\: UNIVERSIDAD
. DE ANTIOQUIA

Disefio de propuesta de plan de mejoramiento al proceso de gestion de tecnologia biomédica

del Hospital Alma Mater

Luis Carlos Restrepo Gallego

Trabajo de grado en modalidad semestre de industria presentado para optar por el titulo de:

Bioingeniero

Asesores:
Javier Garcia Ramos, M.Sc, Ingenieria Clinica

Blanca Yaneth Garzon Parada, Ingeniera Biomédica

Universidad de Antioquia
Facultad de Ingenieria
Pregrado Bioingenieria

Medellin
2023



Cita Luis Carlos Restrepo Gallego

] [1] L. C. Restrepo Gallego, “Disefio de propuesta de plan de mejoramiento al proceso de
Referencia gestion de tecnologia biomédica del Hospital Alma Mater”, Semestre de industria,

. Pregrado de Bioingenieria, Universidad de Antioquia, Medellin, 2023.
Estilo IEEE (2020)

OLsals.s OO0

Créditos al trabajo de pasantia institucional, “Manual de buenas practicas en ingenieria clinica para instituciones
hospitalarias en Colombia”, desarrollado por Viviana Rodriguez y Maria Alejandra Perdomo, estudiantes de
ingenieria biomédica de la Universidad Auténoma de Occidente.

Sistema
de Bibliotecas

UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA [I

Vicerrectoria de Docencia

Centro de Documentacion de Ingenieria - CENDOI

Universidad de Antioquia - www.udea.edu.co

Rector: John Jairo Arboleda Céspedes.
Decano/Director: Julio César Saldarriaga.

Jefe departamento: John Fredy Ochoa Gémez.

El contenido de esta obra corresponde al derecho de expresion de los autores y no compromete el pensamiento
institucional de la Universidad de Antioquia ni desata su responsabilidad frente a terceros. Los autores asumen la
responsabilidad por los derechos de autor y conexos.


http://www.udea.edu.co/

Dedicatoria

Dedico este proyecto realizado en el Hospital Alma Mater a mis padres, los cuales han sido
pilares fundamentales en mi vida, gracias a ellos he logrado alcanzar todo lo me he propuesto, su
tenacidad y dedicacion me han llenado de una gran inspiracion para seguir avanzando y apuntar a

nuevas metas. También a todas aquellas personas que, de alguna forma, son parte de la

culminacion del proyecto.

Agradecimientos

Agradezco al personal del departamento de ingenieria biomédica por su activa colaboracién y
disposicion para brindarme su tiempo, en apoyo a aclarar dudas y perfeccionar las estrategias de

mejora a los procesos de gestion de tecnologia biomédica plasmadas en el proyecto.

A mi asesor interno Javier Garcia Ramos y mi asesor externo Yaneth Garzon Parada por su guia
y acompafiamiento durante el desarrollo del proyecto, sus conocimientos permitieron lograr el

nivel de calidad alcanzado en el proyecto.



TABLA DE CONTENIDO

RESUMEN ...ttt b e s h bt bt e e bt e e be e et e e e be e et e e e beeenbeenaneennes 8
ABSTRACT ettt b et b e bt e bt e e h bt e bt e a b e e Rt e e b e e be et e e nan e beeanne s 9
L. INTRODUCCION ...ttt st s st s st s s asssn st anse s 10
HL OBJIETIVOS....cce ettt ettt be e et sae e e be e s bbeebeesaneebeennne s 11
F N O o] 1= V0T 1= 0 = - | S S 11
B. ODjJetiVOSs ESPECITICOS .....ciuiiiiiiiiie et et 11
IV. MARCO TEORICO .....ccouiiimitrereeseeeeisesisssssessesese st sss st sss s ssasssssssssasenas 12
V. METODOLOGIA ...ttt sttt 13
A. Construccion de informe con los requerimientos a evaluar. ...........ccccoerveieneincienenenns 13
B. Desarrollo de metodologia de evaluacion del nivel de cumplimiento. ..........cccccovereenne. 14
C. Construccion de la matriz de cumplimiento. .........ccoveiieiiiicii e 16
D.  ApPliCaCion de 18 QUIA......c.oviiiiiieieie e 16

E.  CAlCUIO d INQICAUOIES .....c.oouiiiiiiiciiseee et 16

F. Disefio de plan de Mejoramiento ..........cccooiieriiirinieiesie et 17

1. DeSarrollo de eStrategias. ......cceiurieeiieiieieeite e se sttt et ae e sre e areenre e 17

2. Consolidacion del plan de mejoramiento .........c.cccveiueiieiieriecieie e 17

VI RESULTADOS . ...ttt bttt b et e e bt et e e sbeeanb e e sbeeenbeesreaenbeenreens 18
VIL ANALISIS .ottt 26
A. TABLA I11: Alcance del Programa ...........cceoeeierererenenenesiseeeesee e 26
B. TABLA IV: Cumplimiento NOIMAatiVO .........cccoeiiiiiiiiic it 27
C. TABLA V: Gestion del programas...........ccccoeeiiiiieiieiieie et sve e 28
D. TABLA VI: Mantenimiento de los EB y direccion de [a TB .......cccovveieiiiiicniciceen, 31

E. TABLA VII: Personal de gestion y desarrollo...........ccccoveviiiiiicie e, 35

F.  TABLA VIII: Planeacion sistematica y eStrategiCa ..........coevrvriririeeieriesieseseseseeee e, 37



G. TABLA IX: Planeacion sistematica Y eStrateQiCa ..........ccccuevverveiieerieeiiesieseerieseeseeee e 39

H. TABLA X: Vigilancia y control de las mejoras de rendimiento............ccccoovvvrininninnennen. 41
. TABLA XI: Vinculos iNtern0S Y €XIEIMNOS.......ccueueiieiieieiieseesieseesree e eee e e eae e 43
J. TABLA XII: Indicadores de cumplimiento a [0S temMas..........cccooerereneninininisiceees 45
K. TABLA XIllI: Indicadores de cumplimiento a l0S temas ...........ccoceveieiencneninieeeee, 45
VI CONCLUSIONES ...ttt nne e neennee s 46
IX RECOMENDACIONES ... .ottt ettt b e nnee s 47
REFERENCIAS ...ttt et n e e e esre e ne e e e nns 48
ANEXO Lttt b et b et b et bRt et e e be e te e nne e nns 54

AADMI ettt e et R e et be e e e ne e et reennre s 54
F NN = O 1 TSP 172
Matriz de cumplimiento y tablero de CoONtrol ............ccooveiicic i 172
ANEXO .ottt bbbt a bt e bt et e e et et e sbe e s be e nbe e beeentee e 173

Plan de mejoramiento a los procesos de gestion de tecnologia biomédica del Hospital Alma

ANEXO TV ettt 197

DESArrollo A& INQICAUOIES. ..ottt e e e e e e e et e e e e e e e e e 197



LISTA DE TABLAS

TABLA | FORMATO INDICADORES DE CUMPLIMIENTO ALOS TEMAS ... 15
TABLA || FORMATO INDICADORES DE CUMPLIMIENTO A LOS NIVELES................... 15
TABLA Il INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 1 ....oooiiiiiiieee e 18
TABLA IV INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 2.....ccoiiiiiii 18
TABLA V INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 3 ..o 19
TABLA VI INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 4 ....ocviiiieeee e 19
TABLA VII INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMAS. ..o 20
TABLA VIII INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA G ....ooovviiiieieeee e 21
TABLA IX INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 7 ..o 22
TABLA X INDICADORES DE CUMPLIMIENTO ALTEMA 8 ......ccoiiiiiiiiee 23
TABLA XI INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA Q..o 23
TABLA XII FORMATO INDICADORES DE CUMPLIMIENTO A LOS TEMAS................... 24
TABLA Xl FORMATO INDICADORES DE CUMPLIMIENTO A LOS NIVELES .............. 24

LISTA DE FIGURAS

Fig. 1. Porcentaje de cumplimiento de los nueve temas en cada uno de los tres niveles de

CUMPIIMIBNTO ...ttt bbb bbbt e bbb bbbt ne e e 25



CCAA
CGS-EAP
COLCINC
DIC

DM

IMP
INVIMA
MC
MinSalud
MIT

MP

MSc
OMS
PGEB
PGTB
PGTH
RCA
REPS
RIAETS
RS

B
SCGM

SIGLAS, ACRONIMOS Y ABREVIATURAS

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento.
Comité de gestion de seguridad en atencidn al paciente
Colegio Colombiano de Ingenieria Clinica.
Departamento de ingenieria clinica

Dispositivo medico

Evento adverso

Equipo Biomédico

Instituto para la Investigacion y Cuidados de Emergencia.
Gestion de tecnologia hospitalaria

Incidente adverso

Ingeniero clinico

indice de mantenimiento preventivo

Instituto Nacional de Vigilancia y Control de Medicamentos.
Mantenimiento Correctivo.

Ministerio de Proteccion Social.

Manual Institucional de Tecnovigilancia.

Mantenimiento Preventivo.

Magister Scientiae

Organizacién Mundial de la Salud.

Plan de gestion de equipos biomédicos

Programa de gestion de tecnologia biomédica

Programa de gestion de tecnologia hospitalaria

Anaélisis de causa raiz

Registro Especial de Prestadores de Servicios de la Salud.

Red Internacional de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

Registro Sanitario.
Tecnologia biomédica
Sistema computarizado de gestion de mantenimiento



DISENO DE PROPUESTA DE PLAN DE MEJORAMIENTO A LOS PROCESOS DE GESTION DE
TECNOLOGIA BIOMEDICA DEL HOSPITAL ALMA MATER
8

RESUMEN

Con el fin de evaluar el grado de cumplimiento del Hospital Alma Méter con los estandares
establecidos por la Asociacion para el Avance de la Instrumentacion Médica (AAMI), se ha
disefiado un plan de mejora a los procesos de gestion de tecnologia biomédica del departamento de
ingenieria biomédica que permita alcanzar el nivel 6ptimo de cumplimiento en dichos procesos.
Para ello, se ha propuesto una metodologia que implica la definicién de politicas, normas y
lineamientos que apoyan de manera detallada todos los requerimientos a evaluar desde la guia, el
disefio de indicadores de cumplimiento con el criterio de evaluacion y la planificacion de
estrategias de mejora teniendo en cuenta el nivel de priorizacion definido dentro el proyecto para
los requisitos no cumplidos. De esta manera, se busca obtener una evaluacion precisa del nivel de
cumplimiento del Hospital con la guia AAMI, contribuyendo asi a la excelencia en la prestacion
de servicios de salud desde la implementacion de las estrategias de mejora contenidas en el plan de
mejoramiento.

Palabras clave — Cumplimiento, requerimientos, estrategias de mejora, indicadores.
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ABSTRACT

In order to assess the degree of compliance of the Hospital Alma Mater with the standards
established by the Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI), an
improvement plan has been designed for the processes of biomedical tecjnology management of
the Biomedical Enginnering department that allows reaching the optimal leve lof compliance in
these processes. For this a methodology has been proposed that involves the definition of policies,
standards and guidelines that support in detail all the requirements to be evaluated from the guide,
the desing of compliance indicators with the evaluation criterio and the planning of improvement
strategies taking into account the leve lof prioritization defined within the Project for the unmet
requirements. In this way, an accurate evaluation of the leve lof compliance of the Hospital with
the AAMI guide is sought, thus contributing to excellence in the provisiono of health services from
the implementation of the improvement strategies contained in the improvement plan.

Keywords — Compliance, requirements, improvement strategies, indicators.
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I. INTRODUCCION

El Hospital Alma Mater esta comprometido en su plan estratégico de llevar a la institucion
por un camino de excelencia y de calidad en la prestacion de sus servicios [1]. Para lograrlo, el
departamento de Ingenieria Biomeédica se encarga de garantizar las Optimas condiciones de
seguridad del paciente, a partir de una correcta gestion de la tecnologia biomédica y de personal
altamente capacitado. Por ende, para garantizar la calidad en la atencion de los servicios del
Hospital es importante identificar acciones que contribuyan a mantener los altos estandares de
cumplimiento frente al Sistema Unico de Acreditacion y al componente de auditoria, con relacion
a los procesos asociados a la gestion de tecnologia. Asi pues, en este proyecto se realiza la
implementacién de una guia de planificacion para los departamentos de gestion de tecnologia
Biomédica, desarrollada por la Asociacion para el Avance de la Instrumentacion Médica (AAMI).
Esta guia proporciona una metodologia para evaluar el nivel de cumplimiento de los procesos del
departamento de ingenieria frente a los nueve temas evaluados por la guia [2]. La guia se logra
implementar mediante el disefio de un sistema de medicion objetivo para identificar requerimientos
cumplidos de acuerdo a la normatividad nacional y estandares internacionales. Las falencias
detectadas a partir de los requerimientos no cumplidos se consolidan en el plan de mejoramiento
en conjunto con las estrategias enfocadas en alcanzar un nivel de cumplimiento total o aceptable si
son implementadas. La aplicacién de la guia en los procesos del departamento de ingenieria durante
el proyecto ha permitido encontrar incumplimientos, principalmente en temas referentes a gestion
del programa, mantenimiento de los equipos biomédicos y direccién de la tecnologia biomédica,
personal de gestion y desarrollo y cumplimiento normativo, los cuales son especialmente

intervenidos en el plan de mejoramiento disefiado.
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1. OBJETIVOS

A. Objetivo general

Disefar un plan de mejoramiento a los procesos de gestion de tecnologia biomédica del
Hospital Alma Mater, a partir de la aplicacion de la guia de planificacion para los departamentos
de gestion de tecnologia sanitaria desarrollada por la Asociacion para el Avance de la
Instrumentacién Médica (AAMI), para expandir y mejorar los procesos actuales.

B. Objetivos especificos

Estructurar una matriz con el cumplimiento referente a politicas de operacién, normas,
lineamientos y estdndares colombianos, a traves de la segmentacion de los temas de evaluacion de

la guia AAMI aplicables la Hospital Alma Mater.

Disefiar una metodologia de evaluacién del nivel de cumplimiento a los temas descritos en

la guia AAMI de acuerdo a las politicas y lineamientos definidos en la matriz.

Aplicar la metodologia disefiada con los requerimientos descritos en los temas de evaluacion
de la guia AAMI, con el fin de detectar falencias o incumplimientos en los procesos de gestion de

tecnologia biomédica.

Consolidar en una propuesta de plan de mejoramiento las estrategias de mejora a los
procesos de gestion de tecnologia biomédica, a partir de los resultados obtenidos de la aplicacion

de la guia AAMI previamente revisados y ajustados a las necesidades del Hospital.
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IV. MARCO TEORICO

Modelos de gestion de calidad

Los modelos de gestion de calidad son una herramienta estratégica para autorregular el
desempefio de una empresa, mediante el analisis de los procesos internos implementados y los
resultados obtenidos ante entes de acreditacion y auditoria. Esta herramienta permite identificar las
fortalezas y las areas por mejorar de la empresa, o que genera un impacto positivo a nivel
competitivo. Estos modelos cuentan con una metodologia uniforme que posibilita hacer un analisis
comparativo. Las empresas que utilizan estos modelos y son acreedoras a acreditacion, se
convierten en un referente de mejora, ya que difunden sus conocimientos y experiencias, sirviendo

como guia para otras empresas [3].

Manual de buenas practicas

Un manual es una herramienta 0til para ayudar a mejorar la prevencion, proteccion y
promocion de la salud y seguridad en el trabajo. Ademas, sirve como una guia para desarrollar
objetivos preventivos en los ambitos laborales, asi como para ser un soporte de capacitacion para
los empleados. EI manual es una guia practica para recopilar informacidn sobre las necesidades de
la organizacién, asi como para evaluar el nivel de recursos disponibles y el nivel deseado para
tomar acciones de mejora. Esto permite que la Organizacion ofrezca una prestacion eficiente y una

mejor calidad asistencial para lograr el maximo desempefio [4].

