquisicion.

Estandar GT4. La organizacion cuenta con una politica definida, implementada y evaluada
para la puesta en funcionamiento, monitorizacion y control de la tecnologia [6]. Se enfoca en las

etapas de puesta en funcionamiento y uso clinico.

Estandar GT5. La organizacion garantiza que el proceso de mantenimiento (interno o
delegado a un tercero) estd planeado, implementado y evaluado [6]. Se aplica en la etapa de

mantenimiento.
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IV. METODOLOGIA

En la figura Fig. 3 se observa un esquema de las cinco fases del proyecto y las

actividades que se realizaran en cada una de ellas.

Caracterizacion

Recoleccion de la
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busquedade la

documentaciéon
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de incorporacion
adquisicién y
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Revision
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FASE IV

Implementacion

Propuesta e
implementacion
de acciones de
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Fig. 3 Metodologia implementada en el desarrollo del proyecto.
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&

Fase I. Caracterizacion de los procesos de incorporacion, mantenimiento y adquisicion de la

tecnologia biomédica.

Para realizar la fase | del proyecto, lo primero que se hizo fue recopilar informacion de los
procesos de adquisicion, incorporacion y mantenimiento de la tecnologia biomédica realizados en
la clinica. Dicha informacion se obtuvo gracias a los ingenieros biomédicos y a la documentacién
existente que respalda los procesos. Se detallé6 minuciosamente lo realizado en cada uno de ellos
con el objetivo de conocer y entender cOmo se realizan, quién o quiénes estan involucrados, como
se abordan, entre otros, y de esta manera definir si se cumplen o no los estandares que se van a

evaluar posteriormente.

Inicialmente se revisé el cronograma de mantenimiento y calibraciones para entender como

se programan los procesos para cada equipo, con qué frecuencia se realizan, como se ingresan las
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actividades realizadas, entre otros. Posteriormente se realizd la descripcion de cada proceso, se
inicié con el de mantenimiento, luego con incorporacion y finalmente con el de adquisicion, se
indagd sobre quién y como los realiza, si existen protocolos a seguir, codmo se interpretan los
resultados obtenidos en calibraciones, calificaciones y validaciones, si existen documentos y/o

registros de cada actividad realizada con la tecnologia, etc.

Adicionalmente, se revisaron los formatos implementados en la clinica para los diferentes
procedimientos, formatos de mantenimientos preventivos y correctivos, de entrega, movimiento y
baja de equipos, registros de capacitaciones, control de consumibles, protocolos de mantenimiento,
hoja de vida de los equipos, entre otros.

Fase Il. Analisis de los estandares.

Después de contar con la informacion necesaria de cada proceso se procedié a hacer el
analisis de los estandares, que corresponde a la Fase Il del proyecto. Inicialmente, se consultaron
los estandares GT2, GT4 y GT5 en el Manual de Acreditacion en Salud Ambulatorio y Hospitalario
de Colombia.

Posteriormente se definié qué se va a evaluar en cada criterio y cuales son las evidencias
del cumplimiento teniendo en cuenta lo planteado en cada estandar. Para esto se analizd la
informacién obtenida durante la caracterizacion realizada en la Fase I, en la que se identificaron

procedimientos, responsables, informes, formatos, entre otros.

Fase Il1. Realizacion de las listas de chequeo y autoevaluacion.

A partir del conocimiento de los criterios de cada estandar se realizaron tres listas de
chequeo en Excel. En cada una de ellas se definidé cada estandar, se detallaron los criterios
correspondientes, adicionalmente, se crearon varios campos para ingresar la informacion necesaria.
Inicialmente, se define qué se evalla en cada criterio, luego se especifica si cumple 0 no o si no
aplica, posteriormente se detallan las observaciones y los hallazgos encontrados, después se

ingresan las evidencias y finalmente se plantean las posibles oportunidades de mejora que lleven
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al cumplimiento del criterio. En la parte inferior se cre6 un campo para calcular el porcentaje

general de cumplimiento del estandar.

Después de tener las listas disefiadas, se procedio a realizar la autoevaluacién. Para esto se
evalué el cumplimiento de cada criterio teniendo en cuenta lo planteado en la Fase Il. Para evaluar
el estandar GT2, inicialmente se seleccionaron 24 equipos del inventario que se encuentran
distribuidos en los doce servicios que ofrece la clinica, beatos, central de esterilizacion, cirugia,
consulta externa, fisioterapia, ginecologia, hospitalizacion, imagenologia, laboratorio, salud
mental, UCI-UCE y urgencias. Se seleccionaron dos equipos de cada servicio y se establecié la
condicidn de no repetir el tipo de equipo, esto se hizo con el objetivo de abarcar la mayor cantidad
de estos e incluir todos los servicios. Posteriormente, se realiz6 una tabla en Excel en la que se
especificaron los equipos, la ubicacion, el codigo institucional y los criterios. Se revisé la
documentacion de cada equipo y se marco con una X los criterios que no se cumplieron y con un
v los que si. Se defini6 que para cumplir con el criterio se debia obtener con un porcentaje mayor
o igual al 80%. En la evaluacién de los estandares GT4 y GT5 no se calcul6 el porcentaje de
cumplimiento de cada criterio, sino que con una X se indicé si se cumple o no el criterio. Los demés
campos se completaron de manera similar en las tres listas, en observaciones se ingresaron los
procesos realizados en la clinica que estan relacionados con lo concertado en cada criterio, en
hallazgos se detallaron los motivos que llevan al incumplimiento de lo estipulado y en evidencias
se reportd la documentacidn existente. Posteriormente, se plantearon oportunidades de mejora 'y se
calcul6 el porcentaje global de cumplimiento. Finalmente, se realiz6 un anélisis del estado real de

la clinica a partir de los resultados obtenidos en la autoevaluacion.

Fase IV. Propuesta e implementacion de acciones de mejora.

Se definio la oportunidad de mejora para el estdindar GT4 que consiste en hacer un analisis
de las posibles fallas que pueden presentarse en las etapas del ciclo de vida de la tecnologia. Se
realizé una revision bibliografica de la metodologia AMFE (Analisis Modal de Fallos y Efectos),
para obtener informacion de como se implementa, posteriormente, se definieron las etapas a
evaluar, que son evaluacion, adquisicion, instalacion, capacitacién, mantenimiento vy

obsolescencia. Para hacer el andlisis de fallas se crearon unas tablas en Excel en las que se ingreso
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la siguiente informacion: proceso, definicion, subproceso, descripcion, items evaluados, fallas
potenciales, causas potenciales y acciones recomendadas. Dichas tablas se completaron teniendo
en cuenta lo encontrado durante la revision bibliografica y la experiencia clinica.

Luego, se definio la accién de mejora para el estandar GT5 que consiste en hacer un analisis
de costos de los afios 2021 y 2022 en el que se tienen en cuenta los gastos generados por
mantenimientos, compra de accesorios, repuestos y consumibles y los efectos econémicos de los
tiempos de parada. Inicialmente se hizo una busqueda bibliografica de las metodologias existentes
para realizar andlisis de costos. Posteriormente se realizaron dos tablas en Excel correspondientes
a los afios 2021 y 2022, en las que se solicita la siguiente informacion: Equipo, tiempo de vida util,
consumibles y accesorios (costos y frecuencia de cambio), repuestos, costos de mantenimientos
preventivos y correctivos, tiempos de parada, causas y costo. Para completar la tabla se hizo una
revision de las facturas, cotizaciones, 6rdenes de compra y los contratos realizados en los afios

mencionados.

Fase V. Reevaluacién

Después de haber implementado las acciones de mejora se procedié a reevaluar. Para esto
se tomaron las listas realizadas en la fase de autoevaluacion, se especificd que los criterios que no
cumplian ya lo hacen y se ingresaron las evidencias, que son los anexos de los andlisis de fallas y

de costos.
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V.RESULTADOS Y ANALISIS

Fase I. Caracterizacion de los procesos de incorporacion, mantenimiento y adquisicion de la

tecnologia biomédica.

En el proceso de mantenimiento se definieron todos aquellos procesos que hacen que la
tecnologia funcione correctamente, esto es, mantenimientos, calibraciones, validaciones y
calificaciones, se especific6 como se lleva a cabo cada uno de estos, qué equipos se incluyen, quién
los realiza, etc. En adquisicién se especificd cual es la metodologia realizada para adquirir nuevos
equipos y en incorporacion de la tecnologia se detalld, codmo se ingresa un nuevo equipo al sistema,
como se instala y como es el proceso de entrega al personal. De los tres procesos se recolectd la

documentacién necesaria para validar el cumplimiento de lo estipulado en cada estandar.

Mantenimiento

Cada equipo cuenta con hoja de vida (MANFTOO003), en la que se registra toda la
informacion basica del equipo: nombre, marca, modelo, serie, clasificacion segun el riesgo, fecha
de ingreso, registro sanitario y garantia, adicionalmente, se registra la informacion del proveedor,
teléfono, email y contacto, la informacién técnica del equipo y las intervenciones que se le han
realizado que pueden ser mantenimientos ya sea correctivos 0 preventivos, calibraciones,

validaciones y/o calificaciones.

Para la programacién de mantenimientos y calibraciones se tiene un cronograma en Excel
que se realiza anualmente. En este se encuentran todos los equipos con su respectiva informacion,
servicio en el que se encuentra, nombre, marca, modelo, serie, codigo institucional, adicionalmente,
se tienen los meses desde enero a diciembre para ubicar el mes en el que se debe realizar el
mantenimiento o la calibracion. En el cronograma se especifican diferentes procedimientos que

son:
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Mantenimiento preventivo programado (MT): Este mantenimiento se realiza con el
objetivo de mantener el equipo en condiciones éptimas de funcionamiento, se hace de forma
periddica con unos tiempos definidos. Se ejecuta un proceso de limpieza y desinfeccion y se
realizan pruebas de funcionamiento para garantizar que los equipos funcionen correctamente. El
mantenimiento de cada equipo es programado en determinado mes del afio y la frecuencia depende
de la complejidad de estos, de las recomendaciones dadas por el fabricante y del uso que se le dé
al equipo. Los mantenimientos de los equipos de baja complejidad son realizados por personal de
la clinica, es decir, los ingenieros biomedicos, mientras que para los de alta complejidad se hacen
contratos generalmente con los proveedores de los equipos, quienes garantizan que las personas a

cargo de los mantenimientos se encuentran calificadas para desarrollar dicha actividad.

Calibracion programada (CB): La calibracion se realiza para garantizar que las
mediciones que realizan ciertos equipos estén dentro de los rangos adecuados. Todas las

calibraciones son realizadas por personal externo.

Mantenimiento correctivo (CR): Se realiza cuando algin equipo deja de funcionar
correctamente, este mantenimiento lo puede hacer una persona externa a la clinica o el ingeniero

biomédico.

Calificacion (CL): Es el proceso que se le hace a las cabinas de bioseguridad del laboratorio

para verificar su correcto funcionamiento.

Validacion programada (VL): Se valida que los equipos estén funcionando correctamente,

este proceso se les hace a los desfibriladores y al autoclave.

Mantenimiento correctivo reprogramado (CRP): Un mantenimiento correctivo se puede
aplazar debido a la disponibilidad de repuestos o accesorios, a la disponibilidad de la persona

encargada, a la necesidad de utilizar el equipo en el servicio., entre otros.
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Mantenimiento preventivo reprogramado (MP): Se reprograma un mantenimiento
preventivo cuando no se ha realizado en el mes correspondiente, lo ideal es aplazarlo para el
siguiente mes. La no realizacion del mantenimiento puede ser debido a que no se encontré el

equipo, a que el equipo no estaba disponible, entre otros.

Mantenimiento no realizado NR: Se especifica que el mantenimiento que se habia

programado con anterioridad no se ha realizado.

Cuando se le ha realizado determinado procedimiento a un equipo se colocan las letras que
corresponden al proceso llevado a cabo (MT, CB, CR, CL, CRP, MP) y un numero 1, esto para
demostrar que ya se hizo el proceso y que se guardd la informacion correspondiente, es decir, se
agrego en la hoja de vida del equipo con fecha y responsable y adicionalmente se guardo el informe
en la carpeta. Con esto se logra generar un andlisis estadistico que permite obtener indicadores del
cumplimiento de mantenimientos y calibraciones realizados por mes, la meta consiste en lograr
hacer el 90% de los procesos programados. Mes a mes se realizan indicadores para evaluar el

cumplimiento de la meta.

La frecuencia de mantenimiento depende de la complejidad del equipo y del uso que se le
dé. Cuando los equipos son nuevos los mantenimientos preventivos por lo general estan incluidos
en la garantia, cuando esta se termina se hace un contrato con el proveedor para que continle
haciendo el proceso, la frecuencia viene dada por el fabricante. Cuando son equipos de baja
complejidad y se termina la garantia, el personal a cargo de los equipos, en este caso los ingenieros
biomédicos se encargan de ejecutar los mantenimientos, teniendo en cuenta lo especificado por el

fabricante o el proveedor.

Con el paso del tiempo se van ejecutando los mantenimientos segun el cronograma
previamente establecido [17]. El cronograma permite filtrar los mantenimientos por meses y asi se
tienen los equipos a los que se les debe hacer mantenimiento en determinado mes. Se imprime una
lista con la informacion de los equipos, se buscan en los servicios y posteriormente se empieza a
ejecutar el proceso. Despueés de terminar con todos los equipos, se procede a realizar los informes

que validan o corroboran que efectivamente el proceso se ha realizado. La no realizacion de algunos
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mantenimientos puede ser debido a que al momento de solicitar el equipo no se encuentra
disponible, cuando esto sucede, se reprograma el proceso para el siguiente mes o hasta que se
encuentre disponible, otra razon es que el equipo esté extraviado, en este caso se busca el equipo

activamente por minimo 3 meses y en caso de no encontrarlo se da de baja.

La clinica cuenta con el informe de registro de mantenimiento preventivo de equipos
biomédicos (MANFTOO041) en el que se tiene informacion de nombre del equipo, ubicacion,
marca, modelo, serie, codigo institucional; se incluyen los requisitos definidos para realizar el
mantenimiento de los equipos, dichos registros estan basados en el manual del fabricante y/o
proveedor [17]. Durante el mantenimiento se califica el estado de cada requisito como Bueno (B),
Regular (R) o Malo (M) y en caso de una mala calificacion se deja el detalle o la observacion.
Finalmente, se agrega una descripcion del trabajo realizado y la firma del responsable. Los
informes son almacenados en la carpeta donde se encuentra la informacion de cada equipo y en la
hoja de vida de estos, se agrega el tipo de mantenimiento, el responsable y la fecha en que se

realizd. Los equipos a los que se les hace mantenimiento en la clinica son:

e Desfibriladores

e Flujémetros

e Glucometros

e VacuOmetros

e Basculas

e Equipo de 6rganos y sentidos
e Fonendoscopios

e Tensiometros

e Monitores fetales

e Monitores de Signos Vitales
e Aspirador de secreciones

e Termohigrémetros

e Termdmetros

e Pulsoximetros

e Foto6foros
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e Infusores

e Lampara cielitica

e Calentador de mantas
e Monitor fetal

e Mezclador de aire y oxigeno
e Tens

e Lampara de fototerapia
e Pipetas

e Neumotacoémetros

e Laringoscopios

e Electrocardiografos

e Deshumidificador

e Camas hospitalarias

e Camillas

Proceso realizado en la clinica. Los equipos a los que se les debe hacer mantenimiento son
extraidos de los servicios, para esto se le informa al jefe de enfermeria a cargo cual es el proceso
que se va a realizar y cuales y cuantos equipos se necesitan, posteriormente se llevan al area de
mantenimiento, se hace el debido proceso y al finalizar se les coloca un sticker (MANFTOO043) en
el que se anota la fecha y el responsable, posteriormente se devuelve a su lugar. En caso de no

poder sacar el equipo, se hace el mantenimiento en su lugar de ubicacion, si se encuentra disponible.

Los mantenimientos realizados por externos generalmente se hacen con la empresa
proveedora del equipo, cada marca cuenta con un servicio técnico, por ende, se contrata.
Generalmente, los contratos se hacen por un afio, para esto se pide una cotizacion en la cual la
empresa informa la cantidad de mantenimientos correctivos y preventivos que se incluyen y las
fechas se acuerdan por ambas partes. Al finalizar el mantenimiento se hace entrega de un informe
técnico en el que se detallan los datos del equipo, la rutina de mantenimiento, la descripcion del
trabajo realizado y el estado de este. Los equipos a los que les hace mantenimiento el proveedor
son:

e Autoclave
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e Intensificador de imagenes
e Maquinas de anestesia
e Torres de laparoscopia
e Equipo de rayos x

e Torre de endoscopia

e Mamografo

e Equipo de diélisis

e Ventiladores

e Rayos x portatil

e Ecdgrafo

e Tomografo

e Cabina de bioseguridad

e Robot quemador

Proceso realizado por un tercero. Los equipos de alta complejidad no se pueden sacar de
los servicios, por lo que se debe disponer del espacio para realizarlos, por ejemplo, para el
tomaografo y el equipo de rayos x se suspende el servicio de imagenes y en el caso de las maquinas
de anestesia se debe contar con el quir6fano. El ingeniero a cargo se dirige al lugar de trabajo,
realiza el mantenimiento y el personal de la clinica supervisa el proceso. Al terminar, adhiere un
sticker en el equipo con la fecha y el responsable, finalmente, hace entrega del informe que debe
estar firmado por el responsable y por el ingeniero de la clinica. Si durante el mantenimiento se
identifican fallas, se reportan y si se necesita algun repuesto se solicita. La solicitud de los repuestos
se hace de acuerdo con la necesidad, si es urgente se hace de inmediato, de lo contrario se solicita
para el siguiente mantenimiento.

Cuando se contrata a un tercero siempre se verifica que la persona que va a realizar el
mantenimiento esté calificada, para esto, se solicita la hoja de vida, se revisa que los cursos que

tenga sean aprobados por la casa matriz y se verifica que cuente con registro INVIMA.

Hay equipos que estan en la clinica en modalidad de comodato, en este caso el proveedor

es quien define cuando hacer los mantenimientos y son ellos los encargados de realizarlos. En caso
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de que un equipo se dafie, el proveedor se encarga de arreglarlo o reemplazarlo. Dichos equipos
son:

e Vaporizadores

e Bombas de infusion

e Glucometros

e Equipos de laboratorio

e Maquinas de dilisis

e Analizador de hemoglobina

e Centrifuga de tarjetas

e Dispensador de diluyentes

e Incubadora de tarjetas

e Lavador de microelisas

e Analizador de quimica

e Esterilizador Sterrad

e Selladora

e Incubadora

En cuanto a los mantenimientos correctivos, en la clinica se considera que un mantenimiento
correctivo se realiza cuando el equipo se modifica internamente, es decir, cuando es necesario
destaparlo y cambiar algin componente interno, en este caso se resuelve el inconveniente y se crea
un informe que se almacena en la hoja de vida del equipo. No se considera correctivo cuando se le
cambia algun accesorio o consumible o cuando la funcionalidad se ve afectada por mal manejo, en
estos casos se entrega un nuevo accesorio y se llena el formato de control de consumibles y
accesorios de equipos biomédicos (MANFTOO040), en el que se indica el servicio, la fecha, la
informacidn basica del consumible, la justificacidn y las firmas de quien entrega y de quien recibe.
Con este formato se logra llevar un control de los accesorios que mas se dafian y los servicios en
los que més problemas se presentan. Dicho control permite encontrar los principales problemas y

abordarlos para encontrar posibles soluciones.

Cuando los equipos de alta complejidad sufren algun dafio grave, se implementan planes de

contingencia para evitar que dejen de funcionar por mucho tiempo. Para estos equipos se cuenta
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con un contrato que especifica que, en caso de fallar, se realiza la visita con un tiempo maximo de
24 horas hébiles. Para equipos como el autoclave, la torre de endoscopia y los ventiladores se
garantiza la compra de accesorios y repuestos de alta rotacion para garantizar que la parada sea
maximo de 24 horas habiles. En el contrato de mantenimiento de las torres de laparoscopia y los
equipos de dilisis se incluye que en caso de que el equipo deje de funcionar se sustituye por otro

de las mismas caracteristicas.

En la clinica se cuenta con una plataforma llamada mesa de ayuda a la que el personal de
todos los servicios tiene acceso y se utiliza para reportar novedades con los equipos, como dafios
fisicos, problemas con la funcionalidad, etc. Cuando se hace una solicitud se debe incluir la
informacidn del equipo, nombre, marca, serie, ubicacion, el codigo activo y una breve descripcion
de la falla, esto para garantizar una respuesta eficaz, sin embargo, el personal asistencial teniendo
en cuenta la urgencia podra realizar la solicitud de manera personal, por llamada o por correo.
Cuando se recibe una solicitud, los ingenieros se dirigen al servicio a revisar el equipo, si el dafio
no se puede resolver ya sea porque se necesita de un repuesto 0 porque se necesita a una persona
calificada para que lo solucione, lo que se hace es extraer el equipo del servicio hasta solucionar el
problema. Si se cuenta con equipos de las mismas caracteristicas se procede a reemplazarlo.
Gracias a la plataforma se logra hacer seguimiento al cumplimiento, al tiempo de respuesta a las
solicitudes y al nimero de reportes por equipo. A continuacion, se muestran los indicadores
obtenidos en la mesa de ayuda en el afio 2022. En la figura Fig. 4 se muestra la grafica de
oportunidad de respuesta, es decir, el tiempo que se tard6 el area de ingenieria biomédica en
resolver el caso, en la figura Fig. 5 se muestra la cantidad de reportes por equipo.
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Fig. 4 Indicador oportunidad de respuesta.

Para calcular el porcentaje de oportunidad de respuesta se tienen establecidos unos rangos
de calificacion, que son: 1 (0-2 dias), 2 (2-5 dias), 3 (5-10 dias), 4 (20 dias), 5 (mayor a 20 dias).
En la grafica se observa que en todos los meses la mayoria de los reportes se resolvieron en un
tiempo menor a 5 dias, aproximadamente el 85% de los reportes se resolvieron en este rango de
tiempo. Esto indica que el area de ingenieria biomédica da una solucion rapida y eficaz a los
reportes que se hacen.

Se observa que la varianza de un mes a otro es alta, esto se debe a que los casos que se
presentaron no son homogéneos, es decir, hay meses en los que se dafiaron equipos que su arreglo
no dependia del area sino de un proveedor o los dafios generados no se lograron solucionar, por
ende, fue necesario comprar un equipo nuevo. Los meses con mayor porcentaje de casos resueltos
en mas de cinco dias fueron marzo (20%), abril (24%) y agosto (30%), se indago sobre los equipos,
el tiempo y la causa de la demora en la respuesta. En la Tabla 1 se muestran los casos reportados

en los meses de marzo, abril y agosto que tardaron mas de cinco dias en resolverse.
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Tabla 1. Casos de marzo, abril y mayo resueltos en mas de cinco dias.

EQUIPO TIEMPO CAUSA
(dias)
Monitor signos vitales 15 Espera de repuesto
Desfibrilador 13 Compra de paletas
Bomba de infusion 10 Espera de proveedor
MARZO Electrobisturi 37 Espera de repuestos
Laringoscopio 27 Compra de un nuevo equipo
Ureteroscopio 37 Compra de un nuevo equipo
Monitor signos vitales 7 Compra de una bateria
Cama eléctrica 18 Espera de repuestos
Carro procedimientos 11 Compra de un nuevo equipo
ABRIL Monitor signos vitales 31 Espera de repuestos
Bomba de infusion 55 Espera de proveedor
Cama eléctrica 14 Espera de repuestos
Cama eléctrica 14 Espera de repuestos
Fonendoscopio 9 Compra de un nuevo equipo
Desfibrilador 18 Compra de una bateria
Ventilador 11 Espera de repuestos
Bomba de infusion 9 Espera de proveedor
AGOSTO Escaladora 10 Espera de repuestos
Equipos fisioterapia 14 Espera de repuestos
Arcoenc 8 Espera de repuestos
Camilla 9 Espera de repuestos
Camilla 13 Espera de repuestos

Se observa que los casos que demoran mas de cinco dias en solucionarse estan asociados a

esperas en respuesta del proveedor y espera de llegada de equipos nuevos.

Algunos equipos cuentan con un contrato que especifica que, en caso de fallar, la visita debe
hacerse en las siguientes 24 horas habiles. Para equipos como el autoclave, la torre de endoscopia
y los ventiladores se garantiza la compra de accesorios y repuestos de alta rotacion para garantizar
gue la parada sea maximo de 24 horas habiles. En el contrato de mantenimiento de las torres de
laparoscopia y los equipos de diélisis se incluye que en caso de que el equipo deje de funcionar se
sustituye por otro de las mismas caracteristicas. En el caso de las bombas de infusion, la respuesta
es demorada ya que estas se encuentran bajo comodato y generalmente, el proveedor espera un

tiempo determinado para recoger la mayor cantidad de bombas con fallas.
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Fig. 5 Indicador de la cantidad de reportes realizados por equipo.

En la figura Fig. 5 se observa que la mayor cantidad de reportes corresponden a las camas
eléctricas, generalmente el dafio que se presenta con estas es con los controles que permiten su
movilizacién. Este tipo de indicadores permite conocer cuales son las fallas mas recurrentes y de
esta manera buscar soluciones rapidas, como comprar mayor cantidad de repuestos, capacitar al

personal a cargo, etc.

En la Tabla 2 se observa que para la respuesta a solicitudes se obtuvo el 100%, esto indica
que en el transcurso del afio 2022 se les dio respuesta a todos los casos reportados. En diciembre

de 2022 se logré resolver los casos que estaban pendientes.
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Tabla 2.Indicadores del cumplimiento de solicitudes.

ESTADO MESA DE AYUDA CUMPLIMIENTO ‘
Solicitados 706
Resueltos 706 100%
Pendiente 0

No Aplica 0

Calibraciones

Las actividades de medicion (metrologia) se incluyen dentro de la gestion de equipos
biomédicos como estrategia de vigilancia post-mercado, con el fin de garantizar y controlar el buen
desempefio de estos. Se definen procedimientos y actividades pertinentes para el aseguramiento
metrologico, calibracion y ajuste de los equipos biomédicos con el fin de garantizar la certeza en
las mediciones, minimizando los errores y mejorando la calidad y la seguridad en la atencion al

paciente al interior de la institucion.

Para llevar a cabo el proceso de calibracion inicialmente se define una frecuencia y unos
limites a la hora de realizar la actividad, se define el proveedor externo acreditado para la actividad,
se hace un registro del procedimiento en las hojas de vida de los equipos y finalmente, se verifica
que los equipos en el tiempo sostengan sus condiciones de precision segun la tabla de error maximo
permitido. Dicha tabla se elabor6 teniendo en cuenta los rangos de trabajo de los equipos en la
clinica [18].

Los equipos que estan sometidos a la metrologia legal son los que su finalidad es medir
pesar o contar. Estos equipos son calibrados con una frecuencia indicada por el fabricante o por la
institucion segun la criticidad de los procesos. Los equipos que se calibran son:

e TermOmetros
e Basculas

e Termohigrometros
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e Pipetas
e Infusores

e Tensidmetros

En el cronograma anual de calibracion (MANFTO032), se especifican las calibraciones que
se deben realizar cada mes, para esto el &rea de ingenieria solicita la visita de un proveedor

debidamente acreditado, quien verifica las condiciones metroldgicas de los equipos.

¢, Como se seleccionan los proveedores?

Deben cumplir con los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracién estipulados en la Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025 vy el
decreto 1471 de 2014

Deben poseer los certificados de calibracion vigentes de todos los equipos patrones con los
cuales calibra los equipos de medicion de la institucion, los certificados son expedidos por la
superintendencia de industria'y comercio (SIC) o un laboratorio acreditado, que puede ser nacional,

internacional o el fabricante del equipo.

Deben tener personal calificado, con los certificados de la realizacion de las pasantias
expedidos por la Superintendencia de Industria y Comercio, un laboratorio acreditado o el

fabricante del equipo [18].

Criterios de aprobacion y rechazo de equipos
Los criterios basicos para aceptar o rechazar un equipo despueés de una calibracién, son los
errores reportados durante el procedimiento, su comportamiento durante este y el reporte generado

en un mantenimiento preventivo y correctivo.

El area de ingenieria biomédica evalua el certificado de calibracion entregado por la
empresa prestadora del servicio, identifica el error presentado por el equipo y compara este dato

con el error maximo permitido dado por fabrica o en su defecto se establece un porcentaje de error
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conforme a la seguridad y precision del equipo segun su ubicacion o funcion y de esta forma tomar
la decisién de aceptarlo o rechazarlo.

En caso de superar el valor permitido se realizara un mantenimiento correctivo para llevar
los parametros a los estdndares normales, posteriormente se vuelve a calibrar el equipo, si
definitivamente el equipo sigue por fuera de los parametros se debe dar de baja del servicio ya que

sus condiciones no son seguras.

Finalmente, luego de aceptar o rechazar un equipo se recolecta la informacion y se almacena

en la hoja de vida de este [18].

Validaciones

Basados en la guia publicada por la Organizaciéon Mundial de la Salud OMS, (Ginebra
2007), sobre las Buenas Practicas de Manufactura BPM, definen Validacion como
“Establecimiento de pruebas documentales que aportan un alto grado de seguridad de que un
proceso planificado se efectuara uniformemente en conformidad con los resultados provistos
especificados’’. En un estudio de validacion se estd verificando que un proceso u equipo siempre
siga los lineamientos establecidos en un protocolo, norma o instructivo y que sus resultados

siempre sean iguales a cualquier momento, hora o condicién [19].