Mejoramiento de procesos

Por proceso se entiende cualquier actividad o grupo de actividades que emplee un insumo,
le agregue valor y suministre un producto a un cliente externo o interno [5, p.121]. Estas actividades
se deben desarrollar de forma sincronizada y con el objetivo comun de satisfacer las necesidades
del cliente. Dado que el entorno en el que se desarrollan las organizaciones esta en constante
cambio, éstas deben tener la capacidad de adaptarse a fin de sobrevivir. Seguin Chiavenato [6,
p.467], cada cambio trae consigo un problema que debe ser solucionado de manera racional y
eficiente, y no debe ser dejado al azar o a la improvisacion. Por lo tanto, mejorar los procesos
empresariales se convierte en una forma de lidiar con los problemas que se presentan, siendo una

herramienta util para dinamizar y modernizar la empresa [7].
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V. METODOLOGIA

A. Construccion de informe con los requerimientos a evaluar.

Inicialmente para construir la matriz de cumplimiento con los requerimientos que evaltan
el nivel de cumplimiento de los procesos de gestion de tecnologia biomédica del Hospital Alma
Maéter, se tom6 como base la guia de planificacion para los departamentos de gestion de tecnologia
biomédica, desarrollada por la Asociacion para el Avance de la Instrumentacion Médica (AAMI).
Esta guia establece de manera detallada nueve temas de evaluacién a los procesos de gestion de
tecnologia médica, los cuales de definen como:

1. Alcance del Programa.
Cumplimiento Normativo.
Gestion del Programa.
Mantenimiento de equipos biomédicos y direccién de la tecnologia biomédica.
Personal de gestion y desarrollo.
Planeacion sistematica y estratégica.

Vigilancia y control de las mejoras de rendimiento.

© N o g b~ w DN

Seguridad del paciente y del personal.
9. Vinculos internos y externos.
Cada uno de los nueve temas despliega una serie de requerimientos o subtemas los cuales cuentan
con su respectiva referencia normativa, como estandares de la Joint Commission, revistas de
ingenieria clinica, publicaciones, sitios web de asociaciones de ingenieria clinica, entre otros.
Adicional, la guia evalta los requerimientos de los nueve temas clasificados en tres niveles de
cumplimiento:
1. Nivel Fundamental: Los programas de ingenieria clinica brindan servicios esenciales y el
cumplimiento de las normas y reglamentaciones aplicables.
2. Nivel Progresivo: Los programas de ingenieria clinica has ido mas alla de lo basico para
brindar servicios adicionales y centrarse en la rentabilidad.
3. Nivel Avanzado: Los programas de ingenieria clinica estan a la vanguardia y demuestran

la gama completa del potencial de contribuciones de gestion de tecnologia biomédica.
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Los nueves temas con los tres niveles de cumplimiento de la guia AAMI se consolidaron
como base del informe. Para complementar el informe se tomo también requerimientos y abundante
bibliografia consignados en el Manual de Buenas Précticas de Ingenieria Clinica para instituciones
Hospitalarias en Colombia, desarrollado por estudiantes de Ingenieria Biomédica de la Universidad
de Autonoma Occidente. La bibliografia alojada en el Manual, como guias desarrolladas por la
OMS, manuales de ingenieria clinica, revistas de ingenieria biomédica y normatividad colombiana,
permitié desarrollar requerimientos adicionales acordes a las necesidades vistas durante las
actividades desempefiadas dentro del semestre de industria realizado en el Hospital.

El informe se realizd con los requerimientos establecidos en la guia AAMI, el Manual de
Buenas Préacticas de Ingenieria Clinica y los requerimientos definidos a partir de la bibliografia
consultada. Se estructuraron de manera detallada con la siguiente informacion para cada uno de los
9 temas:

1. Tema (Alcance del Programa)
2. Subtema (El programa de gestion de tecnologia mantiene la mayor parte  del
equipo biomédico general en la institucion hospitalaria)

a. Descripcién del subtema (El equipo biomédico general incluye dispositivos médicos
que brindan monitoreo, diagnostico, tratamiento o soporte vital, pero excluye equipos
de imagenes, equipos de radiologia terapéutica, equipos de laboratorio clinico y otras
tecnologias avanzadas que a menudo son administradas por otros departamentos)

3. Requerimientos...

(Cuenta con inventario de los EB con su estado dentro del Hospital...)

4. Apoyo normativo (Introduccion a la gestion de inventario de equipo médico: Serie de
documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos.)

a. Descripcidn de la norma (Un inventario de equipos médicos ofrece una evaluacion
técnica de la tecnologia disponible, con informacién sobre el tipo de su cantidad, y sobre

su situacion operativa actual.)

B. Desarrollo de metodologia de evaluacion del nivel de cumplimiento.
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Para determinar el nivel de cumplimiento se disefid el indicador teniendo en cuenta el
proceso definido en la Guia para la Construccion y Andlisis de Indicadores, creada por la direccién
de seguimiento y evaluacion de politicas publicas del departamento nacional de planeacion. Para
la construccién del indicador se siguid los siguientes pasos:

1. Identificar el objetivo que se quiere medir/ cuantificar (META)

2. Definir latipologia del indicador de acuerdo con el eslabédn de la cadena de valor.

3. Redactar el nombre del indicador.

4. Construir la ficha técnica del indicador.
La ficha técnica contiene la informacion de los pasos 1 a 4 y se muestran en el ANEXO
V.

Una vez el indicador de cumplimiento a los subtemas fue establecido, se crearon otros
indicadores para evidenciar el cumplimiento porcentual respecto a los temas de la guia y a los tres

niveles de cumplimiento, como se observa en latabla 1y Il.

TABLA | FORMATO INDICADORES DE CUMPLIMIENTO A LOS TEMAS

Tema Porcentaje de cumplimiento
Alcance del programa 0-100%
Cumplimiento normativo 0-100%
Gestion del programa 0 - 100%
Mantenimiento de equipos 0 —100%

biomédicos y direccién de la
tecnologia biomédica

Personal de gestién y desarrollo 0-100%
Planeacion sistematica y 0-100%
estratégica

Vigilancia y control de las 0-100%
mejoras de rendimiento

Seguridad del paciente y del 0-100%

personal
Vinculos internos y externos 0 —100%

TABLA Il FORMATO INDICADORES DE CUMPLIMIENTO A LOS NIVELES

Nivel de cumplimiento Porcentaje de cumplimiento
Fundamental 0-—100%
Progresivo 0 —100%

Avanzado 0 —-100%
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Como aclaracion para dar cumplimiento a los requerimientos, los procesos de gestion de
tecnologia deben cumplir a cabalidad con las exigencias del mismo, si hay cumplimiento parcial,

se considera que NO cumple.

C. Construccion de la matriz de cumplimiento.

Con el fin de resumir todos los requerimientos y su apoyo normativo descritos en el informe
y evaluar el cumplimiento de los procesos de gestion de tecnologia biomédica del Hospital frente
a la guia AAMI, se cre6 una matriz la cual se almacen6 en Google Drive, esta matriz clasifica y
filtra el nimero de requerimiento, tema de evaluacion, nivel de cumplimiento (Fundamental,
Progresivo, Avanzado), subtema y descripcion, requerimientos de cada subtema, condicién de
cumplimiento (Cumple : SI, NO), observaciones con la justificacion de la condicién de
cumplimiento, referencia normativa y evidencia o ruta de la evidencia si aplica. Ademas, se

implemento un indicativo de color rojo para los requerimientos no cumplidos.

D. Aplicacion de la guia.

Para evaluar el nivel de cumplimiento de los procesos de gestiébn de tecnologia
implementados y seguidos por el departamento de ingenieria, se evalud uno a uno los
requerimientos descritos en la matriz, mediante la basqueda de evidencia, como politicas, procesos,
software, documentos, entre otros. Toda la evidencia encontrada fue verificada y analizada en
conjunto con los lideres de cada proceso de gestion para definir si se cumplia o no con el
requerimiento descrito. Una vez realizada la verificacion se procedid con el diligenciamiento de la

condicion de cumplimiento de la matriz.
E. Calculo de indicadores.
A partir de los resultados de cumplimiento de los requerimientos descritos en la matriz, se

realizé el célculo el indicador de cumplimento al subtema, este indicador evidencia en unidades de

porcentaje el nimero de requerimientos cumplidos en relacion al total establecido para cada
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subtema. Para los indicadores de cumplimiento a los temas y los tres niveles de cumplimiento

(Fundamental, Progresivo y Avanzado) se hallé el promedio en cada clasificacion especifica.

Disefio de plan de mejoramiento

1. Desarrollo de estrategias

A partir de los requerimientos no cumplidos para cada subtema de la matriz de
cumplimiento, se plante6 una estrategia cuyo proposito es permitir el cumplimiento del
requerimiento si se implementa en los procesos de gestion de tecnologia referentes. Las estrategias
planteadas se ajustaron a los procesos propios del departamento de ingenieria mediante un analisis
de viabilidad realizado en conjunto con los lideres y el personal del area de ingenieria biomédica.
El andlisis de viabilidad incluyé aspectos como tiempo de implementacidn, recursos necesarios e

idoneidad de la estrategia.

2. Consolidacion del plan de mejoramiento

Una vez ajustadas las estrategias de mejora, estas fueron consolidadas en un plan de
mejoramiento al proceso de gestion de tecnologia biomédica. El informe describe de forma
detallada los procedimientos a implementar dentro del departamento de ingenieria para cumplir
con los requerimientos establecidos por la matriz. Cada requerimiento incumplido cuenta con su
respectiva estrategia de mejora. Algunos requerimientos compartian similitud en sus exigencias

por tanto estos fueron agrupados y se cred una estrategia para dicho conjunto.
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VI. RESULTADOS

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos del cumplimiento a los
requerimientos establecidos en la matriz para cada uno de los nueve temas de evaluacion bajo los
tres niveles de cumplimiento. Se realiza una distincion de color para los tres niveles siguiendo el
patrén encontrado en la guia AAMI. Verde claro para el nivel Fundamental, azul claro para el nivel

Progresivo y azul oscuro para el nivel avanzado.

TABLA I
INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 1

1.Alcance del programa

Item Subtema Nivel de cumplimiento del subtema
1.1 El PGTB mantiene la mayor parte del EB 80%

general en la institucion

12 60%
1.3 100%
14 91%
15 El PGTB administra todos los costos 100%

relacionados con la administracion de los EB
de la institucion

Nota: Indicadores de cumplimiento de los subtemas correspondientes al tema “Alcance del programa”.

TABLA IV
INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 2

2.Cumplimiento normativo
Item Subtema Nivel de cumplimiento del subtema
2.1 El PGTB logra el cumplimiento de la 50%
acreditacion de normas y reglamentos
gubernamentales

2.2 73%
2.3 86%
2.4 El PGTB trabaja proactivamente con las 100%

agencias reguladoras y las organizaciones para
desarrollar y actualizar: regulaciones, cédigos
y estandares relacionados con la tecnologia
biomédica

Nota: Indicadores de cumplimiento de los subtemas correspondientes al tema “Cumplimiento Normativo”.
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TABLAV

INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 3

3.Gestion del programa

Item Subtema Nivel de cumplimiento del subtema
3.1 EI PGTB tiene un plan de gestion de EB 100%
actualizado
3.2 El PGTB cuenta con un programa de control 50%
de EB y un inventario a base de riesgo
3.3 El PGTB usa un SCGM para el inventario, la 100%
planificacion del mantenimiento y el historial
del mismo
3.4 100%
3.5 100%
3.6 33%
3.7 50%
3.8 100%
3.9 El PGTB funciona como una unidad 33%
comercial y debe administrarse como tal
3.10 El PGTB monitorea la productividad 0%
3.11 El PGTB cuenta con un SCGM que posee 100%

amplias caracteristicas analiticas y de
administracion de tecnologia

Nota: Indicadores de cumplimiento de los subtemas correspondientes al tema “Gestion del programa”.

TABLAVI

INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 4

Mantenimiento de los equipos biomédicos y direccion de la tecnologia biomédica

Item Subtema Nivel de cumplimiento del subtema

4.1 El PGTB ha escrito procedimientos para la 56%
seguridad y pruebas funcionales para el MP de

los EB

4.2 El PGTB cuenta con cronogramas para 88%
inspeccionar y hacer mantenimiento de los EB

4.3 El PGTB tiene un proceso para la calibracion 80%

de los equipos de prueba
4.4 ElI PGTB tiene capacidad de obtener 80%
facilmente partes de reparacion
4.5 100%
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4.6 75%
4.7 100%
4.8 100%
4.9 100%
4.10 El programa de GTH maneja las tecnologias 67%
médicas durante todo el ciclo de vida del EB.
411 El programa de GTH usa estrategias de 75%
mantenimiento basadas en la evidencia.
4.12 El programa de GTH integra la gestién de 44%

riesgos y el control de calidad.

Nota: Indicadores de cumplimiento de los subtemas correspondientes al tema “Mantenimiento de los EB y direccion

de la tecnologia biomédica”.

TABLAVII
INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 5

Personal de gestion y desarrollo
Item Subtema Nivel de cumplimiento del subtema
5.1 El personal encargado del PGTB tiene la 80%
educacion apropiada, la experiencia y las
credenciales que lo certifican.

5.2 Los titulos de los trabajos se ajustan a los 100%
estandares profesionales.
80%
100%
86%
0%
El PGTB realiza informes directamente al 83%
vicepresidente o al presidente.
El PGTB tiene un Ingeniero Clinico calificado 33%
en el personal.
Al menos el 30% del personal técnico del 100%

PGTB posee una certificacion profesional.

Nota: Indicadores de cumplimiento de los subtemas correspondientes al tema “Personal de gestion y desarrollo”.
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TABLA VIII
INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 6
Planeacion sistematica y estratégica
Item Subtema Nivel de cumplimiento del subtema
6.1 Para el proceso de seleccion y adquisicion de 63%
EB se establece un programa del PGTB con

regularidad.

6.2 100%
6.3 100%
6.4 100%
6.5 100%
6.6 ElI PGTB desarrolla una planeacién a largo 100%
plazo para la adquisicion de la TB en la
organizacion.
6.7 Para la instalacion de los EBN en la 100%

organizacion, el PGTB brinda una orientacion
acerca de las construcciones y renovaciones
requeridas en las instalaciones de la
organizacion para la nueva TB.
6.8 En el PGTB se incluye un sistema de 100%
planificacion para la sustitucion de EB.

Nota: Indicadores de cumplimiento de los subtemas correspondientes al tema “Planeacion sistematica Yy estratégica”.
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TABLA IX
INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 7
Seguridad del paciente y del personal
Item Subtema Nivel de cumplimiento del subtema
7.1 ElI PGTB responde a las notificaciones del EB 100%
y las socializa con el personal asistencial.
7.2 EI PGTB establece un SGR de problemas 100%
relacionados con EB y errores de uso al CGS-
EAP.
7.3 100%
7.4 100%
75 100%
7.6 El PGTB desarrolla un Andlisis de la Causa 100%

Raiz (ACR), Analisis de Modo de Fallas y
Efectos (AMFE) y otras actividades de gestion
de riesgos en la organizacién. Implementa
acciones de control para los riesgos
identificados y muestra indicadores del buen
funcionamiento de dicha gestion de riesgo.
7.7 El PGTB asume un rol importante de 67%

liderazgo, en el proceso de capacitacion al
personal técnico y/o asistencial acerca del uso
de los EB, el cual certifica una adquisicion y
distribucion actualizada del conocimiento
acerca del equipo al personal, con el fin de
garantizar, una buena gestion de seguridad del
paciente.

Nota: Indicadores de cumplimiento de los subtemas correspondientes al tema “Seguridad del paciente y del personal”.
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TABLA X
INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 8
8.Vigilancia y control de las mejoras del rendimiento
Item Subtema Nivel de cumplimiento del subtema
8.1 El PGTB supervisa e informa regularmente, el 100%
cumplimiento de la vigilancia y control de las
mejoras del rendimiento a través del PGEB.
8.2 El PGTB participa en la evaluacion anual del 100%
Comité de Gestidn de Seguridad del Entorno
de atencion al paciente (CGS-EAP) del PGEB.
8.3 40%
8.4 100%
8.5 100%
8.6 El PGTB identifica, disefia, establece e 100%

implementa, las practicas mas sobresalientes
de las referencias externas para las mejoras del
rendimiento.