Las validaciones se hacen con un tercero, los equipos a los que se les hace este
procedimiento son el desfibrilador y el autoclave. El proceso consiste en realizar pruebas de
funcionamiento para corroborar que los equipos funcionen correctamente.

En el caso del desfibrilador la validacion se realiza con un instrumento de calibracion, se
realiza por el método de comparacion directa, la magnitud (energia) es comparada simultaneamente
con el instrumento patron. En el certificado de validacion se especifican las condiciones
ambientales y las caracteristicas del instrumento patron usado. Ademas, se muestran los datos
obtenidos y una grafica del comportamiento del equipo versus el comportamiento del instrumento
patron. El proveedor también entrega el certificado de calibracion del instrumento patron. Durante

la validacion del autoclave se evaltan los siguientes items:
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Calificacion del disefio DQ. La calificacion de disefio asegura que el equipo cumple con
las especificaciones definidas por el usuario con base en el proceso de esterilizacion con un enfoque

preventivo.

Calificacion de instalacion 1Q. Se verifica los siguientes items: especificaciones
(operacionales, eléctricas), identificacion del equipo, nombre, nimero de serie, conexion a
servicios (vapor, agua, aire comprimido, etc.), programas y protocolos de mantenimiento y
limpieza, recomendaciones del fabricante, lista de refacciones y partes de recambio, areas e

infraestructura, entre otros.

Calificacion de la operacion OQ. La OQ se basa fundamentalmente en la evaluacion del
funcionamiento del equipo a través de pruebas que retan los instrumentos de medicidn y control de

temperatura.

Calificacion del desempefio PQ. Para la PQ se realiza un estudio de distribucion de
temperatura en camara vacia para demostrar la uniformidad y estabilidad de temperatura, asi como

la identificacion de puntos frios o calientes.

Reto microbioldgico. El objetivo del reto microbiolégico es proveer de un factor de mayor

seguridad el proceso con los indicadores.

Criterios de aceptacién. Los criterios de aceptacion estan basados en la Norma Técnica
Colombiana NTC 4618 [20].
Finalmente, se dan los resultados donde se especifica si la validacidn ha sido aceptada o no

y en caso de ser necesario se agregan observaciones y recomendaciones.
Calificaciones
La calificacion es un proceso que se le realiza a las cabinas de seguridad biol6gica y consiste

en realizar un conjunto de pruebas que buscan demostrar que la capacidad de la cabina para brindar

un espacio adecuado de trabajo en condiciones de operacion normales y criticas se mantiene
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ajustada a parametros previamente definidos. Garantizandose de esta forma que la muestra, el
operario o el ambiente sean protegidos de microorganismos y particulas del aire de acuerdo con el

tipo de equipo, de su disefio, de su instalacion y de su operacion.

Las pruebas realizadas son integridad de filtros, prueba de velocidades, tiempo de
recuperacion, prueba de ruido, prueba de iluminacién, prueba de laminaridad. El informe que
entrega el proveedor contiene los datos del cliente, las especificaciones del equipo, anexos de los
resultados de las diferentes pruebas realizadas. El objetivo del informe que se entrega es demostrar
que la cabina de seguridad bioldgica cumple con los pardmetros que dictan las normas autorizadas
para las cabinas de flujo laminar horizontal, vertical y de seguridad bioldgica y que su desempefio
es continuo y ajustado a variables. Del mismo modo se asegura que el equipo es adecuado para el

fin que fue disefiado, protegiendo al operario y/o al producto, segln sea el caso.

Documentacion
e Cronograma de mantenimiento y calibracion de equipos biomédicos y generales
(MAN FTO 032).
e Informes técnicos de mantenimientos realizados por proveedores
e Registro mantenimiento preventivo de equipos biomédicos (MANFTOO041).
e Hoja de vida de equipos médicos (MANFTOO003).
e Control de consumibles y accesorios de equipos biomédicos (MANFTOO040).
e Registro de solicitud o servicio (Mesa de ayuda).
e Registro de informe de mantenimiento correctivo (MANFTOO011).
e Informes de calibracién (Proveedor).
e Informes de validacién (Proveedor).

e Informes de calificacion (Proveedor)

Incorporacion

La incorporacion de un equipo a la clinica consiste en el ingreso de la documentacion de

este al sistema, la instalacion en el servicio correspondiente y la entrega al personal a cargo.
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Para la recepcion de equipos se tiene el acta de recepcion de equipos biomédicos
(MANFTOO050) en la que se especifica la informacion del equipo y la verificacion de requisitos
para la hoja de vida, los requisitos son:

e Registro sanitario.

e Registro de importacion DIAN.

e Manual de usuario en espafiol.

e Manual servicio técnico espafiol.

e Clasificacion del riesgo segun el INVIMA o el fabricante.
e Factura.

e Garantia total.

e Mantenimientos totales durante garantia.
e Certificados de calibracion.

e Tiempo de vida Util estimado del equipo.
e Listas de chequeo de fabrica.

e Protocolo de aseo y desinfeccion.

e Fichatécnica.

En esta acta se especifica si el proveedor entregd o no los documentos solicitados, si el
equipo aplica o no para determinado documento y las observaciones. La informacién mencionada
aplica para todos los equipos sin importar el nivel de complejidad. Se encontr6 que la informacion
no se le solicita al proveedor de manera obligatoria ya que la mayoria de los equipos no cuentan

con la documentacion completa.

Después de verificar el cumplimiento de los documentos solicitados, se recibe el equipo y
se procede a la instalacion. Para la instalacion se tiene en cuenta la informacion obtenida en las
evaluaciones realizadas en el proceso de adquisicion, especificamente la informacion del item de
requerimientos de infraestructura. Se verifica el cumplimiento de todos los requerimientos y el
equipo es instalado por los ingenieros que lo entregan, posteriormente, se hacen pruebas de
funcionamiento para verificar que el equipo cumple con lo estipulado y finalmente, se realizan
capacitaciones dirigidas al personal del servicio a cargo del equipo y a los ingenieros de la clinica,

en caso de ser requeridas.
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El uso de la tecnologia debe considerarse como una estrategia, ya que busca garantizar la
seguridad de los pacientes y del personal, asi mismo mantener la dotacién de los servicios
operativos. Cuando ingresa un nuevo equipo se capacita al personal asistencial del servicio que
interviene con el mismo, para garantizar el correcto uso del equipo y la seguridad del paciente [17].
Cuando se realizan capacitaciones se lleva un control de los asistentes, para esto se tiene un formato
(RCHFTOO018) que contiene informacion de la fecha, hora, el tipo de formacion, es decir,
capacitacion, socializacion y desarrollo de aptitudes, objetivo, nombre de la persona que la dicta,
temas a tratar, lugar, duracion y datos de los asistentes, esto es nombre, nimero de identificacion,
servicio, cargo y firma. Durante la capacitacion se explica de manera detallada el funcionamiento
del equipo y la manera correcta de usarlo y en todo momento se resuelven las dudas que se pueden
presentar. Al finalizar, el personal presente manipula el equipo y realiza pruebas de

funcionamiento, esto con el objetivo de verificar que lo dictado ha quedado claro.

Para almacenar la informacion del equipo en el sistema, inicialmente se le asigna un cédigo
institucional Unico para diferenciarlo de los otros equipos, posteriormente se crea una carpeta en la
que se almacena la documentacion dada por el proveedor, la hoja de vida, los formatos de
mantenimientos preventivos y correctivos, certificados de calibracion (si aplica) y el acta de
entrega. Ademas de la creacion de la carpeta, el equipo se ingresa al cronograma de mantenimiento,
en este se deposita la informacion basica del equipo, servicio, ubicacion, nombre, marca, modelo,

serie y codigo institucional.

Cuando se ha ingresado correctamente el equipo al sistema se entrega al servicio, para esto
se llena el formato control de activos fijos (FINFTO032), donde se especifica el servicio al que se
entrega el equipo, el serial, el nombre del equipo, la justificacién y finalmente las firmas del
responsable anterior y del nuevo responsable, que es el jefe del servicio. Este formato se hace para
que exista un responsable del equipo, que se utilice correctamente y se responsabilice por los dafios

que se puedan generar.

Documentacion
e Documentos entregados por el fabricante.
e Formato control de activos fijos (FIN FTO 032).
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e Formato listado de asistencia a eventos de formacion (RCH FTO 018).
e Certificado de calibracion cuando aplique (Proveedor).
e Acta de recepcion de equipos biomedicos (MANFTOO050).

e Acta de entrega de los equipos (Proveedor).

Adgquisicién

La tecnologia se adquiere debido a diferentes razones, algunas son:
e Dotacion a los servicios para el cumplimiento de la norma de habilitacion.
e Reemplazo de algun equipo que ya no funciona correctamente.

e Renovacion de la tecnologia.

En la clinica no existe una metodologia establecida para la evaluacion de la tecnologia
biomédica. Cuando se precisa adquirir un equipo, los proveedores son seleccionados teniendo en
cuenta la experiencia en el mercado y las referencias dadas por instituciones que lo han adquirido.
Cuando se requieren equipos de alta complejidad, se seleccionan como minimo tres proveedores,
a ellos se les envia un formato que deben diligenciar. Dicho formato contiene la siguiente
informacion: Marca, Modelo, Empresa y Pais de origen. Adicionalmente, se hace una evaluacion
técnica y una financiera, se pregunta por las condiciones de la posventa y por lo referente a la
seguridad del paciente. Cada item tiene asignado un porcentaje de importancia y a su vez estos
items tienen unos sub-items que también tienen un porcentaje de calificacion. Al terminar de
diligenciarlo, se obtiene un porcentaje de calificacion, el cual influye a la hora de seleccionar el

proveedor, sin embargo, no es definitivo.

EVALUACION TECNICA (31%): Se pregunta por las especificaciones y caracteristicas
técnicas, los requerimientos necesarios para la instalacion del equipo, conectividad vy

requerimientos médicos.

Informacion instalacion. Espacio, valor nominal de voltaje, frecuencia, temperatura de
operacion, aislamiento acustico, humedad relativa, conexion a gases medicinales, instalacion

hidraulica y de desagtie, piso firme y nivelado y si requiere UPS.
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Conectividad. ¢(EIl equipo ofertado genera datos?, ;tiene interoperabilidad?, ¢permite
adaptacion de monitoreo remoto? y ¢hay posibilidad de actualizaciones?

Caracteristicas. Caracteristicas técnicas del equipo.

POSVENTA (23%): Se tienen en cuenta los procesos que ocurren después de haber
comprado el equipo.

Evaluacion general. Se pregunta por si el equipo cuenta con demostracion, la vida util
estimada por el fabricante, normas nacionales e internacionales que cumple el equipo, bajo qué
protocolo o ente internacional el equipo realizé el control de calidad, si cuenta con registro
sanitario, si incluye certificado de calibracion, si cuenta con equipos patrones de calibracion
certificados, si cuenta con una prueba de verificacion operacional y por el periodo de garantia.

Garantia. Capacitaciones, mantenimientos, repuestos y accesorios y control metroldgico
que se incluyen dentro de la garantia.

Tiempos de respuesta. En caso de que suceda algo con el equipo se pregunta por los
tiempos de respuesta por las diferentes vias, telefénica, email y presencial. Adicionalmente se
pregunta lo siguiente: ¢cuanto es el tiempo de garantia ofrecido en el suministro de repuestos,
accesorios 0 consumibles después de efectuada la compra?, Vencido el término de la garantia,
Jquien prestara el servicio de mantenimiento?, ¢ Durante cuanto tiempo garantiza el suministro de
insumos, accesorios y repuestos para este equipo?, ¢cen qué ciudad se consiguen los insumos,
accesorios, repuestos y cual es el tiempo de llegada a la institucion?, ¢ Ofrecen servicio de backup
en caso de que algun equipo se dafie?

Capacitaciones. Realizacion de capacitaciones al personal de ingenieria, al que opera el
equipo y al de sistemas. Se obtiene informacion de lugar, intensidad horaria, idioma, préactica,
teorica y si la capacitacion incluye certificacion.

Mantenimientos. Inclusion de mantenimientos durante la garantia, cuantos y qué incluye.
Mantenimientos fuera de la garantia si incluye o no obra de mano y repuestos.

Control metrolégico. Cuantos controles y qué se incluye en estos

Manuales. El Proveedor entrega manuales de Usuario (operacion), el Proveedor entrega
manual técnico y si los manuales se encuentran disponibles en espafiol.

Referenciacion. Referenciacion del uso del equipo cotizado en otras instituciones.
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EVALUACION FINANCIERA (23%). Costo del equipo sin descuento, costo del equipo
+ IVA sin descuento (dolar), costo del equipo + IVA sin descuento (peso colombiano), costo del
equipo con descuento, costo del equipo + VA con descuento (ddlar), costo del equipo + IVA sin
descuento (peso colombiano), forma de pago, plazo en dias con descuentos, descuentos financieros,
costos de accesorios, repuestos consumibles o insumos no incluidos, costo de mantenimiento
preventivo después de vencida la garantia, costo de mantenimiento correctivo después de vencida

la garantia, vida util y tiempo de instalacion.

SEGURIDAD DEL PACIENTE (23%). ¢ Incluye estudio de emisiones electromagnéticas
(adjuntarlo)?, ¢Incluye estudio de seguridad eléctrica (adjuntarlo)?, ¢(Cémo importador y/o
proveedor maneja el programa de tecnovigilancia?, ¢Su equipo tiene Alertas (Recall)?, ¢Con su
equipo han sucedido eventos o incidentes adversos?, ;Su equipo esta prohibido usarlo en alguna
parte del mundo?, ;Qué barreras de seguridad maneja para el paciente?

Finalmente, cada uno de los proveedores obtiene una calificacion final que ayuda a decidir
qué equipo comprar, sin embargo, no es definitiva. Este proceso detallado se aplica a la tecnologia
de alta complejidad, cuando se van a adquirir equipos de baja complejidad no se realiza este

proceso, simplemente se cotiza con el proveedor y se hace la compra.

La decisién final se toma teniendo en cuenta el resultado de la evaluacion y las opiniones
de las personas que conforman el comité de compras, que esta conformado por el hermano superior,
el subdirector administrativo y financiero, el director general, el profesional en compras, el
contador y participantes opcionales que son gestores y profesionales de cualquier area que
requieran una solicitud que supere los montos establecidos en la clinica ($16.000.000).

Cuando se ha tomado la decision, se informa a los proveedores cual fue el resultado. No
existe un protocolo que indique el paso a paso de como debe hacerse el proceso de adquisicion de

la tecnologia.

Documentacioén

e Formatos de evaluacion tecnoldgica (No esta codificado).
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e Cotizaciones de diferentes equipos.

Seguridad del usuario durante el uso de la tecnologia

Los procesos de mantenimiento mencionados se realizan principalmente para garantizar que
la tecnologia siempre funcione en éptimas condiciones, durante la incorporacion de tecnologia se
vela por el correcto ingreso del equipo a la institucién, por la correcta instalacion y por la entrega
oportuna a los servicios, y en adquisicion siempre se analiza cuél es la mejor opcién teniendo en
cuenta las necesidades existentes. Ademas de lo mencionado es importante analizar los posibles
riesgos a los que pueden estar sometidos los usuarios y los pacientes durante el uso de esta. Para la
evaluacion de posibles riesgos que pueden ocurrir en la clinica, se cuenta con una matriz de
identificacion de peligros y riesgos. En la matriz se especifica el proceso, el lugar, la actividad, las
tareas de las personas encargadas, peligro (clasificacion y descripcion), efecto o consecuencia
posibles (efecto posible, accidente de trabajo/enfermedad laboral), controles existentes (fuente,
medio, personas), evaluacion y valoracion del riesgo, descripcion de las medidas de control o
intervencion requeridos para la reduccion del riesgo (eliminacién, sustitucion, controles de
ingenieria, sefalizacién, advertencias, equipos de proteccion personal), avances o cierre de
acciones, responsable de la intervencién, fecha, evidencia y observacién. En la Tabla 3 se

mencionan las actividades y los riesgos asociados al uso de la tecnologia biomédica en la clinica.
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PROCESO

Tabla 3. Riesgos y peligros asociados al uso de la tecnologia biomédica.

ACTIVIDAD

PELIGRO

Clasificacion Descripcion

EFECTO/CONSECUENCIA

Efecto

Peor consecuencia

Traslado de Desplazamiento Caida al mismo
Ingenieria Taller de equipos de los Locativo en superficies nivel (golpes, Contusion de
Biomédica mantenimiento servicios al taller y con diferencia de heridas) tobillo
viceversa. nivel
Traslado de Caida al mismo
Ingenieria Taller de equipos de los Biomecanico Manipulacién de nivel (golpes, Lumbago
Biomédica mantenimiento servicios al taller y cargas heridas,
viceversa. lumbagos)
Entrega, Desplazamiento Caida al mismo
Ingenieria Taller de recoleccién e Locativo en superficies nivel (golpes, Lumbago
Biomédica mantenimiento inspeccion de con diferencia de heridas,
equipos nivel lumbagos)
biomédicos.
Heridas en
Ingenieria Taller de Mantenimiento de Mecanico Uso de Golpes, heridas, miembros
Biomédica mantenimiento equipos herramientas contusiones superiores
biomédicos manuales (manos)
Uso de Heridas en
Ingenieria Taller de Cambio de llantas Mecénico herramientas Golpes, heridas, miembros
Biomédica mantenimiento de camillas. manuales contusiones superiores
(manos)
Instalacion de
Ingenieria Servicios equipos en los Eléctrico Contacto con Calambre, Quemaduras,
Biomédica servicios, conexion fluido eléctrico espasmo ligero muerte
a fluido eléctrico
Ingenieria Servicios Instalacidn de Mecénico Materiales Golpes en manos, Golpe con herida
Biomédica flujometro proyectados cabezay cara en cabezay cara
Lesiones en piel, Lesiones en piel,
metaplasias e metaplasias e
incluso anaplasias  incluso anaplasias
en piel y érganos en piel y érganos
Toma y analisis de Fisica Radiacion internos, internos,
Imagenes Imagenologia imagenes ionizante (rayos trastornos de la trastornos de la
diagnésticas diagnésticas alfa, gammay funcién funcién

beta)

reproductiva,
teratogénesis,
reduccion
expectativa de
vida

reproductiva,
teratogénesis,
reduccién
expectativa de
vida

Haciendo un enfoque en los equipos usados para la toma de imagenes diagndsticas, es decir,

rayos X, tomografo, arco en ¢ y equipo de rayos x portatil se encontrd que el personal encargado de
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estos cuenta con los elementos de proteccion radioldgica, que son: biombo, chaleco, gafas, guantes,
protector de gbnadas y protector de tiroides, todos plomados. Estos elementos al igual que el resto
de los equipos cuentan con hoja de vida en la que se encuentra la informacion basicay las revisiones
que se han realizado. Dicha revision se realiza anualmente para verificar su estado ya que es
indispensable que estos elementos siempre se encuentren en buenas condiciones por la seguridad

del usuario.

Para garantizar la seguridad del usuario durante el uso de estos equipos se toman varias
medidas, anualmente a los equipos se les realiza un estudio de control de calidad, las areas donde
se trabaja con estos equipos cuentan con sefializacidn, al personal expuesto se le hace seguimiento
médico, se cuenta con las licencias requeridas para poder usar los equipos, se cumple con la
resolucion 482 de 2018, por la cual se reglamenta el uso de quipos generadores de radiacion
ionizante, su control de calidad, la prestacion de servicios de proteccion radioldgica y se dictan
otras disposiciones.

La clinica implementd el programa de capacitacion en proteccion radioldgica que tiene
como objetivo general capacitar y actualizar a todos los trabajadores ocupacionalmente
expuestos y trabajadores en que pudieran estarlo, en proteccion radioldgica, para
el uso seguro de los equipos generadores de radiacion ionizante y para la aplicacion

de los procedimientos adecuados a la instalacion [21].

Tecnovigilancia

El programa Nacional de Tecnovigilancia en Colombia se reglamenta con la promulgacion
de la Resolucion 4816 de 2008, la cual define su objetivo, alcance, estructura y responsabilidades
de cada uno de los actores. Este se configura como una estrategia de vigilancia post-
comercializacion y evaluacion sanitaria, para la identificacion, evaluacion, gestion y divulgacion
oportuna de la informacion de seguridad relacionada con el uso de los dispositivos médicos que se
importan, fabrican y distribuyen en el pais, a fin de tomar medidas eficientes en aras de proteger la

salud publica de los colombianos.
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Reportes realizados en la clinica. Todo el personal asistencial y operativo de los diferentes
servicios, una vez identifica el evento o incidente, lo notifica inmediatamente al responsable de
tecnovigilancia con el fin de realizar el reporte correspondiente por medio del formato institucional
de REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS (ATNFTOO043), llamada al servicio, correo

electrénico, plataforma de seguridad del paciente o notificacion personal.

Se incluye un conjunto de actividades que permiten determinar las posibles causas o factores
de riesgo que pudieron influir en la generacion del incidente o evento adverso y asi definir las

acciones a implementar con el fin de prevenir nuevos eventos y mejorar la seguridad.

Los eventos se exponen dentro del programa de seguridad del paciente y tienen un espacio
en el comité, ya sea para hacer analisis, seguimientos o planes de accion de acuerdo con el evento
o incidente. Si el evento tiene que ver con equipos biomédicos, el responsable del programa
institucional de tecnovigilancia debe convocar a una reunion extraordinaria con el personal del area
para que se realice el analisis del caso y cuando se requiera se acudira a la asesoria de un experto
técnico, adicionalmente, se incluiran en los datos del programa de seguridad del paciente y como

tal son sujetos a analisis, planes de accion y seguimiento.

El reporte se logra dar por cerrado por parte de la clinica si en el respectivo analisis se
identifica la falla y se ejecuta el plan de accién o bien si en el momento en que la Secretaria de
Salud emite la respuesta o la retroalimentacion de los reportes enviados, y con ello se realiza un
seguimiento que corrobora las causas y los correctivos dados si se trata de una alerta sanitaria
global [22].

Fase Il. Analisis de los estandares

En la Fase Il se consultaron los estandares 133, 135 y 136 en el Manual de Acreditacion en
Salud Ambulatorio y Hospitalario de Colombia, versién 3.1. Se observé que los estandares 133 y
136 tienen criterios asociados al cumplimiento general del estandar, el 135 no tiene criterios
asociados, sin embargo, se afiadieron algunos del 134 que estan relacionados con el control y la
monitorizacién de la tecnologia, que también se incluye en el 135. Se estudi6 cada criterio con el

objetivo de entenderlo y conocer como se aplica a los procesos de la clinica y asi verificar si se
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cumple o no. Adicionalmente, se defini6 que para cumplir se debe contar con documentacion que

respalde cada proceso realizado en de la institucion.

Estandar 133 GT2. La organizacion cuenta con una politica organizacional definida,

implementada y evaluada para adquisicion, incorporacion, monitorizacion, control y reposicion de

la tecnologia. Incluye:

La evidencia de seguridad. En este criterio se evalUa el cumplimiento de normas,
alertas internacionales, pruebas de funcionamiento en el proceso de adquisicion de
la tecnologia.

Evaluacion de la confiabilidad, incluyendo el analisis de las fallas y eventos
adversos reportados por otros compradores.

La definicion del tiempo de vida util de la tecnologia.

La garantia ofrecida.

Las condiciones de seguridad para su uso.

Los manuales traducidos y la informacidn necesaria para garantizar el uso 6ptimo
de la tecnologia.

El soporte, incluidos el tipo de soporte y el tiempo que se garantiza (repuestos,
software y actualizaciones, entre otros).

Las necesidades e intervalos de mantenimiento.

Las proyecciones de nuevas necesidades.

La validacion por personal capacitado para comprobar que cumple con las
especificaciones técnicas esta completa y funciona en forma correcta.

Evaluacion de costo beneficio, utilidad y costo efectividad de la tecnologia.

Estandar 135 GT4. La organizacion cuenta con una politica definida, implementada y

evaluada para la puesta en funcionamiento, monitorizacion y control de la tecnologia. Incluye:

La evaluacién e intervencion de los principales riesgos de uso de la tecnologia
disponible en la institucién.
La difusion de informacion a los colaboradores sobre seguridad del uso de la

tecnologia y de la prevencion de los principales riesgos asociados al uso.
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La revision sistematica del estado, mantenimiento y soporte técnico para el
funcionamiento de la tecnologia en condiciones dptimas.

La notificacion inmediata de fallas y las medidas para evitar dafios adicionales a la
tecnologia o eventos adversos a las personas.

La informacidn a usuarios sobre riesgos de la tecnologia y su participacién en la

prevencion de los riesgos asociados a su alcance.

Estandar 136 GT5. La organizacion garantiza que el proceso de mantenimiento (interno o

delegado a un tercero) esta planeado, implementado y evaluado:

El proceso es planificado, tiene la cobertura necesaria para toda la tecnologia que lo
requiera y existen soportes y documentacion que lo respalda.

Se evidencia que el personal encargado de esta labor cuenta con el entrenamiento
necesario.

Se evallan los tiempos de parada de equipos por razones de mantenimiento o dafio
y se toman las medidas de contingencia necesarias.

Todas las tecnologias objeto de intervenciones de mantenimiento o reparacion
cuentan con un proceso de descontaminacién previo a su uso, si la situacion lo
amerita.

Se explica al personal usuario de las tecnologias los tiempos necesarios para el
mantenimiento y las intervenciones realizadas. Se da informacion al usuario, si la

situacion lo requiere.

Para considerar que un estandar se cumple, dentro de los procesos realizados en la clinica

debe abarcarse lo estipulado en cada criterio. Se definié que para cumplir con los criterios es

fundamental contar con documentacion, debe existir informacién que valide la realizacién de las

actividades, si los procesos se realizan, pero no se tiene informacion, se considerd que no se cumple

el criterio, por ende, se propusieron oportunidades de mejora. La evidencia de lo que se hace en la

clinica es la documentacion existente ya que con esta se respalda cada proceso y lo mas importante

es que con esta se logra hacer seguimiento e indicadores, cabe resaltar que sin evidencia no hay

manera de validar que efectivamente los procesos se ejecutan.
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En cada criterio se definio lo que se va a evaluar ya sea en adquisicion, incorporacion y
mantenimiento, ademas, se ingresaron las evidencias que permiten concluir si un criterio se cumple
(Ver Anexo 1). Por ejemplo, para el estandar GT5 que se refiere al proceso de mantenimiento se
defini6 que se iba a evaluar lo siguiente: existe un cronograma donde se programen
mantenimientos, calibraciones, validaciones y calificaciones, las actividades tienen la cobertura
necesaria para abarcar toda la tecnologia existente en la clinica, las personas que realizan las
actividades estan calificadas y cuentan con el entrenamiento necesario, existe un analisis de costos
donde se evalle el efecto de los tiempos de parada, los gastos en las diferentes actividades que
garantizan el correcto funcionamiento de la tecnologia, existe un protocolo de limpieza y
desinfeccion de los equipos y existen soportes que validen el aviso de las actividades programadas
a los jefes de los servicios. De las evidencias hacen parte: el cronograma de actividades, hoja de
vida de los ingenieros, informes con los andlisis de costos, los protocolos de desinfeccion de los

equipos y los correos en los que se informa a los jefes de los servicios los procesos programados.

Fase Il1. Realizacion de las listas de chequeo y autoevaluacion.

Para la realizacion de las listas se utilizé el software Excel. En estas se crearon los campos
necesarios para incluir toda la informacion requerida (Ver anexo 2). La informacion depositada en
las listas se obtuvo del proceso de caracterizacion realizado en la Fase I, para completarlas,
inicialmente, se describié el proceso realizado, luego se especifico el estandar evaluado, el codigo,
la definicion encontrada en el Manual de Acreditacion en Salud y los criterios que se incluyen y
finalmente se detallé lo que se iba a evaluar en cada criterio. En la parte del nivel de cumplimiento
se especificd si el proceso cumple, no cumple o si el criterio no aplica, en hallazgos se ingresaron
las razones por las que se considerd que no cumple, en observaciones se argumentaron los motivos
que llevaron a cumplir con los criterios, en evidencias se ingresaron los nombres de los documentos
encontrados que validan el cumplimiento de lo estipulado y finalmente en oportunidades de mejora
se ingresaron las posibles acciones que permitiran cumplir con determinado criterio. Después de
ingresar la informacion correspondiente se obtuvo el porcentaje general de cumplimiento de cada

estandar (Ver anexo 3).
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A continuacion, se muestran los resultados obtenidos después de realizar la autoevaluacion

de cada estandar.

Autoevaluacion del estandar 133. De los once criterios del estdndar, nueve se evaluaron
teniendo en cuenta los resultados obtenidos en la revision de los 24 equipos seleccionados. En la
Tabla 4 se muestran cuantos equipos cumplieron con cada criterio, cuantos no y el porcentaje de

cumplimiento obtenido.

Tabla 4. Resultados evaluacion del estandar GT2.