Nota: Indicadores de cumplimiento de los subtemas correspondientes al tema “Vigilancia y control de las mejoras del

rendimiento”.
TABLA XI
INDICADORES DE CUMPLIMIENTO AL TEMA 9
9.Vinculos internos y externos
Item Subtema Nivel de cumplimiento del subtema
En el CGS-EAP se representa el PGTB 100%
9.1 El PGTB participa en Rondas de Vigilancia de 100%
Gestion de Riesgos (RVGR) en areas
relacionadas con la seguridad y atencion del
paciente.
9.2 50%
9.3 El PGTB tiene un sitio web para comunicarse 67%

y referenciarse interdepartamental mente en la
organizacion.
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94 El personal del PGTB participa con liderazgo 67%
en diferentes asociaciones de profesionales a
nivel nacional y regional.

9.5 A través del PGTB, la organizacion desarrolla 67%

un sistema de comunicacién con otras
instituciones a nivel nacional e internacional.

Nota: Indicadores de cumplimiento de los subtemas correspondientes al tema “Vinculos internos y externos”.

TABLA XII
INDICADORES DE CUMPLIMIENTO A LOS TEMAS
Tema Porcentaje de cumplimiento
Alcance del programa 88%
Cumplimiento normativo 76%
Gestion del programa 68%
Mantenimiento de equipos 78%

biomédicos y direccién de la
tecnologia biomédica

Personal de gestién y desarrollo 76%
Planeacion sistematica y 88%
estratégica

Vigilancia y control de las 93%
mejoras de rendimiento

Seguridad del paciente y del 94%

personal
Vinculos internos y externos 2%
TABLA XIII
INDICADORES DE CUMPLIMIENTO A LOS NIVELES
Nivel de cumplimiento Porcentaje de cumplimiento
Fundamental 82%
Progresivo 83%

Avanzado 81%
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to
Fundamental 80% 50% 83% 76% 90% 63% 100% 100% 100%
Progresivo 84% 79% 77% 95% 66% 100% 80% 100% 50%
Avanzado 100% 100% 44% 62% 72% 100% 100% 83% 67%

Fig. 1. Porcentaje de cumplimiento de los nueve temas en cada uno de los tres niveles de cumplimiento

Adicional a las tablas y figura con el resultado del porcentaje de cumplimiento a los nueve
temas de evaluacion, se presenta el ANEXO 1 con los resultados detallados de los requerimientos

cumplidos y no cumplidos.
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VII. ANALISIS

A partir de los resultados obtenidos en las TABLAS Il a XIII, se realiza un analisis para
disefar estrategias que permitan aumentar el indicador de cumplimiento a cada subtema, dichas
estrategias se desarrollan teniendo en cuenta los recursos y necesidades actuales del Hospital Alma
Mater.

A continuacion, se describen observaciones a los requerimientos cumplidos al 100 % y

estrategias planteadas para cada subtema con un cumplimiento inferior al 100 %.

A. TABLA IlI: Alcance del programa

1.1 EI PGTB mantiene la mayor parte del EB general en la institucion.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 80 %, el porcentaje incumplido corresponde
a dos requerimientos que no cumple el PGTB, estos incluyen contar con documentacion importante
referente a los EB como hoja de vida y registros de importacion.

Dado que, algunos EB dentro del Hospital no cumplen con el proceso de incorporacién
realizado por el departamento de ingenieria, existen equipos que no cuentan con la documentacion
completa pedida en dicho proceso. Para dar cumplimiento al subtema se desarrolla la
ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

1.2 EI PGTB mantiene 0 administra casi todos los EB generales.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 60 %, el porcentaje incumplido corresponde
a cuatro requerimientos que no cumple el PGTB, estos incluyen contar con manuales de operacion
y mantenimiento en el idioma de origen y espafiol.

La razén del incumplimiento se da por los EB que no cumplen con el proceso de
incorporacion. Para dar cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO
1.

1.3 EI PGTB mantiene o administra algunos servicios médicos avanzados.
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Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cumple con la documentacién de procesos de inspeccion en el MP de los EB, sefializacion de
restriccion en areas con EB criticos, cuenta con el servicio de telemedicina y con la documentacion

de los equipos en donacion.

1.4 EI PGTB cuenta con Ingeniero Biomédico calificado para desempefiar sus labores.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 91 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, dado que no incluye programas de educacion continua
en el personal del departamento de ingenieria biomédica. Para dar cumplimiento se desarrolla la
ESTRATEGIA 2 planteada en el ANEXO 1.

B. TABLA IV: Cumplimiento Normativo

2.1 El PGTB logra el cumplimiento de la acreditacion de normas y reglamentos

gubernamentales.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 50 %, el porcentaje incumplido corresponde
a dos requerimientos que no cumple el PGTB, no cuenta con el registro sanitario de algunos EB en
las bases de datos del departamento de ingenieria y no cuenta con un documento que determine o
defina la suficiencia de talento humano del area de ingenieria, de acuerdo a la capacidad instalada,
relacion oferta demanda y riesgo en la atencion. EI primer requerimiento no cumplido corresponde
a los EB no incorporados. Para dar cumplimiento a este requerimiento se desarrolla la
ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1. Para el segundo requerimiento, se desarrolla la
ESTRATEGIA 3 planteada en el ANEXO 1.

2.2 El PGTB tiene conocimiento actualizado de los cddigos aplicables, normas y
reglamentos.
Para este subtema se tiene un cumplimiento del 73 %, el porcentaje incumplido corresponde

a tres requerimientos que no cumple el PGTB, no cuenta con el control metrologico actualizado de
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la totalidad de los EB, existe personal del departamento de ingenieria que no cuenta con el registro
ante el INVIMA y los EB no cuentan con inserto o guia rapida adherida. Para el tercer
requerimiento no cumplido, se esta desarrollando un proyecto en el que se implementaré el inserto
0 guia rapida en cdédigos QR que seran adheridos a los EB.

Para dar cumplimiento al primer requerimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada
en el ANEXO 1y para el segundo requerimiento, se desarrolla la ESTRATEGIA 3 planteada en
el ANEXO 1

2.3 EI PGTB implementa estrategias de cumplimiento rentables.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 86 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no cuenta con politica de blogueo/advertencia que
proteja al personal del area de ingenieria de la activacion repentina de EB bajo MC, MP o custodia.
Para dar cumplimiento al requerimiento se desarrollala ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO
1.

2.4 EI PGTB trabaja proactivamente con las agencias reguladoras y las organizaciones para
desarrollar y actualizar: regulaciones, codigos y estandares relacionados con la tecnologia
biomédica
Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cumple con la implementacion de una politica de gestion de tecnologia biomédica que asegura una
gestion integral de los equipos durante su ciclo de vida.
C. TABLA V: Gestion del programa

3.1 EI PGTB tiene un plan de gestién de EB actualizado.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB

cuenta con un plan de compra y adquisicion de nueva tecnologia, cuenta con planeacion de
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actividades periodicas de mantenimiento, cuenta con un plan de renovacion y documenta sus

funciones y actividades dentro del Hospital.

3.2 EI PGTB cuenta con un programa de control de EB y un inventario a base de riesgo.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 50 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no cuenta con el historial de incidentes o eventos
adversos del equipo dentro de la informacion del inventario. Para dar cumplimiento al
requerimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

3.3 EI PGTB usa un SCGM para el inventario, la planificacion del mantenimiento y el

historial del mismo.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cuenta con un inventario de mantenimiento alojado en un sistema computarizado (Keeper) con

capacidades basicas para programar actividades de MP y guardar un registro del mismo.

3.4 EI PGTB es una entidad organizacional distinta con un Coordinador calificado,

dedicado y un presupuesto separado.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cuenta con un Coordinador calificado para administrar de manera efectiva los procesos de gestion
de tecnologia biomédica, este, define de manera efectiva planes de reposicion de EB en los que

especifica y prioriza equipos para adquisicion en corto plazo.

3.5 El Coordinador del PGTB tiene acceso a la informacion financiera necesaria para llevar

a cabo sus responsabilidades.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cuenta con un Coordinador que recibe informacion periddica que resume todos los costos internos

y externos asociados a los servicios de mantenimiento preventivo y correctivo de los EB.
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3.6 El PGTB calcula la relacién costo servicio del servicio.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 33 %, el porcentaje incumplido corresponde
a dos requerimientos que no cumple el PGTB, no cuenta con la documentacion del recurso humano
necesario para las actividades desarrolladas en el departamento de ingenieria biomédica y tampoco
cuenta con el indicador de costo-efectividad, el cual relaciona el costo total de los EB del inventario
respecto al costo de mantenimiento de los mismos. Para dar cumplimiento al primer requerimiento
se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1, para el segundo requerimiento, se
desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

3.7 El PGTB calcula la relacién costo servicio del servicio.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 50 %, el porcentaje incumplido corresponde
a dos requerimientos que no cumple el PGTB, no cuenta con indicadores implementados para el
tiempo medio entre fallos de un EB y algunos integrantes del area de ingenieria biomédica no
dominan al 100 % las funciones del sistema computarizado (Keeper). Para dar cumplimiento al
primer requerimiento se desarrollala ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1, para el segundo
requerimiento, se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

3.8 EI PGTB cuenta con los espacios, las herramientas y los equipos adecuados.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
proporciona herramientas y equipos patrén para que el personal técnico y administrativo desarrolle
adecuadamente sus actividades de gestion o mantenimiento.

3.9 EI PGTB funciona como una unidad comercial y debe administrarse como tal.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 33 %, el porcentaje incumplido corresponde

a dos requerimientos que no cumple el PGTB, no cuenta con informacién clara de los componentes

de software y hardware que se tienen en el area de ingenieria y son provistos por el area de sistemas,
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ademas, no tiene implementado la generacion de ordenes de trabajo automaticas diferentes a las
ordenes de MP. Para dar cumplimiento al primer requerimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1
planteada en el ANEXO 1, para el segundo requerimiento, se desarrolla la ESTRATEGIA 1
planteada en el ANEXO 1.

3.10 EI PGTB monitorea la productividad.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 0 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no cuenta con la implementacion en un sistema,
plataforma o software el cronograma de capacitaciones al personal y el seguimiento del mismo.
Para dar cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

3.11 ElI PGTB cuenta con un SCGM que posee amplias caracteristicas analiticas y de

administracién de tecnologia.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
utiliza un sistema computarizado de gestion de mantenimiento denominado Keeper con
herramientas robustas que permiten acceder y ver informacion relacionada a los EB y los procesos

de gestion de tecnologia biomédica.

D. TABLA VI: Mantenimiento de los EB y direccion de la TB

4.1 EI PGTB ha escrito procedimientos para la seguridad y pruebas funcionales para el MP
de los EB.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 56 %, el porcentaje incumplido corresponde
a cuatro requerimientos que no cumple el PGTB, no cuenta con informacion de los niveles de
tensién en la red reportados por el area de mantenimiento, no cuenta con cronograma de
mantenimiento predictivo para dispositivos susceptibles, no cuenta con cronograma de actividades
de MP especificas como limpieza de filtros y lubricacion de piezas y no cuenta con los célculos del

personal necesario para las actividades de MP. Para dar cumplimiento al primer requerimiento se
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desarrollala ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1, para el segundo y tercer requerimiento,
se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1 y para el cuarto requerimiento se
desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

4.2 EI PGTB cuenta con cronogramas para inspeccionar y hacer mantenimiento de los EB.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 88 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no cuenta con el célculo de la carga de trabajo por afio
civil. Para dar cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

4.3 EI PGTB tiene un proceso para la calibracion de los equipos de prueba.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 80 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no realiza el registro de los procedimientos de
calibracién de los EB luego de un MC. Para dar cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1
planteada en el ANEXO 1.

4.4 ElI PGTB tiene capacidad de obtener facilmente partes de reparacion.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 80 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, algunos EB no cuentan con documentacién como carta
de vida util o representacion y repuestos otorgada por el proveedor de la tecnologia que evidencie
la capacidad del proveedor para brindar soporte técnico y repuestos. Para dar cumplimiento se
recomienda afiadir la carta de representacion y repuestos como documento necesario en el proceso

de incorporacion de la tecnologia de nueva adquisicion.

4.5 La inclusion de todos los tipos de dispositivos recién adquiridos en el PGTB se basa en

un proceso escrito de evaluacion de riesgos.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB

cuenta con instructivos de pruebas de seguridad funcional y verificaciones de rendimiento de los
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EB luego de realizar MC, registradas como observaciones en el reporte de MC, ademas, tiene en
cuenta la seguridad del personal al realizar dichas pruebas y verificaciones y capacita al personal

acerca del peligro que representan agentes quimioterapéuticos y radioldgicos.

4.6 Los procedimientos y cronogramas de mantenimiento se basan en recursos reconocidos

y datos de la institucion hospitalaria.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 75 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no cuenta con el registro del tiempo estimado para
MP de cada tipologia de EB. Para dar cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada
en el ANEXO 1.

4.7 EI PGTB incluye la gestion de piezas de stock.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cuenta con inventario de repuestos para los EB, ademéas de suministros de limpieza y lubricacion

en cantidades suficientes para asegurar el buen funcionamiento de la tecnologia.

4.8 La precision del inventario MEMP (plan de mantenimiento preventivo) se verifica a

intervalos regulares documentados mediante un inventario fisico de muestras.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cuenta con registros de trazabilidad donde se evidencia un rastreo e identificacion de los EB,
ademas cada EB cuenta con etiqueta con numero de identificacion propio del departamento de
ingenieria y uno adicional del Hospital para diferenciar el equipo y evitar confusiones al momento

de reportar alguna novedad referente al equipo.

4.9 Los contratos de servicio incluyen disposiciones para la auditoria periddica a los

proveedores.
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Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cuenta con actividades de seguimiento, evaluacion y mejoramiento a los procesos internos del
departamento de ingenieria, cuenta con procesos de auditoria interna y externa para verificacion y
autocontrol, ademas, se supervisa al proveedor externo para verificar y hacer seguimiento a su

desempefio en los servicios contratados por el Hospital.

4.10 El programa de GTH maneja las tecnologias médicas durante todo el ciclo de vida del
EB.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 67 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no registra el tiempo medio entre fallas de los EB y
no consigna esta informacion en un indicador. Para dar cumplimiento se desarrolla la
ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

4.11 El programa de GTH usa estrategias de mantenimiento basadas en la evidencia.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 75 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no registra el tiempo medio entre fallas de los EB y
no calcula el indicador de tasas de fallo como su vida Util respecto al nimero total de fallos del EB.
Para dar cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

4.12 El programa de GTH integra la gestion de riesgos y el control de calidad.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 44 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no registra el tiempo medio entre fallas de los EB y
no calcula el indicador de tasas de fallo como su vida Gtil respecto al nimero total de fallos del EB.
Para dar cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.
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E. TABLA VII: Personal de gestiony desarrollo

5.1 El personal encargado del PGTB tiene la educacion apropiada, la experiencia y las
credenciales que lo certifican.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 80 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no cuenta con un documento que especifique la
suficiencia de talento humano para dar cumplimiento a las necesidades del departamento de
ingenieria en sus procesos de gestion de tecnologia biomédica. Para dar cumplimiento se desarrolla
la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

5.2 Los titulos profesionales del personal del DIC se ajustan a los estandares profesionales.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cuenta con un organigrama en el que se evidencia la subdivision del departamento de ingenieria en
el que las actividades de mantenimiento de la TB de la organizacion son desarrolladas por técnicos
y tecndlogos con énfasis en EB y las actividades de gestion de la TB son desarrolladas por

ingenieros biomédicos.

5.3 EI PGTB esta respaldado por la certificacion del personal.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 80 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no cuenta la determinacion de definir en un 35% o un
porcentaje aproximado el tiempo dedicado a las actividades de mantenimiento preventivo a los EB
por parte del personal técnico del area de ingenieria biomédica. Para dar cumplimiento se sugiere

definir dicho porcentaje de tiempo cercano al 35 % para las actividades de MP de los EB.