CRITERIO EQUIPOS QUE EQUIPOS QUE CUMPLIMIENTO
CUMPLEN NO CUMPLEN

Evidencia de seguridad 0 0 0%
Evaluacion de 0 0 0%
confiabilidad
Tiempo de vida util 16 8 67%
Garantia 18 6 75%
Condiciones de 21 3 88%
seguridad
Necesidades de 19 5 79%
mantenimiento
Manuales 22 2 92%
Soporte técnico 1 23 4%
Validacién 10 14 42%

Para el cumplimiento del criterio se definié que solamente se cumple si el porcentaje es
mayor o igual al 80%, por ende, solamente se cumplieron dos criterios. Se encontr6 que la
documentacién no se le solicita al proveedor de manera obligatoria ya que no todos los equipos
cuentan con la informacion requerida. Hay cuatro criterios que tienen un 0% de cumplimiento, no
se incluyen dentro del proceso de adquisicion, dos de ellos estan enfocados en garantizar que el
equipo no ha sido reportado ante el INVIMA y la Food and Drug Administration (FDA). Resulta
muy importante incluirlos ya que se garantiza la seguridad del paciente y el usuario y la
confiabilidad al momento de usarlo.

El porcentaje general de cumplimiento del estandar es de 18.18%. Este resultado permite

concluir que se debe fortalecer el proceso de adquisicion de la tecnologia llevado a cabo en la
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clinica, cabe resaltar que el proceso implementado no se encuentra en malas condiciones. El

estandar GT2 se enfoca principalmente en el proceso de adquisicion de la tecnologia, por ende, el

cumplimiento de este depende en gran parte de los documentos solicitados al proveedor. Para lograr

cumplir con la mayoria de los criterios lo ideal es que cuando se vaya a recibir un equipo, se cuente

con la informacion completa de este. Si no se entrega lo solicitado lo méas conveniente es no recibir

el equipo o puede establecerse un acuerdo en el que el proveedor se comprometa a entregar los

documentos faltantes lo mas pronto posible.

Los criterios que se cumplen son:

Las condiciones de seguridad para su uso
Los manuales traducidos y la informacion necesaria para garantizar el uso 6ptimo

de la tecnologia.

Los criterios que no se cumplen son los siguientes:

La evidencia de seguridad.

La evaluacion de la confiabilidad, incluyendo el analisis de las fallas y eventos
adversos reportados por otros compradores.

La definicidn del tiempo de vida Gtil de la tecnologia.

Garantia ofrecida.

Las necesidades e intervalos de mantenimiento.

El soporte, el tipo de soporte y el tiempo que se garantiza (repuestos, software y
actualizaciones, entre otros).

Proyecciones de nuevas necesidades.

La validacion por personal capacitado para comprobar que cumple con las
especificaciones técnicas estd completa y funciona de manera correcta.

Evaluacidon de costo beneficio, utilidad y costo efectividad de la tecnologia.

Autoevaluacion del estandar 135. El porcentaje de cumplimiento del estandar fue del

80%. Se cumplié con cuatro de los cinco criterios, esto lleva a pensar que el proceso de

incorporacion, control y monitorizacion de la tecnologia esta bien definido y documentado. Los

criterios seleccionados para evaluar el presente estdndar estdn enfocados principalmente en la
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seguridad del usuario a partir de la evaluacion de los riesgos asociados a la tecnologia, al reporte
de fallas y a la revision sistematica de los equipos. El resultado obtenido permite concluir que, en

la institucion, la seguridad del paciente y de los colaboradores es una prioridad.

Los procesos que realiza el area de ingenieria biomédica estan enfocados en garantizar el
correcto uso y funcionamiento de la tecnologia, esto para garantizar la seguridad de los pacientes
y de los colaboradores. El correcto uso de la tecnologia se garantiza a partir de las capacitaciones,
en las cuales no sélo se ensefia a manipular el equipo sino también se da a conocer cuales son los
principales riesgos a los que pueden estar expuestos los pacientes y los usuarios que de una u otra
manera pueden llevar a la ocurrencia de un evento adverso. El objetivo de las capacitaciones es
que el personal conozca y entienda el funcionamiento de los equipos y aprenda cuél es la forma
correcta de usarlo para evitar posibles riesgos. Para cumplir con dicho objetivo se realizan pruebas
de funcionamiento en las que los presentes son quienes disponen del equipo, o manipulan y en
caso de tener preguntas las hacen. En las capacitaciones que se hacen de manera presencial no se
hacen examenes tedricos ni practicos, mientras que en las capacitaciones virtuales se hacen pruebas

tedricas.

Cuando se presentan fallas con los equipos, el personal a cargo tiene la facilidad de reportar
la novedad. Ahora, para garantizar el correcto funcionamiento de la tecnologia se tiene establecida
la frecuencia de mantenimiento para cada equipo, durante las revisiones se evalUa el estado fisico
del equipo, interno y externo, se realizan pruebas de funcionamiento y el protocolo de limpieza 'y
desinfeccion, si el equipo cuenta mide o pesa se corrobora que lo haga dentro de los rangos
establecidos.

Los criterios que se cumplen son:

e La difusion de informacion a los colaboradores sobre seguridad del uso de la
tecnologia y de la prevencién de los principales riesgos asociados al uso.

e La revision sistematica del estado, mantenimiento y soporte técnico para el
funcionamiento de la tecnologia en condiciones optimas.

e La notificacion inmediata de fallas y las medidas para evitar dafios adicionales a la

tecnologia o eventos adversos a las personas.
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e La informacion a usuarios sobre riesgos de la tecnologia y su participacion en la

prevencion de los riesgos asociados a su alcance.

Los criterios que no se cumplen son los siguientes:
e La evaluacion e intervencion de los principales riesgos de uso de la tecnologia

disponible en la institucion.

La oportunidad de mejora para el criterio que no se cumple consiste en realizar un estudio
de las posibles fallas que se pueden presentar en las diferentes fases del ciclo de vida de la
tecnologia correspondientes a la etapa de post-mercado, esto es, evaluacion, adquisicion,

instalacién, capacitacion, mantenimiento y obsolescencia.

Autoevaluacion del estdndar 136. Este estandar se enfoca principalmente en el proceso de
mantenimiento, en su planificacion, descontaminacion y en la manera en que se realiza. El

porcentaje de cumplimiento del estandar es del 80%, se cumplieron cuatro de los cinco criterios.

El mantenimiento de los equipos es un proceso muy organizado, siempre se vela por el
correcto funcionamiento de éstos, en la clinica existen varios formatos que validan lo que se realiza.
La documentacién de los equipos se encuentra organizada y completa, los equipos tienen una
carpeta en donde se almacenan los formatos de los mantenimientos realizados a lo largo de su vida
util. Se encontro6 que el proceso es planificado y que incluye a toda la tecnologia, equipos de baja
y alta complejidad.

Los criterios que se cumplen son:
e El proceso es planificado, tiene la cobertura necesaria para toda la tecnologia que lo
requiera y existen soportes y documentacién que lo respalda.
e Se evidencia que el personal encargado de esta labor cuenta con el entrenamiento
necesario.
e Todas las tecnologias objeto de intervenciones de mantenimiento o reparacion
cuentan con un proceso de descontaminacion previo a su uso, si la situacién lo

amerita.
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e Se explica al personal usuario de las tecnologias los tiempos necesarios para el
mantenimiento y las intervenciones realizadas. Se da informacion al usuario si la

situacion lo requiere.

Los criterios que no se cumplen son los siguientes:
e Se evallan los tiempos de parada de equipos por razones de mantenimiento o dafio

y se toman las medidas de contingencia necesarias.

El cumplimiento del 100% de este estandar no esta lejos de alcanzar, la oportunidad de
mejora consiste en realizar un analisis de costos en el que se incluyan todos los gastos de 2021 y
2022 asociados a los equipos que mas afectan los procesos realizados en la clinica, dentro de dichos
gastos se incluyen las actividades de mantenimientos preventivos y correctivos, la compra de
accesorios, repuestos y consumibles y adicionalmente se incluyen las causas de los tiempos de
parada y los costos que estos representan. Dentro de la accion de mejora también se incluye la hoja

de ruta para que este tipo de analisis se siga realizando de manera sistematica durante cada afio.

Fase IV. Propuesta e implementacion de acciones de mejora.

El estandar GT2 se enfoca principalmente en la documentacion requerida durante el proceso
de adquisicién de la tecnologia. EI cumplimiento depende en gran parte de los documentos
solicitados al proveedor. Para incrementar el porcentaje de cumplimiento, se hicieron las siguientes
recomendaciones:

- Solicitar al proveedor una carta en la que se detalle si existen alertas o Recall ante los

entes reguladores, INVIMA y FDA. Dicha carta debe ser entregada obligatoriamente y
anexada a la carpeta donde se encuentra la informacion del equipo.

- Solicitar una carta de garantia en la que se especifique lo incluido dentro de este periodo.

La carta debe ser entregada obligatoriamente.

- Solicitar una carta en la que se especifique cudl es la frecuencia de mantenimiento de

los equipos para garantizar que funcione en dptimas condiciones o solicitar los manuales

con la informacion requerida.
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- Solicitar una carta donde se evidencie el soporte técnico incluyendo el tiempo en que se
garantizan repuestos, actualizaciones, accesorios. Dicho soporte debe solicitarse
obligatoriamente.

- Proyectar las nuevas necesidades que pueden surgir en la clinica, teniendo en cuenta el
presupuesto y documentar los andlisis realizados.

- Obtener un documento en el que se informe sobre el estado del equipo después de haber
sido instalado con el objetivo de garantizar que el equipo funciona correctamente y
cumple con las condiciones impuestas. EI proceso debe ser aprobado por el area de
ingenieria biomédica.

- Al momento de hacer la evaluacion de tecnologia, realizar la evaluacion de costo

beneficio y utilidad costo de la tecnologia y documentarlo.

Lo ideal es que las recomendaciones propuestas se empiecen a implementar desde el
siguiente proceso de adquisicion que se vaya a realizar. Asi como su implementacién en la politica

para la adquisicion de tecnologia.

El porcentaje de cumplimiento del estandar GT4 es del 80% al igual que el del GT5, debido
a esto se optd por establecer acciones de mejora encaminadas al cumplimiento total de estos
estandares. Los criterios que no se cumplieron son: la evaluacién e intervencion de los principales
riesgos de uso de la tecnologia disponible en la institucién, del estandar GT4 y se evaltdan los
tiempos de parada de equipos por razones de mantenimiento o dafio y se toman las medidas de
contingencia necesarias, del GT5. Para el cumplimiento del primer criterio la propuesta consiste
en realizar un analisis general de las posibles fallas que se pueden presentar en las diferentes fases
del ciclo de vida de la tecnologia correspondientes a la etapa post-mercado, y las posibles acciones
para mitigarlas. Para el cumplimiento del segundo criterio se planted una accidn que consiste en la
realizacion de un andlisis de los costos asociados a los equipos que mas afectan los procesos
realizados en la clinica, es decir, si estos equipos fallan es necesario deshabilitar servicios o
cubiculos. En dicho analisis se incluyen los gastos en mantenimientos, calibraciones, validaciones
y calificaciones, en repuestos, accesorios y consumibles y los efectos econdmicos de los tiempos

de parada. A continuacion, se detalla como se implementaron las acciones de mejora mencionadas.
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Posibles fallas en las diferentes etapas del ciclo de vida de la tecnologia.

Para la implementacion del analisis de fallas se siguié la metodologia AMFE (Analisis
Modal de Fallos y Efectos). La metodologia AMFE puede ser aplicada como una herramienta para
predecir cuales pueden ser los fallos potenciales que se pueden producir en la etapa de disefio de
un producto y en su fabricacion, detectando sus causas y asignando acciones preventivas basadas
en los historiales de fallos o correctivas en caso de que la ocurrencia se esté dando; generando en
la organizacién un comportamiento preventivo de sus colaboradores y reduccion considerable en
tiempos de lanzamiento y costos de una mala calidad [23].

En este proyecto la metodologia se aplicé para identificar las posibles fallas que se pueden
presentar en cada una de las etapas del ciclo de vida de la tecnologia y a su vez identificar las causas
que llevan al surgimiento de dichas fallas. Resulta muy importante hacer este tipo de analisis ya
que si se conocen las causas de las fallas es posible implementar acciones, protocolos y medidas

que permitan mitigarlas.

Para hacer el analisis se hicieron seis tablas en Excel correspondientes a cada una de las
etapas del ciclo de vida de la tecnologia. Las tablas se completaron de la siguiente manera: en el
campo de proceso se ingreso la etapa, es decir, evaluacidn, adquisicién, instalacién, capacitacion,
mantenimiento y obsolescencia, luego, se ingreso la definicion de cada una, en subproceso se
ingresaron los criterios mas importantes que se deben tener en cuenta durante la realizacion de cada
etapa, posteriormente, se hizo una descripcion de dichos criterios y se plantearon los items
evaluados dentro de estos. En cada item se identificaron las fallas potenciales que se pueden
presentar, las causas potenciales de las fallas y finalmente se plantearon las acciones recomendadas
para mitigarlas (Ver Anexo 4). A continuacién, se explica de manera detallada lo realizado en cada

una de las etapas.

Evaluacion. Se considera como el proceso de analisis e investigacién encaminado a la toma
de decisiones acertadas al momento de incorporar un equipo médico a la institucion [15]. Para esto
se deben considerar los objetivos generales o lineamientos estratégicos de la institucion, las

instalaciones y la infraestructura existente, los planes a corto, mediano y largo plazo y el nivel de
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desarrollo del recurso humano [24]. Los subprocesos de esta etapa son: evaluacion técnica, toma
de decisiones, proyeccion, seguridad, evaluacion econdmica, garantia y mantenimiento y
proveedor.

En la evaluacion técnica se realiza un proceso de revision de las especificaciones técnicas
del equipo, los items evaluados son: funcionalidad y caracteristicas clinicas. En el proceso de toma
decisiones se realiza una eleccion entre diferentes opciones teniendo en cuenta la parte financiera,
la calidad, la eficacia, etc., el item evaluado es: seleccion de equipos. En proyeccion se evalua la
conveniencia y la necesidad de adquirir nueva tecnologia, los items evaluados son: necesidades,
prioridades y planificacion. En seguridad se evalUa si la tecnologia es segura para los pacientes y
el personal asistencial. En la evaluacion econdmica se estudian los costos que se deben tener en
cuenta a corto y largo plazo, los items evaluados son: costo del equipo y costo de repuestos. En
garantia y mantenimiento se definen periodos de garantia y se analizan las caracteristicas del
mantenimiento que se le aplica a la tecnologia. Finalmente, en el item de los proveedores se
analizan las responsabilidades de estos en el cumplimiento de lo estipulado durante el proceso de

compra.