5.4 EI PGTB tiene un proceso para orientar a los nuevos miembros del personal.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB

cuenta con un programa de induccion para los nuevos integrantes del departamento de ingenieria
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biomédica, en los que incluye una serie de capacitaciones virtuales y presenciales en relacion a la

TB y al Hospital.

5.5 EI PGTB cuenta con educacion continua presupuestada.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 86 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no registra o evidencia en un acta de reunion los
encuentros con los proveedores para hablar de estrategias que permitan fortalecer la capacitacion
al personal de ingenieria biomédica y personal asistencial del Hospital. Para dar cumplimiento se
desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

5.6 EI PGTB cuenta con la participacion de asociaciones profesionales regionales o

nacionales.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 0 %, el porcentaje incumplido corresponde
a tres requerimientos que no cumple el PGTB, no cuenta la participacion o membresia de algin
profesional del departamento de ingenieria en el Colegio Colombiano de Ingenieria Clinica,
Organizacién Internacional de Ingenieria Clinica o alguna organizacién relacionada a la TB. Para
dar cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

5.7 EI PGTB cuenta con la participacion de asociaciones profesionales regionales o

nacionales.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 83 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, el programa necesita fortalecer la comunicacion con
los demés servicios del Hospital, el articulo publicado de forma mensual en los canales de
comunicacion de la institucion no alcanza a evidenciar todo el valor agregado que aporta el
departamento de ingenieria. Para dar cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en

el ANEXO 1.

5.8 EI PGTB tiene un Ingeniero Clinico calificado en el personal.
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Para este subtema se tiene un cumplimiento del 33 %, el porcentaje incumplido corresponde
a dos requerimientos que no cumple el PGTB, existe personal del departamento de ingenieria que
no cuenta con el registro ante el INVIMA y no cuenta con habilidades en el idioma inglés. Para dar
cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

5.4 Al menos el 30 % del personal técnico del PGTB posee una certificacion profesional.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cuenta con un grupo multidisciplinario debidamente certificados en las habilidades relacionadas al

manejo de la TB.

F. TABLA VIII: Planeacion sistematica y estratégica

6.1 Para el proceso de seleccion y adquisicion de EB se establece un programa del PGTB

con regularidad.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 63 %, el porcentaje incumplido corresponde
a tres requerimientos que no cumple el PGTB, el programa no adhiere la guia rapida a los EB,
algunos EB de riesgo | y 1A no cuentan con el Registro sanitario debido a que no han pasado por
el proceso de incorporacion y algunos EB de riesgo 11B y Il tampoco cuentan con el registro
sanitario. Para dar cumplimiento al primer requerimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1
planteada en el ANEXO 1y para el segundo y tercer requerimiento desarrolla la ESTRATEGIA
1 planteada en el ANEXO 1.

6.2 En el PGTB se realiza una evaluacion previa de las necesidades institucionales y del

equipamiento que se va a incorporar.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cuenta con formularios para la solicitud de adquisicion de TB controlada, ademas de documentos

que evidencian los EB a adquirir segun el grado de prioridad.
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6.3 La planeacion para la seleccion y adquisicion de Dispositivos Médicos Activos (DMA)
y Equipos Biomédicos de Reemplazo (EBR), se realiza segun lo establecido en el PGTB

de la organizacion.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cuenta formatos para diligenciar la ejecucion de pruebas de seguridad, calibracion y
funcionamiento de TB adquirida, ademas, cuenta con una lista de chequeo de los requisitos legales
y documentos importantes que se solicitan a los proveedores para garantizar el cumplimiento a las

normas vigentes.

6.4 EI PGTB involucra al personal asistencial en el proceso de seleccion y evaluacion de la
TB, con el fin de identificar y comprender sus necesidades, y asi, realizar un adecuado

proceso de adquisicion de los EB.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
logra establecer una comunicacion constante con el personal asistencial del Hospital para adquirir

TB de alta calidad y que se ajuste a las necesidades de la organizacion.

6.5 EI PGTB debe garantizar que, durante el proceso de adquisicion de Equipos Biomédicos
Nuevos (EBN), se brinde la capacitacion correspondiente a los usuarios y administradores

(personal técnico y asistencial) de la TB en la organizacion.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
consulta con médicos e ingenieros de otras organizaciones con TB similar a la que se quiere
adquirir como medida de seguridad para detectar posibles problemas o novedades. Ademas, el
programa cuenta con un proceso de capacitacion al personal asistencial y de ingenieria biomédica

para la TB de nueva adquisicion.

6.6 EI PGTB desarrolla una planeacion a largo plazo para la adquisicion de la TB en la

organizacion.
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Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
participa en los comités de planeacién de adquisicion de nueva TB en los que se discute y se toman
decisiones acerca de adquirir nuevos EB, cuenta con documentos que garantizan la calidad de la
TB adquirida como reportes de control metroldgico donde se encuentra informacion de los equipos
patrones utilizados para realizar la calibracion de dicha tecnologia antes de su adquisicién, ademas

de, certificado de garantia y repuestos, entre otros.

6.7 Para la instalacion de los EBN en la organizacién, el PGTB brinda una orientacion
acerca de las construcciones y renovaciones requeridas en las instalaciones de la

organizacion para la nueva TB.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
exige los documentos de la TB de nueva adquisicion al proveedor o casa matriz respecto a los
requisitos de instalacion y preparativos de la infraestructura, estos requisitos se especifican en una

lista de chequeo verificada por el lider del proceso de incorporacion.

6.8 En el PGTB se incluye un sistema de planificacion para la sustitucion de EB.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
dispone de procedimientos para determinar cuando un equipo es obsoleto y entra en proceso de

disposicion final, estos procedimientos evalUan el historial de mantenimiento asociado a la TB,

estado fisico, entre otros.

G. TABLA IX: Planeacidn sistematica y estratégica

7.1 EIPGTB responde a las notificaciones del EB y las socializa con el personal asistencial.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB

responde a avisos y llamadas de los servicios de manera oportuna, comunica al personal asistencial
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las acciones correctivas relacionadas a eventos e incidentes adversos y socializa al personal del

Hospital reportes de uso indebido de la TB.

7.2 EI PGTB establece un SGR de problemas relacionados con EB y errores de uso al CGS-
EAP.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
cuenta con toda la informacion necesaria de los EB para garantizar la seguridad en el ambiente de
atencion al paciente, ademas, el Hospital cuenta con un programa de CGS-EAP dedicado a
informar al personal de la Organizacion acerca de reportar problemas relacionados a los EB.

7.3 EI PGTB lleva a cabo un analisis de los resultados del SGR de problemas relacionados
con EB, en caso de que durante el mantenimiento programado no se encuentre un problema

o falla en el equipo.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
actla proactivamente en dar solucion a los problemas reportados por el personal asistencial
referente a los EB, ademas, cuenta con un programa de capacitaciones enfocados a tratar los
reportes enviados desde los servicios del Hospital y que pueden ser originados por mal uso de la

tecnologia.

7.4 EI PGTB establece y administra en la organizacion un proceso para actividades de alerta

y retiros relacionados con EB.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
gestiona y participa activamente en las alertas y retiros de los EB relacionados con incidentes y

eventos adversos.

7.5 EI PGTB desarrolla un Andlisis de la Causa Raiz (ACR), Analisis de Modo de Fallas y
Efectos (AMFE) y otras actividades de gestion de riesgos en la organizacién e implementa

acciones de control para los riesgos identificados.
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Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
trabaja activamente en la constante evaluacion de riesgos asociados a los EB del Hospital, ademas,
hace un registro de las acciones preventivas y correctivas que se ejecutan sobre los EB involucrados

en incidentes y eventos adversos.

7.6 EI PGTB desarrolla un Analisis de la Causa Raiz (ACR), Analisis de Modo de Fallas y
Efectos (AMFE) y otras actividades de gestion de riesgos en la organizacion. Implementa
acciones de control para los riesgos identificados y muestra indicadores del buen

funcionamiento de dicha gestion de riesgo.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
trabaja constantemente con el programa de tecnovigilancia y gestion de riesgos del Hospital para
evaluar los riesgos asociados a los EB y los procesos de gestion involucrados en el ciclo de vida

de la tecnologia biomédica.

7.7 EI PGTB asume un rol importante de liderazgo, en el proceso de capacitacion al
personal técnico y/o asistencial acerca del uso de los EB, el cual certifica una adquisicion
y distribucién actualizada del conocimiento acerca del equipo al personal, con el fin de

garantizar, una buena gestion de seguridad del paciente.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 67 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, el programa debe fortalecer las capacitaciones al
personal asistencial en el proceso de limpieza y desinfeccion de los EB. Para dar cumplimiento se
desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

H. TABLA X: Vigilancia y control de las mejoras de rendimiento

8.1 El PGTB supervisa e informa regularmente, el cumplimiento de la vigilancia y control

de las mejoras del rendimiento a traves del PGTB.
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Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
monitorea de forma periddica las actividades de mantenimiento programado para ejecucion por
parte del personal interno y proveedores externos, ademas, programa reuniones para discutir e

informar aspectos relevantes de los procesos de gestion de tecnologia biomédica.

8.2 ElI PGTB participa en la evaluacion anual del Comité de Gestion de Seguridad del
Entorno de atencion al paciente (CGS-EAP) del PGTB.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
participa en la socializacion y presentacion de informes en comités creados por el programa

institucional de tecnovigilancia acerca de fallas o errores de uso referentes a los EB del Hospital.

8.3 EI PGTB con el fin de verificar las multiples métricas a lo largo del tiempo, establece

una evaluacion comparativa interna.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 40 %, el porcentaje incumplido corresponde
a tres requerimientos que no cumple el PGTB, el programa no cuenta con la implementacion de un
indicador de frecuencia de uso, no se implementa el indicador de tiempo de inactividad y no se
implementa el indicador de disponibilidad, que me indica qué tan probable es que un EB se
encuentre disponible en un servicio determinado. Para dar cumplimiento al primer requerimiento
se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1, para el segundo requerimiento se
desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1 y para el tercero se desarrolla la
ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

8.4 El PGTB de la organizacion confronta la evaluacion comparativa interna con la
evaluacion comparativa externa que realizan otros programas de GTH de organizaciones

similares.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
realiza una evaluacion comparativa externa con los indicadores internos esenciales a partir de los

procesos de referenciacion con otras instituciones de salud.
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8.5 El PGTB esta comprometido con la mejora continua del rendimiento, a través de

indicadores cuantitativos y cualitativos.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
realiza periédicamente analisis de las actividades de cada proceso para identificar areas donde es

necesario realizar mejoras a partir de los indicadores determinados y entregados por el SCGM.

8.6 EI PGTB identifica, disefia, establece e implementa, las practicas mas sobresalientes de

las referencias externas para las mejoras del rendimiento.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
desarrolla un documento con las oportunidades de mejora en torno a las actividades que se

desarrollan en los procesos de gestion de tecnologia biomédica.
I. TABLA XI: Vinculos internos y externos
9.1 En el CGS-EAP se representa el PGTB.
Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
participa activamente en el comité de tecnovigilancia, el cual aporta perspectivas para influir en la

identificacion y resolucién de problemas asociados a los EB.

9.2 El PGTB participa en Rondas de Vigilancia de Gestion de Riesgos (RVGR) en areas

relacionadas con la seguridad y atencion del paciente.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 100 %, este porcentaje indica que el PGTB
lleva un registro de las rondas diarias de vigilancia, en las que se identifican riesgos en los

diferentes servicios del Hospital relacionados con los EB.
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9.3 ElI PGTB participa en las decisiones organizativas de los diferentes grupos en la
institucion, algunos enfocados en la seguridad del paciente, planeacion tecnoldgica,

construccion y mejoramiento del desempefio y comités de mejora del rendimiento.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 50 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no deja el registro en un acta de las reuniones
realizadas por los lideres de cada proceso de gestion de tecnologia biomédica. Para dar
cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

9.4 EI PGTB tiene un sitio web para comunicarse y referenciarse interdepartamental mente

en la organizacion.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 67 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, no dispone de documento en el que evidencia que se
realiza un seguimiento en ECRI u otro servidor que publique informacién de factores de riesgo de
la TB. Para dar cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

9.5 El personal del PGTB participa con liderazgo en diferentes asociaciones de

profesionales a nivel nacional y regional.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 67 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, el personal del departamento de ingenieria biomédica
no participa en los "Cafés Técnicos" organizados por instituciones educativas de la region. Para
dar cumplimiento se desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

9.6 A través del PGTB, la organizacion desarrolla un sistema de comunicacion con otras

instituciones a nivel nacional e internacional.

Para este subtema se tiene un cumplimiento del 67 %, el porcentaje incumplido corresponde
a un requerimiento que no cumple el PGTB, el personal del departamento de ingenieria biomedica

no participa en sociedades de evaluacion de tecnologia sanitaria en las que se fomenta el
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intercambio de informacion relevante y experiencias en el sector salud. Para dar cumplimiento se
desarrolla la ESTRATEGIA 1 planteada en el ANEXO 1.

J. TABLA XII: Indicadores de cumplimiento a los temas

En la tabla XI1 se observa el porcentaje de cumplimiento a cada uno de los nueve temas que
evalla la guia AAMI, se destaca el cumplimiento del 94 % y 95 % correspondiente a la seguridad
del paciente y vigilancia y control de las mejoras de rendimiento, evidenciando el trabajo arduo del
departamento de ingenieria por garantizar la seguridad de los usuarios del Hospital y estar
constantemente en pro de mejorar los procesos de gestion ligados a la tecnologia biomédica.

Con un menor porcentaje de cumplimiento se tiene con un 68 % a la gestion del programa,
72 % vinculos internos y externos y 76 % Personal de gestion y desarrollo y cumplimiento
normativo, evidenciando que se debe fortalecer el cumplimiento a las normas y regulaciones
nacionales, como contar con la documentacion completa, propiciar la adquisicion de membresias
a organizaciones de tecnologia sanitaria y fomentar la adquisicién de habilidades al personal del
departamento de ingenieria.

Temas como mantenimiento de los EB con un cumplimiento del 78 % y el Alcance del
programa y planeacion sistematica y estratégica con un cumplimiento del 88 %, evidencian un
buen nivel de cumplimiento reflejando una buena implementacién de procesos ligados a dichos

temas.

K. TABLA XIlI: Indicadores de cumplimiento a los temas

En la tabla X111, se observa un cumplimiento general a los tres niveles de evaluacion de la
guia muy similar, con un cumplimiento al nivel fundamental del 82 %, al nivel progresivo del 83
% Yy al nivel avanzado del 8 1%. En general se evidencia un cumplimiento aceptable para los tres
niveles indicando que los procesos de gestion de tecnologia biomédica implementados en el
Hospital Alma Mater cumplen con un porcentaje superior al 80 % a la normatividad y
reglamentacion nacional, trabaja constantemente para mejorar sus procesos y va mas alla de lo
basico y cuenta con procesos que estan a la vanguardia y garantizan una buena atencién a los

usuarios.
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VIII. CONCLUSIONES

La aplicacion de la guia AAMI en conjunto con los requerimientos desarrollados en la
matriz de cumplimiento sobre los procesos de gestion de tecnologia biomédica del Hospital Alma
Mater, proporcionan una excelente oportunidad de mejora. Las estrategias planteadas en el plan de
mejoramiento permitiran al Hospital expandir y mejorar sus procesos actuales, impactando

positivamente en la calidad de atencion prestada.

La metodologia disefiada en el proyecto es una herramienta eficaz para identificar el nivel
de cumplimiento de los procesos de gestion de tecnologia biomédica del Hospital a los temas de
evaluacion de la guia AAMI. Esta metodologia permitira al Hospital detectar y corregir procesos
con falencias e incumplimientos, mejorando la calidad de los servicios prestados por el
departamento de ingenieria biomédica.

Como se muestra en la tabla XIII, se obtuvo un cumplimiento del 82 % para el nivel
fundamental, 83 % para el nivel progresivo y 81 % para el nivel avanzado, evidenciando que los
procesos de gestion de tecnologia biomédica del Hospital cuentan con un cumplimiento aceptable
de la normativa vigente, actlan proactivamente para implementar mejoras en sus procesos,
optimizan recursos y se enfocan en la rentabilidad, apuntando a ser un departamento a la vanguardia

en relacion a sus procesos.

Los resultados mostrados en la tabla X1 demuestran que el Hospital Alma Mater ha logrado
un nivel de cumplimiento satisfactorio en la mayoria de los temas, lo que refleja la labor realizada
por el departamento de ingenieria biomédica para garantizar la calidad de sus servicios de gestion
de tecnologia biomédica. Sin embargo, se debe seguir trabajando con el fin de lograr un mayor
nivel de cumplimiento en los temas que no han alcanzado un nivel 6ptimo, como los son “Gestion
del programa”, “Vinculos internos y externos”, “Cumplimiento normativo” y “Personal de gestion

y desarrollo” con un porcentaje de cumplimiento inferior al 80 %.
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IXRECOMENDACIONES

Se recomienda la priorizacion de los temas y subtemas a intervenir por parte del Hospital Alma
Mater, descritos en la HOJA 5 del archivo de Google sheets del jError! No se encuentra el origen d
e la referencia.Con el fin de aumentar en mayor proporcion el porcentaje de cumplimiento a los

subtemas de la matriz.
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ANEXO |

Requerimientos desarrollados en el proyecto para los nueve temas de evaluacion de la guia
AAMI

Los programas GTH estan clasificados en tres niveles de evaluacion:

» Fundamental. Estos programas brindan servicios tecnoldgicos esenciales y el

cumplimiento de las normas y reglamentaciones aplicables [2].

* Progresivo. Los programas de este nivel han ido mas alla de lo basico para brindar

servicios adicionales y centrarse en la rentabilidad [2].

 Avanzado. Estos programas estan a la vanguardia y demuestran la gama completa del

potencial de las contribuciones de GTH a la atencion del paciente [2].

Todos los requerimientos hacen referencia al programa de gestion de tecnologia biomédica

del area de ingenieria clinica del Hospital Alma Mater de Antioquia.

En el nivel fundamental, los programas HTM se centran en el cumplimiento de las normas
y reglamentos aplicables y en el mantenimiento de equipos biomédicos generales. Después de
asegurarse de que sus programas hayan logrado todos los elementos enumerados a continuacion,

los profesionales de GTH deben construir sobre esta base [2].

1. Alcance del programa

El programa de gestion de tecnologia mantiene la mayor parte del equipo biomedico

general en la institucion hospitalaria.
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El equipo biomédico general incluye dispositivos médicos que brindan monitoreo,
diagndstico, tratamiento o soporte vital, pero excluye equipos de imégenes, equipos de radiologia
terapéutica, equipos de laboratorio clinico y otras tecnologias avanzadas que a menudo son

administradas por otros departamentos [8].

e Cuenta con hojas de vida de los EB

e Cuenta con inventario de los EB con su estado dentro del Hospital
e Datos minimos del inventario

e Numero de identificacion de inventario

e Tipo de equipo

e Breve descripcion

e Fabricante

e Modelo

e Serie

e Ubicacion fisica

e Estado

e Alimentacion eléctrica

e Requisitos de funcionamiento y mantenimiento

e Fecha inicial de registro en el inventario y de actualizacion

e Proveedor de servicio de mantenimiento

e Proveedor de compra

e Clasifica los EB segun su nivel de riesgo.

e Cuenta con el formato de reporte de eventos e incidentes adversos

e Cuenta con documentacion de la infraestructura actual donde se desempefia el proceso de
gestion de EB.

e Tipo, tamafo y situacion del recinto
e Cuenta con los registros de instalacion de los EB

e Descripcion de prueba de funcionamiento
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e Cuenta con protocolos de mantenimiento preventivo de los EB

e Cuenta con los registros de importacion de los EB

e En el registro de importacion se especifica la marca y modelo de los dispositivos médicos
a importar y si los mismos son nuevos o usados.

e Documenta el proceso de gestion de tecnologia biomédica

e Documentacion Adquisicion

e Mantenimiento

e Bajas

e Reposicion

e Traslado

Apoyo Normativo

Proyecto de resolucion (diciembre, 2016). Por la cual se establecen los lineamientos de

gestion de equipos biomédicos de uso humano en Colombia.

El capitulo 1, articulo 4, item 4.1 define el area de ingenieria clinica como el area encargada
de la gestion de los equipos biomédicos, asi como de su mantenimiento y esté bajo la direccion del
responsable técnico [9].

El item 4.2 define la gestion de equipos biomédicos como el proceso sistematico que se basa
en una secuencia ldgica para la administracion, organizacion y funcionamiento de los equipos
biomédicos basado en la reduccion de riesgos y el uso seguro que garantice la disponibilidad de
equipos biomédicos confiables y de alta calidad en el momento en que se necesitan en funcion de

los servicios de salud prestados [9].

Resolucion 3100 de 2019, Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de

inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud

El capitulo 11, articulo 11.1.3 estdndar de dotacion describe los requerimientos y la

existencia obligatoria de la dotacion de dispositivos médicos en el servicio asegurando que se
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encuentren en permanente disposicion y facil localizacidn para brindar una atencion oportuna sin

poner en riesgo la integridad y la vida del paciente [10].

Introduccion a la gestion de inventario de equipo medico: Serie de documentos técnicos

de la OMS sobre dispositivos médicos.

Un inventario de equipos médicos ofrece una evaluacion técnica de la tecnologia disponible,
con informacion sobre el tipo de su cantidad, y sobre su situacion operativa actual. * El inventario
proporciona la base para una gestion eficaz de los activos, facilitando la programacién del
mantenimiento preventivo y el seguimiento de las tareas de mantenimiento, reparaciones, alertas y

ordenes de baja de equipos [11].

Evaluacion de las necesidades de dispositivos médicos: Serie de documentos técnicos de
la OMS sobre dispositivos médicos [12]

Resolucién 2003 de 2014, estandar de dotacion

Realiza el mantenimiento de los equipos biomédicos eléctricos o mecanicos, con sujecion a
un programa de revisiones periodicas de caracter preventivo y calibracion de equipos, cumpliendo
con los requisitos e indicaciones dadas por los fabricantes y con los controles de calidad de uso
corriente, en los equipos que aplique. Lo anterior estara consignado en la hoja de vida del equipo,

con el mantenimiento correctivo [13].

Manual de ingenieria clinica. Sociedad cubana de bioingenieria [14].

Decreto 4725 de 2005, articulo 49. Registro de importacion. Para el respectivo registro de
importacion de los dispositivos médicos y equipos biomédicos de tecnologia controlada, el
importador debera anexar el respectivo registro sanitario o permiso de comercializacion segun el
caso. En el registro de importacion debe especificarse la marca y modelos de los dispositivos

médicos a importar y si los mismos son nuevos o usados [15].
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Evaluacion de los procesos de gestion de la tecnologia en una institucion de salud de alta

complejidad, en el marco del sistema Unico de acreditacion. Bogota D.C, 2011.

5.2 Ciclo de gestion y administracion del equipamiento biomédico. Se define como un
macroproceso secuencial y articulado basado en la planeacion y el control permanente de los
siguientes procesos: Adquisicion, mantenimiento, bajas, reposicion, traslado [16].

2. Cumplimiento Normativo

El programa GTH logra el cumplimiento de la acreditacion de normas y reglamentos

gubernamentales.

El programa GTH cumple con los estandares y reglamento relacionado con el equipo que

se aplique a su organizacion [8].

e EIPGTH cuenta con el registro sanitario de los dispositivos médicos y equipos biomédicos
gue no sean de tecnologia controlada clase I, 1A, 1IB y 1lI.

e EI PGTH documenta la suficiencia de talento humano para los servicios del Hospital, de
acuerdo con la capacidad instalada, relacion oferta y demanday el riesgo en la atencion.

e Los EB cuentan con documentacion que asegure la verificacion de:

e Descripcién del EB

e Marca

e Serie

e Presentacion comercial

e Registro sanitario

e Riesgo en la atencién

e EI PGTH tiene documentado el procedimiento institucional para el relso de cada uno de
los dispositivos médicos que el fabricante recomiende, que incluya la limpieza,

desinfeccidn, empaque, Re esterilizacion con el método indicado y numero limite de redsos,
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cumpliendo con los requisitos de seguridad y funcionamiento de los dispositivos medicos,

nuevo etiquetado, asi como los correspondientes registros de estas actividades.

Apoyo Normativo

Ley 9 de 1979 “Por la cual se dictan medidas sanitarias”. En el Titulo VI. Drogas,
Medicamentos, Cosmeéticos y Similares, se plasman los principios de las normativas para los
dispositivos médicos, alli mismo se dictan las sanciones que se deriven de las prohibiciones y
demaés. En el Titulo XI. Vigilancia y control, se establecen las medidas de seguridad y sanciones

que se deriven del incumplimiento de la misma [17].

Decreto 2092 del 2 de Julio de 1986. A partir de la expedicion de esta norma, el Ministerio
de Salud inicia la vigilancia y control de los dispositivos médicos para uso humano y se dan las
competencias para cada uno de los autores [18].

Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras
disposiciones”. La Seguridad Social Integral es el conjunto de instituciones, normas y

procedimientos, de que disponen la persona y la comunidad para gozar de una calidad de vida [19].

Resolucién 434 de 2001 “Por la cual se dictan normas para la evaluacion e importacion de
tecnologias biomédicas, se define las de importacion controlada y se dictan otras disposiciones”
[20].

Decreto 919 de 2004 “Por la cual se reglamenta se reglamentan las donaciones
internacionales de medicamentos y dispositivos médicos”. Articulo 6. Vigilancia y Control. Para
efectos de la vigilancia y control que deben ejercer las direcciones departamentales y distritales de
salud sobre las donaciones, el INVIMA debera reportar periédicamente las autorizaciones que
hayan sido otorgadas para ser utilizadas en el respectivo territorio [21].
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Decreto 4725 de 2005 “Por la cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”
[22].

Articulo 16. Registro sanitario. Los dispositivos medicos y equipos biomédicos que no sean
de tecnologia controlada de clases Ilb y Ill, requieren para su produccién, importacion,
exportacion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio y comercializacion de
registro sanitario expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

Invima [22].

Articulo 17. Registro sanitario automatico. Los dispositivos médicos y equipos biomédicos
gue no sean de tecnologia controlada de clases 1 y Ila, requieren para su produccion, importacion,
exportacién, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio y comercializacion de
registro sanitario automatico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima [22].

Resolucion 1043 de 2006 “Por la cual se establecen las condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el componente de
auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencidn y se dictan otras disposiciones” Esta
norma en el anexo técnico, establece y describe los estandares con los cuales deben cumplir las IPS
para habilitarse en el SOGCS y de las competencias a los entes territoriales de salud para realizar
las visitas [23].

Resolucion 2003 de 2014, estandar de talento humano [13].

Decreto 1011 de 2006 “Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.” En este
decreto se otorgan a los entes territoriales de salud las competencias para hacer la habilitacion de
los diferentes servicios de acuerdo con lo establecido en los estandares de acreditacion del anexo

técnico de la misma resolucion [24].
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Ley 1122 de 2007 “Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones” Esta ley tiene como objeto realizar
ajustes al Sistema General de Seguridad Social en Salud, teniendo como prioridad el mejoramiento
en la prestacion de los servicios a los usuarios [25].

Resolucion 4002 de 2007 “Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de

Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos” [26].

Resolucion 4816 de 2008 “Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de

Tecnovigilancia” [27].

RESOLUCION NUMERO 3100 DE 2019, por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcién de los prestadores de servicios de salud y de habilitacién de los servicios
de salud [9]

RESOLUCION NUMERO 4445 DE 1996, por el cual se dictan normas para el
cumplimiento del contenido del Titulo IV de la Ley 09 de 1979, en lo referente a las condiciones

sanitarias que deben cumplir los establecimientos hospitalarios y similares [28].

3. Gestion del Programa

El programa GTH tiene un plan de gestion de equipos biomédicos actualizado.

Las actividades del programa GTH deben basarse en un plan que resuma sus

responsabilidades y describa como cumple con esas responsabilidades [8].

e EIPGTH cuenta con los requisitos de preinstalacion de los EB

e EIPGTH documenta sus funciones y actividades desarrolladas dentro del Hospital.

e Cuenta con un plan de mantenimiento elaborado anualmente por el jefe o coordinador del
servicio de mantenimiento y el director del Hospital, el cual tiene en cuenta: la

infraestructura, la dotacion hospitalaria, las actividades a desarrollar y su presupuesto.
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e EI PGTH cuenta con planes y programas de compra de equipos segun necesidades,
prioridades y disponibilidad de recursos.

e EI PGTH cuenta con documentacion de un conjunto de procedimientos técnicos y
administrativos para prevenir averias, mantener, mejorar y restablecer la dotacion
hospitalaria a su estado normal de funcionamiento.

e EI PGTH cuenta con un proceso mediante el cual se decide retirar un equipo tanto
fisicamente como de los registros contables e inventarios de la entidad por no estar en
condiciones de prestar servicio por su estado de deterioro o desgaste natural en el que se
encuentran, por no ser necesario su uso o por necesidades o decisiones administrativas o
legales que lo exijan.

e El proceso se desarrolla en torno a

e Soporte legal de proceso

e Clasificacion

e Metodologia

e Procedimientos

e EIPGTH cuenta con un plan de renovacion de los equipos la cual evalla su estado fisico,
funcional, frente a su seguridad, eficiencia y productividad y disponibilidad de recursos
para evitar que los equipos se vuelvan obsoletos.

e El proceso se desarrolla en torno a

e Principios gerenciales

e Principios econdmicos

e Momento

e Metodologia

e EIPGTH cuenta con modalidades de traslado de equipos en el cual se cambia la ubicacion
fisica del EB con traspaso de responsabilidad de quién entrega a quien lo recibe.

Apoyo Normativo

Safety and Health Management Systems and Joint Commission Standards, estdndar
EC.01.01.01 EP3 [29].
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Proyecto de resolucion (diciembre, 2016). Por la cual se establecen los lineamientos de

gestion de equipos biomédicos de uso humano en Colombia.

6.4. Contar con una estrategia para la puesta en marcha de equipos biomédicos, que incluya:

6.4.1. La comprobacion de los requisitos de preinstalacion [9].

Decreto 1769 de 1994, ARTICULO 12. PLAN DE MANTENIMIENTO. El jefe o
coordinador del servicio de mantenimiento y el director del Hospital, deberan elaborar anualmente
sus planes de mantenimiento de la infraestructura y de la dotacién hospitalaria en los cuales indique

las actividades a desarrollar y su presupuesto.

Evaluacion de los procesos de gestion de la tecnologia en una institucion de salud de alta

complejidad, en el marco del sistema Unico de acreditacion. Bogoté D.C, 2011 [16].

El programa de GTH cuenta con un programa de control de EB y un inventario a base

de riesgo.

El programa debe mantener un inventario preciso del equipo que mantiene. La inclusion en

el inventario de mantenimiento debe basarse en factores como el riesgo fisico [8].

El inventario cuenta con la clasificacion de los EB segun el riesgo fisico asociado a su uso
y el historial de incidentes adversos

El PGTH implementa un analisis, gestion y mitigacion de riesgos, que incluye

identificacion de zonas peligrosas

Creacion de planes de contingencia en caso de falla de los EB

Apoyo Normativo
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Safety and Health Management Systems and Joint Commission Standards, estandar
EC.02.04.01 EP2 [29].

Introduccion a la gestion de inventario de equipo medico: Serie de documentos técnicos

de la OMS sobre dispositivos médicos.

Una vez creado el inventario, un andlisis completo del mismo puede detectar posibles
ambitos de riesgo, lo que permitira su gestion y mitigacion adecuadas. El anlisis puede incluir la
identificacion de zonas peligrosas en un hospital (p.ej., zonas expuestas a radiacion en las
proximidades de los departamentos de diagndstico por imagen), la creacion de planes de

contingencia en caso de fallas de determinados dispositivos [11].