Adquisicion. La adquisicion de tecnologia biomédica dentro del ambiente hospitalario es
uno de los pasos dentro del complejo proceso de gestidn tecnoldgica que tiene como fin primordial
el mejoramiento de la eficiencia y la calidad en la prestacion de los servicios de salud por medio
de la destinacion de limitados recursos a inversiones que brinden mejores beneficios econémicos
y alta eficiencia de servicios [25]. Es el proceso por el cual se obtiene el equipo médico que se
planifico y se selecciond [15]. Dentro de los subprocesos de esta etapa se tienen la evaluacién
técnica, evaluacién econdmica, evaluacion a proveedores y las condiciones de postventa.

La evaluacién técnica se refiere a un conjunto de aspectos que permiten analizar de manera
fiable y real la mejor tecnologia existente para cubrir una necesidad, los items evaluados son:
seguridad, caracteristicas técnicas, caracteristicas clinicas y disefio e instalacion. La evaluacion
econdmica se refiere a los costos a corto y largo plazo que se deben tener en cuenta al momento de
adquirir un equipo, se evalu6 el costo de la tecnologia, los costos de operacion, costo de
suministros, costos de entrenamiento y mantenimiento y la forma de pago. En la evaluacién a
proveedores se definen los criterios que se deben conocer de estos, los items que se evaluaron son:

servicios y responsabilidades, calidad de los productos y documentacion. Finalmente, las
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condiciones de postventa se refieren a las acciones que se van a llevar a cabo después de haber
adquirido el equipo, los items evaluados son: mantenimiento y reparacion, tiempo de respuesta,

garantia y capacitaciones.

Instalacion. Este componente establece las estrategias para operativizar la planeacion, van
desde la recepcidn técnica de los equipos y/o repuestos adquiridos, hasta la evaluacién de su
implantacion y uso [16]. Los subprocesos identificados son: condiciones de instalacion recepcion
técnica.

En condiciones de instalacidn se evaltan las condiciones fisicas y ambientales que requiere
el equipo para su instalacion y funcionamiento, el item evaluado es la infraestructura. La recepcion
técnica se refiere a recibir la documentacion necesaria y a las pruebas de funcionamiento del

equipo, los items evaluados son: documentacion y funcionamiento.

Capacitacion. Segun el articulo 4 del decreto ley de 1567 de 1998, se define como un
conjunto de actividades didacticas que van a ayudar a cierto grupo de personas a apropiarse de
unos términos en especifico; que con ello van a adquirir herramientas, habilidades y actitudes que
harén que los trabajadores corrijan y mejoren ciertas actitudes en su puesto de trabajo. Los objetivos
con los que cuenta una capacitacion abarcan la adquisicién de nuevas herramientas para que el
trabajador pueda mejorar en su puesto de trabajo, junto con esto desarrollar otras destrezas para
utilizarlas en pro de la mejora de su trabajo [26]. Dentro de esta etapa se tienen los siguientes
subprocesos: planeacidn, capacitacion, documentacion y evaluacion.

La planeacion se refiere a la organizacion de las actividades de capacitacion dirigidas al
personal que usa la tecnologia, el item evaluado es: programacion de las actividades. La
capacitacion se refiere a la adquisicion de nuevas herramientas para que el trabajador pueda mejorar
en su puesto de trabajo, el item evaluado es el entrenamiento. La documentacion se refiere a la
informacion referente al uso adecuado de los equipos. Finalmente, la evaluacion es el proceso que

permite verificar si el objetivo de las capacitaciones se logro.

Mantenimiento. EI mantenimiento consiste en conservar los equipos en buen estado, lo
cual implica, prevenir cualquier problema u averia que pueda surgir; asi como mantener y mejorar

su funcionamiento [27]. EI mantenimiento de los equipos médicos se puede dividir en dos
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principales categorias: mantenimiento preventivo (MP) y mantenimiento correctivo (MC). Por MP
se entienden todas las actividades programadas que aseguran la funcionalidad de los equipos y
previenen averias o fallas. EI mantenimiento preventivo (MP) comprende todas las actividades que
se realizan para prolongar la vida Util de un dispositivo y prevenir desperfectos (por ejemplo,
calibracién, reemplazo de piezas, lubricacién, limpieza, etc.). EI MC es un proceso que se realiza
para restaurar la integridad, la seguridad o el funcionamiento de un dispositivo después de una
averia [28]. Los subprocesos identificados en esta etapa son: documentacion, planificacion,
evaluacion de proveedores, evaluacion economica, recursos materiales, seguimiento y seguridad.
En documentacion se incluye toda la informacion referente a las intervenciones que se les
han realizado a los equipos. En planificacion se evalta la organizacion de las actividades de
mantenimiento, los items evaluados son: protocolos y planes y programas. En la evaluacion de
proveedores se establecen los criterios que se deben conocer de ellos, los items que se evalGan en
esta etapa son: contratacion, personal, evaluacion y repuestos. En evaluacion econdémica se tienen
en cuenta los costos asociados a la realizacion de las actividades de mantenimiento de la tecnologia
disponible, el item evaluado es el costo de las actividades. En recursos materiales se evalla la
existencia de un lugar de trabajo apropiado, los items evaluados son: lugar de trabajo y
herramientas. EI seguimiento consiste en las evaluaciones realizadas a los procesos, el item que se
evalUa es indicadores. En seguridad se evalUa si los procesos son seguros para las personas que

realizan los mantenimientos e igualmente para pacientes y usuarios.

Obsolescencia. Se estipula cémo la pérdida de valor econémico y de servicio que presta el
equipo por motivos intrinsecos (tecnoldgicos o funcionales) o externos (econémicos) distintos al
uso y deterioro fisico. Se define por los siguientes criterios: a) la pérdida de su desempefio inicial,
b) desarrollo de técnicas medicas que requieren una gama mas amplia de desempefio y c) la
presencia de nuevos dispositivos con valores mejorados; lo que se traduce en elemento critico de
analisis para dar de baja. Esta situacion se evallUa dentro de parametros de uso costo efectivo y de
manutencion total del mismo teniendo en cuenta la rentabilidad y condiciones técnicas que
conlleven a un reemplazo de tecnologia biomédica [29]. Los subprocesos incluidos en esta etapa
son: seguridad, criterios econdmicos, estado fisico y funcional y planeacién.

En seguridad se evaltan los criterios que se deben tener en cuenta para garantizar la

seguridad de los pacientes y los usuarios. Los criterios econdmicos hacen referencia a los costos
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asociados a la manutencion de la tecnologia en buenas condiciones, el item evaluado es el costo.
El estado fisico y funcional se refiere a si el equipo presenta fallas internas y externas. En

planeacion se evaltan los protocolos implementados para evaluar la obsolescencia tecnoldgica.

En la etapa de evaluacion se identificaron 36 fallas potenciales, entre las que se destacan:
malas condiciones de operacion de los equipos, errores en la manipulacion por falta de
entrenamiento y no tener implementada una metodologia para la adquisicion de equipos, se
propusieron 39 acciones para mitigar dichas fallas. Estas acciones estan encaminadas en hacer una
correcta evaluacion técnica de los equipos, en identificar las necesidades de cada servicio y en el
desarrollo de un plan metodoldgico que permita evaluar la tecnologia. En la etapa de adquisicion
se encontraron 36 posibles fallas, como errores en la funcionalidad y manipulacion de los equipos,
inexistencia de documentacion y la inversion en equipos que no responden a las necesidades de la
clinica, para evitarlas se propusieron 37 acciones, que en su mayoria se enfocan en la
implementacién de una metodologia para la adquisicion de nueva tecnologia. En el proceso de
instalacion se identificaron seis fallas potenciales principalmente en lo referente a la infraestructura
hospitalaria y a la recepcion técnica de los equipos, se propusieron siete acciones para mitigar
dichas fallas. En la etapa de capacitacion se encontraron siete fallas potenciales, entre las que se
destaca el insuficiente entrenamiento al personal médico y dafio de los equipos, para mitigarlas se
propusieron trece acciones, orientadas en la implementacion de un plan de capacitaciones. En la
etapa de mantenimiento se identificaron 29 fallas potenciales, entre las que se destacan: mala
programacion de los mantenimientos e implementacion de procesos inadecuados en los que no se
tienen en cuenta las especificaciones del fabricante. Se propusieron 33 acciones encaminadas en
Ilevar trazabilidad de los procesos que se le realizan a los equipos y en la creacién e implementacion
de planes de mantenimiento en los que se incluya toda la tecnologia. En el proceso de
obsolescencia se identificaron doce fallas potenciales y para mitigarlas se propusieron seis

acciones.
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Analisis de los costos asociados a los equipos en los afios 2021 y 2022.

Se realiz6 una bdsqueda bibliogréfica para seleccionar la metodologia méas apropiada para
implementar el analisis de costos. Se encontr6 que los metodos de costeo mas utilizados son:
método de costeo tradicional y método de costeo basado en actividades (ABC) [30].

El sistema de coste estdndar es una herramienta cuyo objetivo es calcular, generalmente
antes de la fabricacion, los costos unitarios y totales de cada producto o servicio que produce o
brinda la empresa. Los costos estandar no se modifican ante cada produccion, sino que una vez
calculados, los mismos se mantienen hasta que, por determinadas razones, como la actualizacion
de costos o de capacidad, se decida realizar la modificacion de estos [31]. Utiliza medidas
tradicionales como el volumen (unidades producidas) y la mano de obra, como elementos para

asignar costos a los productos [32].

El ABC (Activity Based Costing) es una metodologia de costeo que surge con la finalidad
de mejorar la asignacion de recursos a cualquier objeto de costo (producto, servicio, cliente,
mercado, dependencia, proveedor, etc.) y tiene como objetivo medir el desempefio de las
actividades que se ejecutan en una empresa y la adecuada asignacion de costos a los productos o
servicios a través del consumo de las actividades, lo que permite mayor exactitud en la asignacion
de los costos y permite la vision de la empresa por actividad. ElI ABC pone de manifiesto la
necesidad de gestionar las actividades, en lugar de gestionar los costos [33]. Los principios sobre
los cuales esta basado el ABC son los siguientes: no son los productos los que consumen los
recursos de la empresa si no las actividades, los productos consumen actividades, no varian segln
los volumenes de produccion sino segun los niveles de las actividades. Por lo tanto, este método
tiene dos ejes vertebrales muy importantes, los cuales se definen de la siguiente manera: 1) No son
los productos sino las actividades las que causan los costos. 2) Son los productos los que consumen
las actividades. Estos enfoques plantean que los costos se relacionan con los productos por medio

de las actividades, las cuales son causa de los primeros y son consumidas por los segundos [30].

Se descart6 el método tradicional ya que el objetivo no es analizar los costos de produccion
de los equipos, los costos que interesan son los asociados a la funcionalidad estos, por ende, se

considerd la metodologia ABC. En este caso las actividades son los servicios prestados por la
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institucion, es decir, toma de imégenes diagndsticas, realizacion de procedimientos quirdrgicos,
ventilacion mecanica en el area de cuidados intensivos y procesos de esterilizacion. Para la
ejecucion de dichas actividades se necesitan los equipos biomeédicos, para la toma de imagenes se
precisa de tomografo, rayos x y mamografo, para los procedimientos quirdrgicos se requiere de
maquina de anestesia, torre de laparoscopia y arco en c, para la ventilaciéon mecénica el ventilador
y para los procesos de esterilizacion es indispensable el autoclave.

El uso de estos equipos esta relacionado con la cantidad de procedimientos que se realicen
diariamente. Entre mas procedimientos sean, se van a necesitar mayor cantidad de repuestos,
accesorios y consumibles, ademas se debe aumentar la cantidad de mantenimientos preventivos
para garantizar que el equipo se mantenga en buenas condiciones. Con esto es posible afirmar que

son las actividades las que generan los costos de los equipos.

Para la implementacion del andlisis de costos se hicieron dos tablas en Excel
correspondientes a 2021 y 2022. Los equipos incluidos en el andlisis se seleccionaron teniendo en
cuenta los contratos realizados durante estos dos afios. Para obtener los costos referentes a las
actividades de mantenimientos preventivos y/o correctivos se hizo una revision de cada contrato y
para adquirir la informacion de consumibles, accesorios y repuestos fue necesario revisar facturas,
cotizaciones y 6rdenes de compra, algunos de estos documentos se encontraron en una carpeta
Ilamada FACTURAS y otros en el correo institucional. Con todos los datos se procedio a completar
las dos tablas (Ver Anexo 5). En cada una de estas se especificaron todos los repuestos, accesorios
y consumibles de cada equipo y adicionalmente se ingresaron los costos de estos incluyendo los
impuestos, adicionalmente se especificd qué tipo de mantenimiento se incluye en el contrato y cual

€s Su costo.

Después de contar con la informacién mencionada anteriormente, se procedié a hacer el
estudio economico de los tiempos de parada. Para esto se considerd el tiempo necesario para
realizar las validaciones y los mantenimientos preventivos programados durante cada afio, el
tiempo invertido en los mantenimientos correctivos, el tiempo en el que los equipos dejaron de
funcionar debido a dafios y el tiempo necesario para realizar controles de calidad. Para obtener
informacion de cuéntas horas y/o dias par6 cada equipo se revisaron los informes de

mantenimientos (preventivos y correctivos), los informes de validaciones, y se hizo una reunion
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con el ingeniero a cargo del area en la que se obtuvo informacion de cuanto tiempo se gastan los
proveedores realizando los mantenimientos y el control de calidad y ademas se obtuvo informacién

del tiempo de parada que han tenido los equipos en los dos afios trabajados.

Para hacer el andlisis de los equipos del servicio de imagenologia, es decir, torre de
endoscopia, tomdgrafo, equipo de rayos x y digitalizador de imégenes, primero se consult6 la
cantidad de radiografias, tomografias, mamografias, colonoscopias y endoscopias que se realizaron
durante los dos ultimos afios, con el objetivo de hallar un promedio de cuéntas se realizan
diariamente. Teniendo en cuenta la informacion suministrada por el jefe de enfermeria a cargo del
servicio, se realizaron la Tabla5y la

Tabla 6 en las que se observa la cantidad de estudios efectuados en los afios 2021 y 2022,

respectivamente.

Tabla 5. Estudios realizados en 2021.

IMAGENOLOGIA

ESTUDIOS REALIZADOS EN 2021
TOMOGRAFIA RADIOGRAFIA COLONOSCOPIA ENDOSCOPIA MAMOGRAFIA

Enero 461 970 10 38 90
Febrero 550 1008 44 85 139
Marzo 615 1182 59 99 190

Abril 539 880 31 78 85

Mayo 503 1292 46 84 0

Junio 664 1550 32 101 16
Julio 651 1562 47 110 182
Agosto 604 1650 71 154 236
Septiembre 402 1196 51 112 274
Octubre 626 Sin datos 63 99 245
Noviembre 690 Sin datos 39 105 172
Diciembre 648 Sin datos 20 66 135
TOTAL 6953 11290 513 1131 1764
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Tabla 6. Estudios realizados en 2022.