El programa GTH usa un sistema computarizado de gestién de mantenimiento para

el inventario, la planificacion del mantenimiento, y la historia de mantenimiento.

El inventario de mantenimiento debe mantenerse en un sistema computarizado de
mantenimiento con capacidades basicas para programar actividades de mantenimiento y registrar

el historial de mantenimiento [8].

e EI PGTH posee un sistema computarizado de gestién de mantenimiento con la
informacién completa de los EB de cada servicio.

e EIPGTH posee un sistema de numeracion y marcado de los EB para la identificacion
de cada EB en el sistema computarizado

e El sistema permite caracterizar los EB que requieren reemplazo.

e EIl sistema permite obtener informes para ayudar a controlar y mejorar la
productividad, la eficacia y el desempefio de la GTH.

e El sistema posee un sistema de codificacidn exhaustivo, homogéneo y sencillo para
el almacenamiento de documentos de las actividades que figuran en la base de datos.

e El sistema cuenta con caracterizacion del EB

e Tipo equipo
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e Modelo

e Fabricante

e Almacenes/repuestos

e Personal

e Mantenimiento

e Ubicacion

e EL sistema cuenta con modulo de inventario y gestion de EB, para el seguimiento
de los repuestos utilizados

e El sistema cuenta con médulo de mantenimiento que ayuda a gestionar de forma
eficaz el calendario del mantenimiento preventivo planificado y mantenimiento
correctivo.

e El sistema cuenta con mddulo de gestion de contratos, que se utiliza para realizar el
seguimiento de todos los servicios de mantenimiento prestado por externos.

e El mddulo permite evaluar el desempefio y costo
e El sistema cuenta con informacién actualizada del inventario

e Elinventario de EB se actualiza siempre que cambia la informacién sobre cualquier
articulo del inventario.

Apoyo Normativo

Sistema computarizado de gestion del mantenimiento: Serie de documentos técnicos de

la OMS sobre dispositivos médicos. Departamento de Tecnologias Sanitarias Esenciales [31].

Introduccion a la gestion de inventario de equipo médico: Serie de documentos técnicos

de la OMS sobre dispositivos médicos [11].

Computerized Maintenance Management Systems for Clinical Engineering (AAMI,
2003)
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Los departamentos de ingenieria biomeédica/clinica utilizan sistemas de gestion de
mantenimiento informatizados para recopilar, almacenar y analizar datos sobre la reparacion y el

mantenimiento realizados en equipos médicos [32].

Los datos de reparacion y mantenimiento se pueden utilizar para administrar varias
funciones del departamento de ingenieria biomédica, incluida la programacion de mantenimiento
preventivo, el control de 6rdenes de trabajo para reparaciones e inspecciones entrantes, reemplazo
de equipos y planificacion de actualizaciones, monitoreo de peligros/recuperacién, monitoreo de
productividad del personal, garantia de calidad, presupuesto y asignacion de costos.

ayuda al personal de ingenieria clinica a administrar el programa de equipos médicos de

manera efectiva [32].

1 modulo de gestion de equipos o inventario de equipos y

mantenimiento y reparacion de equipos o el modulo de érdenes de trabajo.

4. Mantenimiento de los equipos biomédicos y direccion de la tecnologia biomédica

El programa de GTH ha escrito procedimientos para la seguridad y pruebas
funcionales para el MP de los EB.

Los procedimientos deben incluir pruebas funcionales, asi como pruebas eléctricas y de
seguridad de otro tipo. Estos procedimientos deben basarse en las recomendaciones del fabricante

y recursos profesionales reconocidos [8].

e EIPGTH cuenta con la documentacion para la evaluacion técnica de los EB que no

sean de tecnologia controlada, suministrada por los proveedores de los EB.

e EI PGTH cuenta con servicio de soporte técnico, encargado del mantenimiento

preventivo, correctivo y verificacion de la calibracién del EB.

e Serealizan pruebas de recepcion de los EB antes de integrarlos a los servicios.
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e Se realizan las mediciones y los ajustes en los niveles de energia para permitir que
los EB funcionen adecuadamente.

e Serealizan las inspecciones de funcionamiento y las inspecciones de seguridad para
evaluar el estado actual de los EB

e Las actividades se llevan a cabo de manera independiente, como actividad
programada a intervalos definidos.

e EIPGTH cuenta con un programa de mantenimiento predictivo para dispositivos o
equipos susceptibles como baterias, valvulas, sellos.

e EI PGTH tiene establecidos los procedimientos e intervalos en los que se incluyen
las tareas especificas de mantenimiento preventivo, como lubricacion, limpieza (por
ejemplo, filtros), o reemplazo de piezas que cominmente se desgastan o tienen vida
atil limitada.

e EIPGTH tiene un programa de mantenimiento basado en:

e Inventario: Tipo y cantidad de EB registrados

e Metodologia: Identificacion del método adoptado para el MP de EB

e Recursos: Recursos financieros, materiales y talento humano

e EIPGTH posee los antecedentes de mantenimiento, calculos del personal necesario
y conocimientos acerca de cuando un EB puede fallar; para determinar los recursos
a adquirir.

Apoyo normativo

Safety and Health Management Systems and Joint Commission Standards, estandar
EC.02.04.01 EP3.

El hospital identifica las actividades, por escrito, para mantener, inspeccionar y probar todo

el equipo médico en el inventario [29].

Decreto 4725 de 2005, Articulo 18, Articulo 35
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Documentacion para la evaluacion técnica de los dispositivos medicos y equipos
biomédicos que no sean de tecnologia controlada. La evaluacion técnica tiene por objeto
conceptuar sobre la capacidad técnica del fabricante, del proceso de fabricacion, de la calidad del
producto incluyendo las caracteristicas de seguridad y de proteccién para la salud, al igual que la

funcionalidad del dispositivo médico en el campo de aplicacion indicado [22].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos Serie de documentos

técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos [33].

El programa de GTH cuenta con cronogramas para inspeccionar y hacer el

mantenimiento de los EB.

En un programa GTH baésico, la programacién basada en calendario es la mas comdn. Los
programas deben basarse en las recomendaciones del fabricante y los recursos profesionales

reconocidos [8].

e EIPGTH identifica por escrito, los intervalos para inspeccionar, probar y mantener
todos los componentes operativos de los EB en el inventario, segin las
recomendaciones de los fabricantes, los niveles de riesgo o la experiencia
hospitalaria.

e Determina la frecuencia de IMP teniendo en cuenta las recomendaciones del
fabricante de los EB.

e Las inspecciones y mantenimientos estan planeados por equipo; es decir, se realiza
el IMP simultanea de los EB de un determinado tipo (por ejemplo, desfibriladores).

e EIPGTH cuenta con la planificacion de la carga de trabajo por afio civil, para tener
compatibilidad entre el plan de trabajo y la capacidad del personal.

e Tiene en cuenta los viajes, las distancias, los gastos, las herramientas, los técnicos y

el tiempo invertido para realizar el mantenimiento de los EB.
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e Registra las medidas correctivas que surgen durante los procedimientos de
inspeccion; en caso de que no se encuentren problemas durante el MP, sigue el
procedimiento consignado.

e Cuenta con un procedimiento de resolucion de problemas eficiente, en el que se
verifica el desperfecto y se determina su origen; con el fin de que el EB vuelva a
estar en servicio en el menor tiempo posible.

e Cuenta con una lista de verificacion detallada que sigue paso a paso, para registrar

los resultados del trabajo de inspeccion y MP.

Apoyo normativo

Safety and Health Management Systems and Joint Commission Standards, estandar
EC.02.04.01 EP4.

El hospital identifica, por escrito, las frecuencias para inspeccionar, probar y mantener el
equipo médico en el inventario segun criterios como las recomendaciones de los fabricantes, los
niveles de riesgo o la experiencia hospitalaria actual [29].

Introduccidn al programa de mantenimiento de equipos médicos - 5.3.2

Cuando el departamento de ingenieria clinica no esta familiarizado con un equipo, lo mejor

es seguir las recomendaciones del fabricante [33].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - 5.3.3

El uso eficiente del tiempo de los técnicos permitira disminuir el tiempo de inactividad de
los equipos y los gastos generales. Planificar la inspeccion simultanea de equipos de un

determinado tipo (por ejemplo, desfibriladores) [33].

En el caso de la inspeccion y el mantenimiento preventivo, la mejor opcion es planificar la

carga de trabajo por afio civil, de modo de compatibilizar el plan de trabajo y la capacidad del
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personal. Determinar la carga de trabajo derivada de las tareas de IMP programadas ayuda a

establecer cudndo es necesario realizar ajustes [33].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - 5.3.10

Los viajes son un componente importante de un programa de mantenimiento
eficaz. Si es necesario recorrer grandes distancias entre un establecimiento y otro, o si es dificil
llegar a los establecimientos, esto influird considerablemente en la asignacion de tareas, los
parametros de productividad, los gastos en vehiculos y otros gastos relacionados con los viajes
[33].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - Anexo A5

El departamento de ingenieria clinica realiza el mantenimiento preventivo siguiendo un
cronograma, como parte del plan de gestion de los equipos del hospital. Las medidas correctivas
que surgen durante los procedimientos de mantenimiento preventivo se deberan registrar

correctamente [33].

Introduccidn al programa de mantenimiento de equipos médicos - 6.2.1

Con el fin de que el equipo vuelva a estar en servicio en el menor tiempo
posible, es necesario un procedimiento de resolucion de problemas eficiente, en el que se verifique
el desperfecto y se determine su origen. En estos casos los técnicos observaron que el equipo se ha
averiado y que es necesario repararlo. El técnico determina entonces qué pasos son necesarios para

corregir el problema y que el dispositivo vuelva a funcionar correctamente [33].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - 6.3

Registrar las mediciones y documentar los resultados finales (ya sea en forma de

“aprobado/no aprobado” 0 en valores numéricos) es Util para el trabajo de mantenimiento futuro,
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incluido el de reparacion. Disponer de las ultimas listas de verificacion de IMP anteriores para

utilizarlas como referencia es extremadamente Util a la hora de adoptar decisiones [33].

El programa de GTH tiene un proceso para la calibracion de los equipos de prueba.

e Elequipo de prueba debe calibrarse profesionalmente a los intervalos recomendados
por el fabricante [8].

e Posee contrato por servicios de verificacion de la calibracion llevada a cabo en los
EB, brindados por el fabricante o el importador en la etapa de posventa.

e Posee los certificados de calibracion de los EB emitido por un laboratorio de
metrologia, donde se muestra la trazabilidad y rendimiento de los procedimientos de
calibracion.

e Los EB cuentan con una calcomania o etiqueta que contiene informacion sobre la
calibracion de cada equipo.

e Realiza calibracion de los EB, con sujecion a un programa de revisiones periddicas
cumpliendo con los requisitos e indicaciones dadas por los fabricantes y con los
controles de uso corriente.

e Garantiza la calibracion y comprobacion de las normativas de seguridad de los EB
que son recibidos por mal funcionamiento luego de concluido el MC. Estas
comprobaciones con los resultados de las mediciones estan reflejadas en el registro
de mantenimiento del EB, igualmente se realiza periddicamente segun el plan de
inspecciones y MP con el resto de los EB de la institucion aun cuando los mismos

nunca fallen.
Apoyo normativo
Decreto 4725 de 2005 - Articulo 38

En la etapa de posventa de los dispositivos médicos considerados equipos biomédicos, el

fabricante o importador deberd ofrecer los servicios de verificacion de la calibracion,
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mantenimiento y aprovisionamiento de insumos y repuestos, asi como la capacitacion requerida

tanto en operacion como en mantenimiento basico del equipamiento [22].

“The Calibration Process: Inspection, Measuring, and Test Equipment Control,”

Biomedical Instrumentation & Technology (May/June 2009).

Los requisitos de calibracion de buenas practicas de fabricacion (GMP) y la evidencia
objetiva incluyen lo siguiente:

* Frecuencia de calibracion de rutina: la evidencia objetiva es un programa de calibracion

» Documentacidn precisa y concisa para fines de evidencia objetiva: un procedimiento claro
de segundo nivel, documentos a nivel de instrucciones de trabajo para calibrar cada equipo, un

registro de calibracion fechado con toda la informacién apropiada y los limites de
incertidumbre especificados

* Especificacidn de los limites de exactitud y precision: como se indica en las instrucciones
de trabajo especificadas y se traslada al registro de calibracion

« Personal de calibracion competente: registros de capacitacion e indicadores de desempefio
exitosos

* Uso de estandares trazables: certificados que contienen nimeros de trazabilidad y limites
de incertidumbre

« Disposiciones para acciones correctivas (cuando, por ejemplo, se descubre que un
instrumento no esté calibrado): un formulario de accion correctiva no conforme fuerte e inclusivo

utilizado como herramienta para la toma de decisiones de la junta de revision de calidad [34].

Los fabricantes de dispositivos incluyen en cada dispositivo una calcomania, etiqueta o
rotulo que contiene informacion sobre la calibracion de cada equipo. Como minimo, estos
documentos incluyen la identificacion del equipo, la fecha de calibracion, el nombre de la persona
que realiza la verificacion de calibracion y la fecha en que debe realizarse la proxima calibracion
[34].

Resolucién 2003 de 2014 - Estandar: Dotacion
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Realiza el mantenimiento de los equipos biomeédicos eléctricos 0 mecanicos, con sujecion a
un programa de revisiones periddicas de caracter preventivo y calibracion de equipos, cumpliendo
con los requisitos e indicaciones dadas por los fabricantes y con los controles de calidad de uso

corriente, en los equipos que aplique [13].

Manual de ingenieria clinica

Garantizar la calibracion y comprobacion de las normativas de seguridad de los equipos que
son recibidos por mal funcionamiento luego de concluido el mantenimiento correctivo. Estas
comprobaciones con los resultados de las mediciones seran explicitamente reflejadas en el registro
de mantenimiento del equipo. Igual accién se realizard periddicamente segun el plan de
mantenimiento preventivo con el resto de los equipos de la instalacion aun cuando los mismos

nunca fallen [14].

El programa GTH tiene la capacidad de obtener facilmente partes de reparacion.

El programa debe poder adquirir piezas de manera oportuna segun sea necesario,

especialmente para reparaciones de emergencia [8].

e Cuenta con un documento que avale la capacidad del proveedor para suministrar los
insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento durante cinco (5) afios,
como minimo, o durante la vida Gtil del equipo si es inferior.

e Prevé los gastos del MC, de modo que, con el tiempo el promedio de gastos por MC
permanezca dentro de los limites del presupuesto.

e Realiza el MC en los distintos niveles: a nivel de componentes, a nivel de tablillas
de circuitos y a nivel de dispositivo o sistema; dependiendo de la disponibilidad de
recursos financieros, materiales y humanos, y también de la urgencia de un pedido

de reparacion en particular.
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e Realiza el mantenimiento a los componentes de los sistemas centralizados de gases
medicinales, como: unidades de regulacion, cajas de control, alarmas, compresores,
secadores, monitores y bombas de succion.

e EIPGTH aplica las siguientes actividades

« ¢Sus técnicos ingresan de manera confiable "pieza necesaria” y luego "instalada” en las
oOrdenes de trabajo?

« ¢Toman en cuenta los diferentes costos de “intercambio” versus "total™?

» ¢Revierten los costos si hay una reposicion de existencias o agregan un costo si hay una
factura adicional?

« Si mantienen las piezas de repuesto en un inventario, ¢actualizan el sistema cuando las
piezas se sacan o se colocan en el estante?

» ¢Con qué frecuencia realizan un inventario fisico? ; Demuestra una precision del 97 %

0 superior?

Apoyo normativo

Decreto 4725 de 2005 - Articulo 24

Declaracion expedida por el fabricante o por el representante en Colombia de los equipos,
en el cual conste lo siguiente:

3. Que esta en capacidad para suministrar los insumos, partes, repuestos y el servicio de
mantenimiento durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida atil del equipo si es inferior
[22].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos 5.1

Los costos se controlan documentando con precision el tiempo y los gastos asociados con
las tareas de mantenimiento. En relacion con el trabajo realizado por el personal técnico, esto se
hace registrando la informacion pertinente en un documento, la orden de servicio, que se ingresa

en el sistema computarizado de gestion del mantenimiento si estuviera disponible [33].
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Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - 6.2.1

El mantenimiento correctivo se puede realizar en distintos niveles: a nivel de componentes,
a nivel de tablillas de circuitos y a nivel de dispositivo o sistema. Para cada situacion, es importante
seleccionar un nivel apropiado de mantenimiento. Esto depende de la disponibilidad de recursos
financieros, materiales y humanos, y también de la urgencia de un pedido de reparacion en

particular [33].

Resolucion 2003 de 2014 - Estandar: Dotacién

En los sistemas centralizados de gases medicinales, se realiza el mantenimiento a los
componentes del sistema como unidades de regulacion, cajas de control, alarmas, compresores,

secadores, monitores y bombas de succion [13].

“Controlling Repair Part Costs Through Supply Chain Management,” Biomedical
Instrumentation & Technology (May/June 2003).

* ¢ Sus técnicos ingresan de manera confiable "pieza necesaria” y luego "instalada” en las
6rdenes de trabajo?

« . Toman en cuenta los diferentes costos de “intercambio” versus "total"?

* ¢Revierten los costos si hay una reposicion de existencias o0 agregan un costo si hay una
factura adicional?

+ Si mantienen las piezas de repuesto en un inventario, ¢actualizan el sistema cuando las
piezas se sacan o se colocan en el estante?

« ¢Con qué frecuencia realizan un inventario fisico? ;Demuestra una precision del 97 % o

superior?[35].

5. Personal de gestion y desarrollo

El personal encargado de la GTH tiene la educacion apropiada, la experiencia y las

credenciales que lo certifican.
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La provision de equipos médicos seguros y efectivos depende de personal calificado en el
programa GTH [8].

e El personal cuenta con titulo universitario y/o especializacion en el &rea especifica
para los procesos de: adquisicion, instalacion y mantenimiento de este tipo de
tecnologia.

e Cuenta con un documento escrito en el que se especifica que la organizacion
establece criterios para determinar la cantidad del personal necesario para el
departamento de ingenieria clinica de la organizacion.

e El personal de gestion de la tecnologia sanitaria se encarga de: las reparaciones y el
mantenimiento programado, de la planificacion los activos de capital, la gestion de
proyectos, los presupuestos y la gestion de personal, el disefio de interfaces y la
integracion de sistemas médicos, la capacitacion de usuarios finales para utilizar
tecnologia medica y la evaluacion de nuevos EB para la adquisicion.

e El personal cuenta con conocimientos y habilidades

e conocimientos béasicos de matematicas, anatomia, fisiologia, biologia, fisica,
quimica, terminologia médica, inglés, periféricos informaticos y de redes y
habilidades profesionales.

e Posee conocimientos basicos y habilidades relacionadas con sistemas y dispositivos
electromecanicos generales.

e Puede proporcionar soporte basico de equipo de agudeza para el cuidado directo del
paciente.

e Esta familiarizado con las operaciones y el entorno que respaldan (hospital, clinica,
etc.)

e Tiene experiencia minima en su entorno clinico asignado.

e tiene un conocimiento basico de los problemas normativos y de seguridad pablica
locales y nacionales.

e Demuestra una comprension basica de los sistemas médicos de red, laboratorio,
radiologia y equipos clinicos.
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e Tiene una comprensién basica de los términos y métodos de gestion de proyectos.
e Dispone de un inventario de habilidades del personal, con el fin de delegar tareas a
cada uno de los integrantes del personal, segun sus habilidades y capacidades, en

pro del buen desempefio organizacional.

Apoyo normativo

Decreto 4725 de 2005 - Articulo 35

Requerimientos generales para los equipos biomédicos de tecnologia controlada.

c) Las empresas productoras de equipos biomédicos, sus representantes en el pais y titulares
de permiso de comercializacion, deberan contar con responsables técnicos, con titulo universitario
y/o especializacion en el area especifica para los procesos de adquisicién, instalacion vy
mantenimiento de este tipo de tecnologia [22].

Manual de ingenieria clinica

Algunos indicadores de diferentes estudios y fuentes consultadas aportan criterios que
pueden servir como punto de partida o tomar como tendencia e irlos adaptando a la propia realidad
y nivel de actividad de la instalacidn en cuestidn. Los criterios mas frecuentes que hemos escuchado
y manejado son los siguientes: -. Se recomienda un Ingeniero Clinico por cada 100 camas, para
hospitales o agrupaciones de estos con mas de 600 camas. -. Se recomienda un Ingeniero Clinico
por Seccion o Especialidad tales como Electronica Médica, Optica, Imagenes, etc. -. Se requieren
de 4 a 5 técnicos por cada Ingeniero. -. Territorialmente puede ademas considerarse como
aproximadamente necesario un bioingeniero por cada 20 000 habitantes, o cada 100 médicos. Este
total cubriria todas las necesidades de investigacion, produccién y mantenimiento de Tecnologias

Biomédicas, en una region o pais [14].

Core Competencies for the Biomedical Equipment (AAMI 2016)
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Pag.11-Los BMET instalan, inspeccionan, mantienen, reparan, calibran, modifican y
disefian equipos biomédicos y sistemas de soporte para cumplir con las normas y pautas médicas.
Los BMET participan en la gestion total de la tecnologia sanitaria, desde las reparaciones y el
mantenimiento programado hasta la planificacion de activos de capital, la gestion de proyectos, la
gestion presupuestaria y de personal, el disefio de interfaces y la integracion de sistemas medicos,
la formacién de usuarios finales para utilizar la tecnologia médica y la evaluacion de nuevos
dispositivos para adquisicion. Los BMET educan y asesoran al personal y a otras agencias sobre la
teoria del funcionamiento, los principios fisioldgicos, la aplicacion clinica segura de los equipos
biomédicos y el mantenimiento de los equipos de atencion al paciente y del personal médico de la

instalacion [36].

Pag.25- Educacion: titulo de Técnico en Equipos Biomédicos y conocimientos basicos de
matematicas, anatomia, fisiologia, biologia, fisica, quimica, terminologia médica, ingles,

periféricos informaticos y de redes y habilidades profesionales [36].

Liderazgo: Capacidad demostrada para aprender de los demas en el trabajo. Puede ensefiar

algunas habilidades basicas a nuevos empleados o pasantes [36].

Habilidades generales y experiencia: Posee conocimientos béasicos y habilidades

relacionadas con sistemas y dispositivos electromecanicos generales [36].

Experiencia Especifica:

 Muestra una comprension bésica y puede comunicar el uso de dispositivos compatibles

« Puede proporcionar soporte basico de equipo de agudeza para el cuidado directo del
paciente.

« Esta familiarizado con las operaciones y el entorno que respaldan (hospital, clinica, etc.)

« Tiene experiencia minima en su entorno clinico asignado.

Requisitos normativos y de seguridad publica: tiene un conocimiento basico de los

problemas normativos y de seguridad publica locales y nacionales [36].
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Servicio al cliente: Capaz de resolver problemas basicos de servicio al cliente de primera

linea.

Experiencia en equipos: demuestra una comprension bésica de los sistemas médicos de red,

laboratorio, radiologia y equipos clinicos [36].

Otro: Tiene una comprension basica de los términos y métodos de gestion de proyectos [36].

Los titulos de los trabajos se ajustan a los estandares profesionales.

Los titulos profesionales que incluyen los términos "técnico™ o "tecnologo™ deben

reservarse para el personal de GTH con educacion y credenciales de nivel técnico. Los titulos

profesionales que incluyen el término "ingeniero” deben reservarse para el personal de GTH con

educacion y credenciales en ingenieria [8].

Cuenta con un organigrama en el que se evidencie la subdivision del
departamento de ingenieria clinica, segin su especialidad y jerarquia del personal
que lo compone.

Cuenta con técnicos en EB, Ingenieros Clinicos, especialistas en equipos de
imagenes y de laboratorio y otros profesionales como parte del departamento de
GTH de la organizacion.

Dispone de un documento escrito en el que se evidencien las funciones que deben
cumplir los Ingenieros Biomédicos y los Técnicos Biomedicos, de forma
diferenciada y especifica, en cada uno de los subdepartamentos del departamento
de ingenieria clinica.

Los antecedentes del personal de gestion incluyen un titulo de técnico (dos afios
de estudios), un titulo de ingeniero (cinco afios de estudio) y experiencia en el
mantenimiento de equipos médicos, ademas, certifica que cuentan con los
conocimientos necesarios en administracion, capacitacion técnica, en gestion y

supervision.
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« Las actividades de gestion de la TB que se realizan en la organizacion son
desarrolladas por Ingenieros Biomédicos, especialistas y/o magister en
ingenieria o ciencias biomédicas.

» Poseen uniformes para la identificacion de la labor de cada miembro del equipo
de GTH dentro de la institucion.

» Las actividades de mantenimiento de la TB de la organizacion son desarrolladas

por técnicos y tecndlogos con énfasis en EB.

Apoyo normativo

Experiencias y Vivencias en la Ingenieria Clinica - Pag.2

Core Competencies for the Biomedical Equipment (AAMI 2013)
El campo incluye técnicos en equipos biomédicos, ingenieros clinicos, especialistas en
equipos de imagenes, especialistas en equipos de laboratorio y otros que protegen la seguridad del

paciente y reducen los costos de atencion médica relacionados con la tecnologia [36].

Un técnico en equipos biomédicos, también conocido como técnico/tecndélogo en ingenieria
biomédica (BMET) o especialista en ingenieria/equipos biomédicos (BES o BMES), suele ser un
técnico electromecanico que se asegura de que los equipos médicos estén bien mantenidos,
correctamente configurados y seguros en entornos hospitalarios o clinicos

Los BMET a menudo trabajan con ingenieros clinicos, aunque como en la mayoria de los
campos técnicos, existe una distincion profesional y legal entre ingenieros y técnicos de ingenieria
[36].

Introduccion al Programa de Mantenimiento de Equipos Médicos - 4.3.3

Personal técnico. En la categoria de personal técnico entran los ingenieros y los técnicos.
Los ingenieros biomedicos o clinicos tienen conocimientos de ingenieria en general, de fisica y
biologia y de sus aplicaciones a la tecnologia médica. Del mismo modo, los técnicos reciben

capacitacion en aspectos técnicos del mantenimiento de equipos médicos [33].
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Personal de gestion. Los ingenieros que ocupan puestos de gestion dirigen el programa de
mantenimiento. Junto con la administracion del hospital, establecen las politicas del departamento,
realizan recomendaciones presupuestarias, supervisan al personal técnico, organizan la
capacitacion, fijan prioridades en relacion con las actividades del departamento y administran el

programa en general [33].

Anélisis del estado actual de la Ingenieria Clinica en instituciones hospitalarias de Cali
- D. P4g.78

La actividad especifica del mantenimiento y la reparacion normalmente es desarrollada por
técnicos y tecnologos, mientras que la actividad de gestion suele ser el campo de los especialistas
y los magisteres. Los profesionales con pregrado en ingenieria biomédica suelen moverse entre
estos dos campos de manera indistinta, desarrollando tanto labores técnicas como labores de

gestion dependiendo del énfasis que hayan escogido [37].

How to Become a HighPerforming HTM Department — 3

Luce profesional. Los uniformes que parecen algo que usaria un mecanico de garaje nunca
estan de moda y nunca le daran a su departamento el respeto que se merece. Algunos en mi equipo
visten camisas con cuello y pantalones de color caqui; algunos matorrales; otra camisa de vestir y
corbata. Todos los gerentes de HTM deben usar lo que usa C-Suite. Si el C-Suite viste saco y

corbata, los gerentes de GTH deben usar saco y corbata [38].

6. Planeacion sistematica y estratégica

Para el proceso de seleccion y adquisicion de EB se establece un programa de GTH

con regularidad.

La experiencia y el conocimiento técnico del programa HTM son esenciales para la

planificacién efectiva de equipos médicos para la organizacién [8].
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» Los EB importados cuentan con un rétulo o etiqueta adicional, en idioma
castellano que incluya la informacion general del equipo, segun lo suministrado
por el fabricante.

« Cuenta con un acta de constitucién de un comité o grupo de trabajo encargado
de la TB en la organizacion (integrado por médicos, ingenieros, técnicos,
enfermeros, administrativos calificados, asesores juridicos, entre otros, presidido
por el directivo de mas experticia en el manejo de la TB), encargado de conducir
el proceso de planeacion estratégica de la tecnologia y decidir las prioridades
para la adquisicién de EB nuevos.

+ Cuenta con el Certificado de Capacidad de Almacenamiento vy
Acondicionamiento (CCAA) suministrado por la casa matriz del EB de nueva
adquisicién, en el que se evidencia que el equipo no tiene méas de 2 afios de
fabricacion.

» Cuenta con el certificado de Camara de Comercio del representante en Colombia
de los equipos a importar (EB de tecnologia controlada y/o EB en donacion), en
el cual se indique que dentro del objeto social de la empresa esta la
comercializacion de EB.

» Cuenta con el certificado de Camara de Comercio del fabricante, en caso de que
los EB (EB de tecnologia controlada y/o EB en donacion), sean de produccion
nacional.

» Cuenta con el RS Automatico de los EB que no sean de tecnologia controlada de
clases I y lIA, expedido por el INVIMA, en el SCGM. (Decreto 4725 del 2005 -
Articulo 17).

» Dispone de una base de datos de proveedores, fabricantes (casa matriz) y
directrices de gestién que faciliten la adquisicion de una nueva TB en la
organizacion.

» Cuenta con un documento de recepcion y/o formato de comprobacion para los
EB de nueva adquisicion, el cual sea diligenciado en presencia del proveedor.

» (Guia de recursos para el proceso de adquisicion - 6.5.3).
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» Cuenta con el RS de los EB que no sean de tecnologia controlada de clases 11B
y I, expedido por el INIVIMA, en el SCGM. (Decreto 4725 del 2005 - Articulo
16).

* EIPGTH cuenta con:

» Una estrategia para la identificacion y evaluacion de necesidades de equipos
biomédicos, en el que se tenga en cuenta:

« La conformacion de un equipo multidisciplinario para la evaluacion y
priorizacion de las necesidades.

» La realizacién de la investigacion sobre la seguridad y el uso de los equipos
biomédicos que se requieren, ya sea con referenciacion en otros prestadores de
servicios o con el fabricante del mismo.

» La elaboracion de las especificaciones técnicas para la adquisicion, como
resultado de la evaluacion y priorizacion de necesidades.

» Estrategia para la gestion de adquisicion de equipos biomédicos, que incorpore:

» La verificacion de la documentacion legal exigida para la importacién y
comercializacion del equipo biomédico y de las especificaciones técnicas
definidas.

« Laevaluacion de los proveedores posterior a la adquisicion.

* La inclusion en los acuerdos de compra de los plazos de entrega, de las
responsabilidades en la instalacion, del costo de consumibles, repuestos y
actualizacion, de las condiciones de la garantia y mantenimiento post-garantia,

asi como de la capacitacion.
Apoyo normativo
Decreto 4725 del 2005 - Articulo 57
Articulo 57. De las etiquetas, rétulos y empaques de los dispositivos médicos importados.
Las etiquetas, rétulos y empaques de los dispositivos médicos importados seran aceptados tal como

se hayan establecido en el pais de origen. En este caso se requerird de un rétulo o etiqueta adicional,

en idioma castellano que cumpla con lo previsto en las disposiciones generales sobre etiquetado y
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la informacion en etiquetas de que trata los articulos 54 y 55 del presente decreto, y adicionar tanto
el nombre y domicilio del importador como el nimero de registro sanitario o permiso de

comercializacion [22].