IMAGENOLOGIA |

ESTUDIOS REALIZADOS EN 2022
TOMOGRAFIA RADIOGRAFIA COLONOSCOPIA ENDOSCOPIA MAMOGRAFIA
Enero 616 1544 38 49 80
Febrero 654 1370 69 96 0
Marzo 735 1534 73 97 0
Abril 677 1535 33 69 0
Mayo 661 1773 43 74 0
Junio 822 1718 33 70 0
Julio 732 1755 32 63 11
Agosto 852 1867 65 101 98
Septiembre 828 1784 72 105 90
Octubre 683 1632 50 57 160
Noviembre 658 1612 40 64 29
Diciembre 730 1484 33 52 0
TOTAL 8648 19608 581 897 468

Para encontrar el promedio de estudios de tomografia que se realizaron diariamente, se
dividio el total de estudios entre 365 ya que el equipo funciona todos los dias de la semana. Durante

el 2021 se realizaron diariamente 19 tomografias y en 2022, 24.

En los documentos revisados no se encontr6 informacion de las radiografias realizadas en
los meses de octubre, noviembre y diciembre de 2021, por ende, se dividio el total entre 273, que
son los dias comprendidos entre enero y septiembre y se calculd que en promedio se realizaron 41
radiografias diarias. Para 2022 se encontré la informacion completa, por ende, se dividié el total
entre 365 y se encontro que se realizaron aproximadamente 54 radiografias diarias.

Los estudios de colonoscopia y endoscopia se realizan dos veces por semana, por ende, se
consideran las 52 semanas del afio y se multiplicé por dos y se obtuvo que durante el 2021 se
realizaron diariamente cinco colonoscopias y once endoscopias, y durante 2022, seis colonoscopias
y nueve endoscopias. Los estudios de mamografia se realizan una vez por semana, por ende, se

dividié el total entre las 52 semanas del afio, en 2021 se realizaron aproximadamente 34



MEJORAMIENTO DEL MODELO ACTUAL DE GESTION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA DE LA
CLIiNICA SAN JUAN DE DIOS... 66

mamografias diarias y durante 2022, 18. A continuacion, se presenta la Tabla 7 en la que es posible
observar claramente la cantidad de estudios realizados diariamente en cada especialidad.

Tabla 7. Cantidad de estudios realizados diariamente en 2021 y 2022.
TOMOGRAFIA RADIOGRAFIA  COLONOSCOPIA ENDOSCOPIA MAMOGRAFIA

2021 19 41 5 11 34
2022 24 54 6 9 18

Se observa que no hubo gran diferencia entre los dos afios excepto en los estudios de
mamografia, esto se debe a que, en los meses de febrero, marzo y abril de 2022 el digitalizador de
imagenes presentd dafios y los repuestos tardaron dos meses en llegar, en los meses de mayo, junio
y diciembre no se disponia de mamaografo, por ende, fueron seis meses en los que no se hicieron
este tipo de estudios. La cantidad de radiografias realizadas durante 2021 no es exacta debido a que
no se encontr6 informacion de los meses de octubre, noviembre y diciembre, se trabajé con los

datos encontrados hasta el mes de septiembre.

Después de conocer la cantidad de estudios realizados diariamente, se procedio a calcular
los costos asociados a los tiempos de parada. Lo primero que se hizo fue consultar el valor de cada
estudio con las personas del area administrativa del servicio de imagenologia. Se encontr6 que se
realizan diferentes tipos de radiografias y tomografias y cada una tiene un costo asociado, entonces
se realiz6 un proceso para calcular un costo aproximado. Para los estudios de colonoscopia,

endoscopia y mamografia si se encontré un valor fijo.

Posteriormente se les solicitd a los tecndlogos los archivos de las radiografias y las
tomografias realizadas en los afios 2021 y 2022. Se analiz6 la informacion obtenida y se realizaron
cuatro diagramas de Pareto con el objetivo de conocer la frecuencia de ocurrencia de cada tipo de
estudio y de esta manera seleccionar los que representan el 80% del total de estudios realizados.
En la figura Fig. 6 se muestra el diagrama correspondiente a las tomografias que se realizaron
durante el 2021. En la figura Fig. 7 se muestra el diagrama de las tomografias realizadas en el afio
2022.



MEJORAMIENTO DEL MODELO ACTUAL DE GESTION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA DE LA

3

CLINICA SAN JUAN DE DIOS...

67

r

TOMOGRAFIAS REALIZADAS EN EL ANO 2021

—

7000

oo
o o

=]
(=]
[=]
[F=)

AN LNIJHOd

=

[¥=]
L B ]

0,5
0,4
0,3
0,2

o 2 o o o
5 8 = B8 8
a B8 = Ba 8
mn O F =@ & o
WIONINDIYA

L0053

dOd TOULNDD

wIsdOig

OANYEI 30 WLOIBNY

WLIHOY 30 25 LOIDNY
COVLSYHLINDGD 2 L0WN
YIUNLY TS

SYLUEHD

OO¥ISYHINGD A T1dWIS OTIIR3
COVLSYHLINGD 00a02 D54
IO AEYOIHOL T LOIONY
WLOLSID

D% L5¥HLNOD 51A03d
SYHINOD SIS YHY d SONIS
FOFLSTHLNDD WY

Elg~ U [u]

COWLSYTHLNOD A 37dW IS NAWoaay
DAYASTHLNDD NIWOQEY A ¥WHOL
STHINOD A IS ¥HOL

R EIHID I LONDNY
F1dWN IS OTIAND

OTIAN2 30 WLOIDNY
NIWOAEY I LOIDNY

20010

OAVASYHLNDD OIN WD

VAV BONOLOHN

0§ NOIZINHLSNGITY
OavLSYHLINGDI OTIAND
OOVISTHINGD A 37415 OIN'FHI
KHOLI0 FPLOIDNY

T4 IS NIWOaEY
S3TWSYNYHYd SONIS
EREUUTEA L]

IO IdNS SOUENIIN
COVLSTHLNDD XvdOL
SIHOHIANI SOHEWIIN

F1dWIS FHRIMOD

LOWN

TIdWIS KHOL

COVLSYHLNGD NIWoaay
315 OFN D

Fig. 6 Tomografias realizadas durante el afio 2021.

r

TOMOGRAFIAS REALIZADAS EN EL ANO 2022

ANV LNIJHOd

0,9
0,8
0,7
0,6
05
04
0,3
0,2
0.1

=]

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
)
I
I
!
1
1
|
|
|
|
- |
=
=
=
==
==
—
S 88888¢g¢8°
T EE8 R &8RS
WIININDIYA

YIHNLYTIIS

WINAIANYW

FAYLETHLNGD A ITdWNIE YD
TWHOW 34 NOBYIAILNY

15 OIS

W1 O8%4053

OO¥LSFHINGD A 37415 NIWOTEY
OANYED 30 WLOIDNY

HLINOD TWSYNTHYd SONIS
rwh3da

IWLOLSD

VIS4 Oig

oTAN2 O1SNY
DOVLSFHLNOD A 37dWI5 XHOL
SYLUEYD

A14NIEOTIAND

OT3IN2 30 WLAHENY

TR EIEII LOIDNY
Oa¥LSvHLINGD YD
MIWDOEY IFLOIDNY

0410

OO¥LEYHLNGD OINTD
QOVLEFHLNGD A 37dW 15 OIN ¥
CO¥LSYdLNOI OTIIND
WHATHBNCLOEN

QE SINHINHLZNDIIY
I1dM1E NIWIOaaY
S3HOMEINS SOHEMIFIN
MYHOL 30 WLOIONY
S3TWEYNY Y SONIE
OOVLSWHLNGD X¥HOL

37415 WD

SIHOHIAN] SOHEWIIN
ELOHN

FdWIE KL

WHNMIO2

CO¥LSYHLNOD NIWCOEY
W15 OTN T2

Fig. 7 Tomografias realizadas durante el afio 2022.
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Los tipos de tomografias realizadas en el 2021 que se seleccionaron representan el 79.99%
del total y son: abdomen contrastado, columna simple, craneo simple, miembros inferiores, torax
simple y urotac. Las tomografias seleccionadas del afio 2022 que se representan el 80.92% y son:
abdomen contrastado, cara simple, columna simple, craneo simple, miembros inferiores, térax
simple y urotac. Dentro de miembros inferiores se incluyen las tomografias de roétula, tobillo,
rodilla, pie y fémur y dentro de columna simple se tiene: columna cervical, dorsal, lumbar, cervical

toréacica y lumbosacra.

En las figuras Fig. 8 y Fig. 9 se muestran las radiografias realizadas durante los afios 2021
y 2022, respectivamente.
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Fig. 8 Radiografias realizadas durante el afio 2021.



MEJORAMIENTO DEL MODELO ACTUAL DE GESTION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA DE LA
CLIiNICA SAN JUAN DE DIOS... 69

RADIOGRAFIAS REALIZADAS EN EL ANO 2022
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Fig. 9 Radiografias realizadas durante el afio 2022.

Los tipos de radiografias realizadas en el 2021 que se seleccionaron representan el 80.07%
del total y son: columna, miembros inferiores, miembros superiores y torax. Las radiografias
seleccionadas del afio 2022 representan el 82.81% y son: columna, comparativas, miembros
inferiores, superiores y torax. Dentro de miembros superiores se incluyen las radiografias de brazo,
antebrazo, clavicula, codo, dedos, hombro, humero, mufieca y omdplato, dentro de miembros
inferiores se tiene: ante pie, calcaneo, fémur, pie, pierna, rodilla y tobillo, y en columna se tiene
columna cervical, dorsal, toracica, cérvico dorsal y lumbosacra. En los estudios comparativos se

toman iméagenes de las dos manos, piernas, pelvis, brazos, entre otros.

Con los resultados obtenidos a partir de los diagramas se elaboraron la Tabla 8 y la Tabla 9

en las que se muestran los estudios que representan el 80% del total y sus respectivos costos.
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Tabla 8. Estudios mas recurrentes del 2021 y su costo asociado.

ESTUDIOS ANO 2021

TOMOGRAFIAS RADIOGRAFIAS
Craneo simple S 387.300 Térax S 63.700
Abdomen contrastado S 787.300 Miembros superiores S 63.700
Térax simple S 387.300
Urotac S 387.300 Miembros inferiores S 63.700
Columna Cervical- $ 387.300
Dorsal Columna S 63.700
Miembros inferiores S 387.300

Tabla 9. Estudios mas recurrentes del 2022 y su costo asociado.

ESTUDIOS ANO 2022

TOMOGRAFIAS RADIOGRAFIAS

Craneo simple S 426.000 Miembros inferiores S 70.100
Abdomen contrastado S 826.000 Miembros superiores S 70.100
Columna Cervical- S 426.000 Toérax S 70.100
Dorsal

Torax simple S 426.000

Urotac S 426.000 Comparativas S 100.200
Miembros inferiores S 426.000

Cara simple $ 426.000 Columna $ 70.100

Se hallé un promedio con los valores mostrados anteriormente para definir un costo fijo.
Finalmente, se realizo la Tabla 10 en la que se muestran los costos de cada estudio realizado en la

institucion.

Tabla 10. Costos de cada estudio en los afios 2021 y 2022.

ESTUDIO COSTO 2021 COSTO 2022
Tomografia S 453.966 S 483.142
Radiografia S 63.700 S 76.120
Colonoscopia S 441.100 S 485.200
Endoscopia S 246.700 S 271.400
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Mamografia S 175.200 S 192.700

Teniendo la cantidad de estudios realizados diariamente y el valor de cada uno, es posible
conocer el impacto econdémico de los tiempos de parada de los equipos. En la Tabla 11 y la Tabla
12 se muestran los tiempos de parada y los costos asociados a estos en 2021 y 2022,

respectivamente.

Tabla 11. Costos asociados a los tiempos de parada de los equipos en el afio 2021.

COSTOS 2021

EQUIPO TIEMPO DE COSTOS
PARADA
Tomégrafo 1.5 dias $ 12.938.031
Equipo rayos x 12 horas $ 1.305.850
Torre de endoscopia 6 horas S 1.181.200
Digitalizador de 2 horas S 578.100
imagenes
TOTAL $ 15.425.081

Tabla 12. Costos asociados a los tiempos de parada de los equipos en el afio 2022.

COSTOS 2022

EQUIPO TIEMPO DE COSTOS
PARADA
Tomadgrafo 4 dias $46.381.632
Equipo rayos x 1.5 dias $ 6.165.720
Torre de endoscopia 6 horas $1.028.000
Digitalizador de 61 dias $27.748.800
imagenes
TOTAL S 81.324.152

Se observa que en 2022 la pérdida fue bastante alta, comparada con la del afio 2021, la
pérdida fue de $65.899.071. Los tiempos de parada ocurridos durante el 2021 estan asociados a los

mantenimientos preventivos programados, por ende, son costos que no se pueden evitar, es
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preferible perder el monto mencionado que perder una cifra mayor debido a dafios que requieren
de mantenimientos correctivos. Hay que tener en cuenta que la programacion de un mantenimiento
correctivo aumenta notoriamente el tiempo de parada de los equipos, debido a la espera de
repuestos y a la disponibilidad de una persona idénea para reparar el equipo.

En 2022 el gasto aumentd principalmente por el tomografo y el por el digitalizador, el
primero pard 1.5 dias para la realizacion de los tres mantenimientos preventivos programados y
2.5 dias debido a la espera del tubo de rayos x, y el segundo pardé 61 dias por la espera de un
repuesto. Se concluye que el aumento del costo en el afio 2022 se generd por la espera de repuestos.
Esto lleva a pensar que es muy importante establecer planes de contingencia enfocados en la
continuidad de la prestacién de los servicios.

Para los equipos de cirugia, es decir, maquina de anestesia, arco en c y torre de laparoscopia,
se realiz6 un proceso similar al de los equipos de imagenologia. Inicialmente se solicitd al &rea de
sistemas, la informacidn de los procedimientos quirdrgicos realizados durante los afios 2021y 2022
y sus respectivos costos. En el afio 2021 se realizaron 6721 procedimientos y en 2022, 8077. Los
procedimientos se realizan los 365 dias del afio, por lo tanto, para calcular el promedio de cirugias
diarias se dividio el total entre 365 y se obtuvo que en 2021 se realizaron en promedio 18 cirugias
diarias y en 2022, 22.

Los procedimientos se filtraron segun la especialidad, es decir, cirugia general, oral y
maxilofacial, cirugia plastica, ginecologia, neurocirugia, ortopedia, otorrinolaringologia y
urologia. Al igual que con los equipos de imagenologia, se seleccionaron los procedimientos que
representan aproximadamente el 80% del total de cada especialidad. Luego, con ayuda de un
médico anestesidlogo y un instrumentador quirdrgico se procedi6 a identificar aquellos procesos
en los que se usa la maquina de anestesia, el arco en ¢ y la torre de laparoscopia y ademas se
consultaron los costos asociados (Ver Anexo 5). Posteriormente, se calculd el total de
procedimientos en los que se usa cada equipo y el costo, esto para 2021 y para 2022. En la Tabla
13 se muestran los datos correspondientes al afio 2021, y en la Tabla 14 los correspondientes al afio
2022,
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Tabla 13.Cantidad y costo de los procedimientos realizados en el afio 2021.

MAQ. ANESTESIA T. LAPAROSCOPIA ARCO EN C

Cantidad Cantidad
Cirugia general 14 $ 10.614.205 11 $ 8.710.777 0 S -
Cirugia maxilofacial 12 S 12.641.602 0 S - 0 S -
Cirugia oral y maxilofacial 11 $ 10.281.635 0 S - 0 S -
Cirugia plastica 11 S 13.342.201 0 S - 1 S 840.731
Ginecologia 8 $ 6.177.249 5 $3.289.790 0 S -
Neurocirugia 27 S 43.732.038 0 S = 7 $9.545.248
Ortopedia 36 S 24.476.146 9 $11.640.431 37 $40.194.201
Otorrinolaringologia 11 S 12.390.176 0 S - 0 S -
Urologia 6 $ 10.700.141 9 $13.979.052 0 S -
TOTAL 136 $ 144.355.393 34 $37.620.050 45 $50.580.180

Tabla 14.Cantidad y costo de los procedimientos realizados en el afio 2022.

MAQ. ANESTESIA T. LAPAROSCOPIA ARCOEN C

Cantidad Costo Cantidad Costo Cantidad Costo
Cirugia de térax 3 $5.255.981 0 S - 0 S -
Cirugia general 17 S 14.759.195 9 $ 7.796.756 0 S -
Cirugia maxilofacial 12 S 12.196.592 0 S - 0 S -
Cirugia oral y maxilofacial 11 $ 4.628.895 0 S - 0 S -
Cirugia plastica 5 $ 4.498.831 0 S - 0 S -
Ginecologia 8 $ 6.250.267 6 $5.132.319 0 S -
Neurocirugia 19 S 48.835.338 0 S - 8 $17.486.177
Ortopedia 23 S 16.327.764 12 $15.974.286 35 $37.134.011
Otorrinolaringologia 6 S 4.992.325 0 S - 0 S -
Urologia 6 S 12.496.341 9 $ 18.854.521 0 S -
TOTAL 110 $130.241.629 36 $ 47.757.882 43 $54.620.188
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Conociendo la cantidad de procedimientos realizados con cada equipo y el costo total es
posible calcular un promedio que permita definir un valor fijo. En la Tabla 15 se muestra el valor

calculado para cada equipo.

Tabla 15.Costo de cada equipo en los afios 2021 y 2022,
EQUIPO COSTO 2021 COSTO 2022

Maquina de anestesia  $1.061.437 S 1.184.015

Torre de laparoscopia  $1.106.472 S 1.326.608

ArcoenC $1.124.004 S 1.270.237

Teniendo en cuenta que durante el 2021 se realizaron en promedio 18 cirugias diarias y en
2022, 22, y los valores de uso de cada equipo, es posible hallar el costo de los tiempos de parada.

EnlaTablal16 yla
Tabla 17 se muestran los tiempos de parada y los costos asociados a estos en los afios 2021

y 2022, respectivamente.

Tabla 16. Costos asociados a los tiempos de parada de los equipos en el afio 2021.

COSTOS 2021

EQUIPO TIEMPO DE COSTOS
PARADA
Maquina de 6 horas S 4.776.466
anestesia
Torre de 12 horas S 9.958.248
laparoscopia
ArcoenC 3.5 dias S 70.812.252
TOTAL $ 85.546.966
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Tabla 17. Costos asociados a los tiempos de parada de los equipos en el afio 2022.

COSTOS 2022

EQUIPO TIEMPO DE COSTOS
PARADA
Maquina de 6 horas S 6.512.082
anestesia
Torre de 12 horas S 14.592.688
laparoscopia
Arcoen C 4 dias S 111.780.856
TOTAL S 132.885.626

El aumento del costo en 2022 se debe a que los procedimientos quirdrgicos realizados
aumentaron significativamente su valor. Adicionalmente, el tiempo de parada del arco en c

representdé mayor pérdida ya que par6 12 horas mas comparado con el 2021.

Para conocer el costo de los tiempos de parada de los ventiladores, inicialmente se consulto
el precio del oxigeno con los quimicos farmacéuticos de la clinica, con el objetivo de obtener un
estimado del costo de la ventilacion. Para conocer el valor exacto se hizo un célculo en el que se
tuvo en cuenta el flujo, es decir los I/min requeridos por el ventilador, el costo del litro de oxigeno
en los afios 2021 y 2022 y ademas el tiempo de parada del equipo, en este caso seis horas debido a
los dos mantenimientos preventivos que se le realizan durante el afio. El flujo necesario para el
ventilador es de 15 I/min, el precio del oxigeno en 2021 fue de $ 23 y en 2022 de $24 y teniendo

en cuenta que en seis horas hay 360 minutos, se procedié a realizar los siguientes calculos:

151
1min
151
1min

360min * x 23 = 124200

360min * x 24 = 129600

El célculo realizado permite conocer cuantos litros de oxigeno consume un paciente durante
seis horas de ventilacion y adicionalmente el costo. Adicionalmente, se consulto el precio de un
dia de internacion en UCI con el area administrativa, que es de $ 1.458.988. Teniendo en cuenta

este valor se calcul6 el precio de seis horas de internacion, dicho valor es de $ 364.747. Se
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concluye que el mantenimiento preventivo de los ventiladores representd una pérdida de $488.947
en 2021 y de $ 494.347 en 2022. Estas pérdidas se evitan teniendo varios equipos disponibles,

mientras se realiza el mantenimiento de uno, el otro puede ser usado con el paciente.

Para establecer el costo de los tiempos de parada del autoclave Matachana, se solicito al
area de contabilidad las facturas correspondientes a los servicios contratados con el Hospital San
Juan de Dios de Rionegro. Esta institucion presta el servicio de esterilizacion de paquetes
quirargicos cuando el autoclave de la clinica deja de funcionar. Para el 2021 el costo total fue de $
1.498.574 y para 2022 de $ 1.802.987.

Finalmente, se calculo la inversion total en los afios 2021 y 2022, incluyendo accesorios,
repuestos, consumibles, costos de mantenimientos preventivos y correctivos y tiempos de parada.

Dicha informacion se muestra en la Tabla 18.

Tabla 18. Inversion total en los afios 2021 y 2022

INVERSION TOTAL

EQUIPO COSTO 2021 COSTO 2022
Ventilador (TAEMA) S 7.485.788 S 25.656.236
Ventilador(MINDRAY) S 2.241.547 S 2.351.388
Torre endoscopia S 9.175.258 S 25.594.615
Tomoégrafo S 75.907.618 S 431.275.618
Maquina anestesia (AESPIRE) S 8.493.545 S 9.819.144
Arcoenc S 79.688.700 S 120.485.944
Maquina anestesia (MINDRAY) S 10.831.998 S 11.804.002
Autoclave (MATACHANA) S 4.507.654 S 19.768.480
Torre laparoscopia S 9.958.248 S 84.614.539
Equipo rayos x S 1.305.850 S 26.157.720
Digitalizador NA S 42.846.200
TOTAL $ 209.596.206 $ 800.373.886

Se observa que el gasto en 2022 fue bastante alto comparado con el del 2021, esto se debe

principalmente a que durante el 2022 se compraron varios repuestos para algunos equipos. Para el
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ventilador TAEMA se compré un kit de pantalla que tuvo un costo de $ 17.900.000, para la torre
de endoscopia se compraron varios consumibles y repuestos que en conjunto tuvieron un costo de
$ 20.681.557, para el tomografo se tuvo que comprar el tubo de rayos x y el inversor, los cuales
tuvieron un costo de $ 224.910.000 y $ 106.216.425, respectivamente. El costo del arco en ¢
aumento debido a los tiempos de parada, durante el 2022 el equipo paré por mayor tiempo. La
inversion en la torre de laparoscopia aumento significativamente debido a que se reemplazo el
cabezal de la camara, el cual tuvo un costo de $ 67.939.351. La inversion en el rayos x aumento
debido a que en 2021 solamente se tuvo en cuenta el costo del tiempo de parada, no se considerd
el mantenimiento porque esta actividad estaba cubierta por la garantia, mientras que en el 2022 fue
necesario hacer un contrato que incluyera mantenimientos preventivos y correctivos, que tuvo un
costo de $ 19.992.000. En cuanto al digitalizador, en el afio 2021 no se realiz6 contrato de
mantenimiento, mientras que en el 2022 si y costo $ 10.662.400, adicionalmente en este ultimo afio

el equipo tuvo un tiempo de parada de 61 dias, lo cual aumentd notoriamente el costo total.

Fase V. Reevaluacion.

Se retomaron las listas obtenidas durante la autoevaluacion realizada en la Fase I11. Con las
acciones de mejora implementadas, es posible concluir que los siguientes criterios se cumplen: la
evaluacion e intervencion de los principales riesgos de uso de la tecnologia disponible en la
institucion y se evallan los tiempos de parada de equipos por razones de mantenimiento o dafio y
se toman las medidas de contingencia necesarias, correspondientes a los estandares 135 y 136
respectivamente.

En las listas se us6 una X (Ver Anexo 6) para indicar que los criterios se cumplen y en
evidencias se ingresaron los anexos 4 y 5, que corresponden al andlisis de fallas y al anélisis de
costos. Se logro obtener cumplimiento total de los estandares GT4 'y GT5, y en el caso del GT2 se
propusieron ciertas recomendaciones. Lo ideal es que las recomendaciones se apliquen desde el
siguiente equipo que se vaya a adquirir, es decir, que se solicite la documentacion completa. El
aumento del nivel de cumplimiento de este estandar se logra poco a poco y es posible evidenciarlo
en una nueva autoevaluacion, revisando si la documentacion de los equipos adquiridos desde la

realizacion de este proyecto estd completa.
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VI. CONCLUSIONES

En el desarrollo de la primera parte del proyecto se caracterizaron los procesos de
adquisicién, incorporacion y mantenimiento de la tecnologia biomédica, dicha caracterizacion se
logré gracias a la informacion brindada por los ingenieros, a los manuales de ejecucion de procesos
en la institucion encontrados y a la documentacion existente. Durante la caracterizacion se obtuvo
una descripcion detallada de cada proceso, se incluyd informacion de la manera en que se
gestionan, de las personas que estan involucradas en su realizacion, del modo en que se llevan a

cabo y del por qué es importante realizarlos.

Durante la revision de los estandares se observo que estos se enfocan en diferentes etapas
del ciclo de vida de la tecnologia, el estandar GT2 se enfoca principalmente en el proceso de
adquisicién, el GT4 en la incorporacidn, control y monitorizacion de la tecnologia 'y el GT5 en el
proceso de mantenimiento. Adicionalmente, se entendieron y comprendieron los criterios que se
incluyen en cada estandar, y a partir de esto se logro definir qué se evalia y como se llega al

cumplimiento de cada uno.

Resulta muy importante documentar todos los procesos que se realizan en la institucion, ya
que de esta manera se logra validar su ejecucion. Ante una posible auditoria es fundamental contar
con registros, formatos, protocolos, informes, reportes, manuales, entre otros, que permitan

comprobar que las actividades estan implementadas y se ejecutan correctamente.

Después de la autoevaluacion de los estandares se obtuvo el porcentaje de cumplimiento
para cada uno de estos, para el estandar GT2 se obtuvo un 18.18%, para el GT4 un 80% Yy para el
GT5 un 80%. Se encontrd que hay procesos establecidos pero que no se documentan, procesos que
se realizan parcialmente y procesos que definitivamente no se realizan. Para lograr el 100% de
cumplimiento de los estandares 135 y 136 se propusieron oportunidades de mejora que permiten

mejorar el modelo de gestidn de la tecnologia.
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En la institucion siempre se garantiza el correcto uso y funcionamiento de la tecnologia, lo
cual es fundamental para la seguridad de los pacientes y de los colaboradores. El proceso de
capacitaciones es organizado, en todo momento se busca que el personal asistencial conozca los
equipos, los riesgos asociados a su uso y lo mas importante que sepa cémo utilizarlos. El correcto
funcionamiento de los equipos se garantiza gracias al plan de mantenimiento implementado ya que
se abarca toda la tecnologia disponible en la institucion y se tienen protocolos especificos para cada

tipo de equipo.

El andlisis de riesgos realizado da cuenta de las fallas potenciales que se pueden presentar
en las diferentes etapas del ciclo de vida de la tecnologia. En este se determinaron las causas
potenciales de las fallas y ademas se plantearon acciones enfocadas en mitigar los riesgos asociados
al uso de la tecnologia. Realizar este tipo de analisis permite garantizar la seguridad de los usuarios
y de los pacientes. Para trabajos futuros se recomienda realizar este tipo de analisis de manera
individual para cada equipo usado en la institucion.

Es primordial implementar una metodologia para realizar analisis de costos, en el que se
incluyan los gastos en repuestos, accesorios, mantenimientos y lo mas importante los costos
asociados a los tiempos de parada. Con este tipo de andlisis es posible llevar un control de la
inversion que se hace cada afio y ademas permite establecer comparaciones entre los gastos que

generan los equipos actuales con los costos de adquisicién de un nuevo equipo.

El célculo de los tiempos de parada permite conocer cuanto dinero se esta perdiendo por la
inhabilitacion de un equipo. A partir de dicho célculo es posible crear planes de contingencia con
el objetivo de solventar los dafios en el menor tiempo posible. En el calculo realizado se encontrd
que, durante el 2021, el costo por los tiempos de parada fue de $ 109.582.122 y en 2022 fue de
$223.513.541, este significativo aumento se dio principalmente por la espera de repuestos y por la

no implementacion de medidas de contingencia.

Después de realizar todo el analisis se lleg6 a que la inversion total durante el 2021 fue de
$210.953.347 y en 2022 de $ 800.373.886. En 2022 se invirtieron $589.420.539 adicionales, este

aumento se generd por compra de repuestos, realizacion de contratos de mantenimiento para el
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digitalizador y para el equipo de rayos x, aumento del precio de cirugias y estudios de imagenologia
y por el incremento de los tiempos de parada del tomdgrafo, el digitalizador y el arco en c.

A partir de la autoevaluacion de los estandares GT2, GT4 y GT5 fue posible mejorar el
modelo de gestién de la tecnologia. Se implementaron dos tipos de analisis que nunca se habian
realizado en la institucion, y adicionalmente se hicieron recomendaciones para tener en cuenta

durante la adquisicion de tecnologia.
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