Articulo 2. Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, CCAA. Es
el acto administrativo que expide el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, Invima, a los importadores de dispositivos médicos, en el que consta el cumplimiento
de las condiciones sanitarias para el almacenamiento y/o acondicionamiento, control de calidad, de
dotacion y recurso humano, que garantizan su buen funcionamiento, asi como la capacidad técnica

y la calidad de los mismos [22].

Articulo 16. Registro sanitario. Los dispositivos médicos y equipos biomédicos que no sean
de tecnologia controlada de clases Ilb y Ill, requieren para su produccién, importacion,
exportacion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio y comercializacion de
registro sanitario expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima [22].

Articulo 17. Registro sanitario automatico. Los dispositivos médicos y equipos biomédicos
que no sean de tecnologia controlada de clases | y lla, requieren para su produccion, importacion,
exportacién, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio y comercializacién de
registro sanitario automatico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos, Invima [22].

Manual de Ingenieria Clinica - 4.3

El director del hospital o institucion, con vistas a desarrollar un proceso exitoso en la
implementacion y direccion de los cambios tecnoldgicos, debera tener conocimientos claros acerca
de la cultura de la organizacion, las necesidades de los usuarios de los equipos, el ambiente en el
cual los equipos son aplicados y se desarrollan, asi como el mantenimiento de los mismos y las
capacidades de las nuevas tecnologias. Se recomienda formar un Comité Asesor para la Tecnologia

Médica integrada por médicos, ingenieros, técnicos, enfermeras, administrativos y ejecutivos,
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presidida por el directivo de mas experticia en el manejo de Tecnologia Médica. Tareas del Comité
Asesor para la Tecnologia Médica < conducir el proceso de planeacion estratégica de la
tecnologia. Recomendar anualmente las prioridades para la adquisicion de tecnologias, tomando

en cuenta la planificacién estratégica de la clinica y el presupuesto disponible [14].

Resolucion 00529 del 2004 - Articulo 3

3.Certificado de Céamara de Comercio del representante en Colombia de los equipos a
importar, en el cual se indique que dentro del objeto social de la empresa esta la comercializacién
de equipos médicos; en caso que los equipos sean de produccion nacional, se requiere el Certificado

de Céamara de Comercio del fabricante [39].

Guia de recursos para el proceso de adquisicion - 6.3.2

La guia también sugiere identificar a todos los responsables de la adopcion de medidas;
precios de referencia; directrices para calcular las necesidades; bases de datos de proveedores y
directrices de gestion [40].

Todos estos componentes forman parte de una politica estdndar de adquisicion.

Procesos
En la guia How to manage (11, secciones 7 y 8) se describe:
* Recepcidn y comprobacion en presencia del proveedor (véase: 10, pag. 13), y uso de una

lista de comprobacién (12, seccion 4.1).

Proyecto de resolucion (diciembre, 2016). Por la cual se establecen los lineamientos de

gestion de equipos biomédicos de uso humano en Colombia.

Articulo 6°. Lineamientos de gestion de equipos biomédicos. Los lineamientos de gestion
de los equipos biomeédicos involucran todo su ciclo de vida desde la evaluacion de las necesidades

hasta la disposicion final [9]. Para tal fin, los sujetos obligados deben:



DISENO DE PROPUESTA DE PLAN DE MEJORAMIENTO A LOS PROCESOS DE GESTION DE
TECNOLOGIA BIOMEDICA DEL HOSPITAL ALMA MATER
86

6.1. Contar con una estrategia para la identificacion y evaluacion de necesidades de equipos
biomédicos, en el que se tenga en cuenta:

6.1.1. La conformacidén de un equipo multidisciplinario para la evaluacion y priorizacion de
las necesidades.

6.1.2. La realizacion de la investigacion sobre la seguridad y el uso de los equipos
biomédicos que se requieren, ya sea con referenciacion en otros prestadores de servicios o con el
fabricante del mismo.

6.1.3. La elaboracion de las especificaciones técnicas para la adquisicion, como resultado
de la evaluacion y priorizacion de necesidades.

6.2. Contar con una estrategia para la gestion de adquisicion de equipos biomédicos, que
incorpore:

6.2.1. La verificacion de la documentacion legal exigida para la importacion vy
comercializacion del equipo biomédico y de las especificaciones técnicas definidas.

6.2.2. La evaluacion de los proveedores posterior a la adquisicion.

6.2.3. La inclusion en los acuerdos de compra de los plazos de entrega, de las
responsabilidades en la instalacion, del costo de consumibles, repuestos y actualizacion, de las

condiciones de la garantia y mantenimiento post-garantia, asi como de la capacitacion [9].

7. Vigilanciay control de las mejoras del rendimiento

El programa de GTH supervisa e informa regularmente, el cumplimiento de la

vigilancia y control de las mejoras del rendimiento a través del PGEB.

Como minimo, el monitoreo del desempefio debe incluir el seguimiento de la finalizacion a

tiempo del mantenimiento programado, pero se deben considerar otras metricas [8].

« Dispone de un acta de reunién en la que se documenta por escrito que,
semanalmente (como minimo) se convoca una reunion con los diferentes lideres
que conforman el equipo de trabajo del departamento de ingenieria clinica de la
organizacion, en la que intercambian, informacion relevante acerca del PGEB

que se lleva a cabo en la organizacion.
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« El inventario del programa de mantenimiento de equipos avanzados y equipos
médicos que no son de alto riesgo de actividades de mantenimiento programadas
debe tener una tasa de finalizacion del 100 %.

» El hospital realiza pruebas de rendimiento y mantenimiento a todos los
esterilizadores. Estas actividades estan documentadas.

« Cuenta con actas de reunion (minimo mensualmente), en las que se demuestre
que existe un espacio de comunicacion entre los proveedores de EB y el personal
técnico y/o asistencial de la organizacion, para intercambiar informacion acerca

de la operacién de los equipos.

Apoyo normativo

Formulacion de politicas de dispositivos médicos - 6.3.3

A la hora de crear un sistema de gestion de tecnologias sanitarias se sugieren las siguientes
recomendaciones:

Establecer en cada nivel un grupo de trabajo de gestion de tecnologias sanitarias que
dependa del equipo de gestidn sanitaria y tenga la funcion de analizar la situacion de los equipos y

planificar las necesidades futuras [41].

Safety and Health Management Systems and Joint Commission Standards, estandar
EC.02.04.03 EP3y EP4.

El hospital inspecciona, prueba y mantiene equipos que no son de alto riesgo identificados
en el inventario de equipos médicos. Estas actividades estan documentadas.

Nota 1: El inventario del programa de mantenimiento de equipos avanzados y equipos
médicos que no son de alto riesgo de actividades de mantenimiento programadas debe tener una
tasa de finalizacion del 100 %. La frecuencia de mantenimiento de equipos biomédicos avanzados

estd determinada por el programa mantenimiento de equipos biomédicos del hospital [29].
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El programa de GTH participa en la evaluacion anual del Comité de Gestion de
Seguridad del Entorno de atencion al paciente (CGS-EAP) del PGEB.

Esta evaluacion debe ser multidisciplinar y basada en datos [8].

» Cuenta con un documento escrito, en el que el CGS-EAP de la organizacion,
presenta informacion relevante acerca de fallas en el equipo, debido a posibles
errores de uso, condicion que indica la necesidad de capacitacion adicional al
personal de la organizacion.

» Cuenta con procedimientos de inspeccién y mantenimiento de los EB que migran
de la organizacion a los hogares de los pacientes, con el fin de garantizar la
seguridad del paciente a través del uso seguro del equipo.

» Anualmente, los representantes de los servicios clinicos, administrativos y de
apoyo recomiendan a los lideres una o mas actividades prioritarias para mejorar

el desemperio del entorno de atencion.

Apoyo normativo

Safety and Health Management Systems and Joint Commission Standards, estandar
EC.04.01.03 EP3.

Anualmente, los representantes de los servicios clinicos, administrativos y de apoyo
recomiendan a los lideres una 0 mas actividades prioritarias para mejorar el desempefio del entorno

de atencion [29].

El hospital utiliza los resultados del andlisis de datos para identificar oportunidades para

mejorar el entorno de atencion [29].

Representantes de los servicios clinicos, administrativos y de apoyo participan en el analisis

de los datos del entorno de atencion [29].
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8. Seguridad del paciente y del personal

El programa de GTH responde a las notificaciones del EB y las socializa con el

personal asistencial.

La capacidad de respuesta del programa HTM permite a la organizacién implementar

rdpidamente acciones correctivas [8].

» Dispone de un documento en el que se evidencie que el CGS-EAP, lleva un
seguimiento y vigilancia del funcionamiento de los EB que han estado
involucrados en algin EA o IA en la organizacién, previos a su uso.

» El hospital responde a avisos y Ilamadas de los servicios de manera oportuna.

« Cuenta con un registro documental en el que se recopilen los reportes de 1A
relacionados con los EB, que la organizacion notifica al INVIMA, de acuerdo al
uso incorrecto o indebido, las falencias en el mantenimiento u otros
requerimientos necesarios para el éptimo funcionamiento y la seguridad de los
equipos. (Decreto 4725 del 2005 - Articulo 60).

« Cuenta con un programa de reporte escrito, en el que el CGS- EAP establece los
procedimientos y requisitos de documentacién necesarios, para el reporte de
eventos e incidentes adversos, llenado y envio de los modelos de reporte hacia
las agencias reguladoras, cualquier otra entidad externa y/o registro interno de la
organizacion.

» Delega a uno de los integrantes del DIC de la organizacion, ante las entidades
competentes del sector de la salud, como el responsable del programa
institucional de tecnovigilancia de la organizacion.

« Cuenta con un acta de responsabilidades en la que se especifique las obligaciones
asignadas al personal del departamento de ingenieria clinica responsable del

programa institucional de tecnovigilancia.

Apoyo normativo
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Resolucién 4816 del 2006

Articulo 9. Responsabilidad de los Actores del Nivel Local. Es responsabilidad de los
actores del nivel local:

De los Prestadores de Servicios de Salud y profesionales independientes en los términos del
Decreto 1011 de 2006, o la norma que lo modifique, adicione o sustituya:

b) Designar como minimo, un profesional competente en el tema, responsable del Programa
de Tecnovigilancia [27].

c) Disefiar e implementar un Programa Institucional de Tecnovigilancia, que asegure un
permanente seguimiento de los eventos e incidentes adversos que puedan causar los dispositivos
médicos durante su uso y que permitan identificar, registrar, evaluar y gestionar los reportes de
eventos e incidentes adversos con los dispositivos médicos que use [27].

Articulo 12. Obligaciones Especificas de los responsables designados.

Los responsables designados por los Prestadores de Servicios de Salud, profesionales
independientes en los términos del Decreto 1011 de 2006, o la norma que lo modifique, adicione o
sustituya, fabricantes e importadores deben: 1. Registrar, analizar y gestionar todo evento o

incidente adverso susceptible de ser causado por un dispositivo médico [27].

Decreto 4725 del 2005 - Articulo 60

Notificacién. Es obligacién del titular del correspondiente registro sanitario o permiso de
comercializacion o del fabricante o representante del dispositivo médico o equipo biomédico de
tecnologia controlada y de los usuarios, notificar al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, todos los incidentes adversos, su uso incorrecto o indebido,
asi como las falencias en el mantenimiento u otros requerimientos necesarios para el éptimo
funcionamiento y la seguridad relacionados con los dispositivos médicos y equipos biomédicos

que se comercializan en el pais [22].

Manual de Ingenieria Clinica - 8.3
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Los requisitos para el reporte de equipos médicos integran la oportunidad de desarrollar,
perfeccionar y establecer un sistema de reporte de eventos que incorpore los requisitos de las

agencias reguladoras de equipos médicos y de las organizaciones para la acreditacion [14].

Safety and Health Management Systems and Joint Commission Standards, estandar
EC.02.01.01 EP 11 [29].

El hospital responde a avisos y llamadas de los servicios de manera oportuna.
El programa de GTH establece un SGR de problemas relacionados con EB y errores
de uso al CGS-EAP.

Para cumplir con sus responsabilidades de seguridad en el ambiente de atencién, el comité
debe contar con informacion completa y oportuna sobre el equipo médico [8].

» Cuenta con actas de reunion en las que se garantice que la organizacion, imparte
al personal administrativo, técnico y/o asistencial, la importancia de informar al
programa de CGS-EAP, cualquier disfuncién o alteracién de un DM o EB que
haya dado lugar a la muerte o deterioro grave del estado de salud de un paciente
u operario.

« Cuenta con un documento en el que se evidencia que la organizacion dispone de
un programa institucional de tecnovigilancia, que asegure un seguimiento
permanente de los EA e 1A que puedan causar los DM de la organizacién durante
su uso.

« Cuenta con un documento en el que, a través de indicadores, la organizacion
socialice al personal técnico y/o asistencial, acerca de las herramientas practicas
organizacionales establecidas para el reporte intrainstitucional, métodos de
analisis y rondas de seguridad.

« Dispone de un documento en el que se evidencie que en la organizacién se
emplea el modelo explicativo de la ocurrencia y la causalidad del EA, el analisis
causal, anlisis de la ruta causal o de la causa raiz, con el fin de definir e

identificar las barreras de seguridad.
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Apoyo normativo

Decreto 4725 del 2005 - Articulo 59

Obligacion de informar a la autoridad sanitaria. Los establecimientos fabricantes, los
titulares de los correspondientes registros sanitarios y permisos de comercializacion, los usuarios
y cualquier otra persona que tenga conocimiento de la existencia de productos alterados o
fraudulentos o hechos relacionados con los mismos, es decir, que adviertan cualquier disfuncion,
alteracion de las caracteristicas o de las funciones del producto, asi como cualquier inadecuacion
del etiquetado o del prospecto que pueda o haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro grave
del estado de salud de un paciente o de un usuario, deberd comunicarlo de manera inmediata a las
Direcciones Seccionales de Salud de la jurisdiccion, con copia al Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos, Invima [22].

Resolucion 4816 del 2006

Articulo 9.c) Disefiar e implementar un Programa Institucional de Tecnovigilancia, que
asegure un permanente seguimiento de los eventos e incidentes adversos que puedan causar los
dispositivos médicos durante su uso y que permitan identificar, registrar, evaluar y gestionar los

reportes de eventos e incidentes adversos con los dispositivos médicos que use [27].

Lineamientos para la implementaciéon de la politica de seguridad del paciente en la

Republica de Colombia

Capitulo IX. La politica institucional de Seguridad del paciente debera estar coordinada con
las lineas estratégicas en Seguridad del Paciente de la Politica Nacional de Prestacion de Servicios.

ESTRATEGIA 1: ESTRATEGIA EDUCATIVA

Linea de Accion 1: Formacion de Multiplicadores de la Politica de Seguridad del Paciente

Linea de Accion 2: Formacion de verificadores de habilitacion con enfoque de riesgo

Linea de accion 4: acciones educativas dirigidas al paciente, su familia y la comunidad
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Capitulo V. Es fundamental la busqueda de las causas que originaron el evento adverso: el
analisis causal, andlisis de la ruta causal o de la causa raiz, de tal manera que se puedan definir e
identificar las barreras de seguridad. En el andlisis del incidente o del evento adverso sucedido es
necesario considerar la ocurrencia de fallas en los procesos de atencion para identificar las barreras

de seguridad que deberan prevenir o neutralizar la ocurrencia del evento [42].

Safety and Health Management Systems and Joint Commission Standards, estandar
EC.04.01.01 EP 10, EC.04.01.03 EP 1.

Con base en su(s) proceso(s), el hospital informa e investiga lo siguiente: Problemas, fallas

y errores de uso del equipo médico/de laboratorio [29].

Con base en su(s) proceso(s), el hospital informa e investiga lo siguiente: Lesiones a
pacientes u otras personas en las instalaciones del hospital.
Los representantes de los servicios clinicos, administrativos y de apoyo participan en el

analisis de los datos del entorno de atencion [29].

9. Vinculos internos y externos

En el CGS-EAP se representa el programa de GTH.

El valor clave de este comité es su naturaleza interdisciplinaria, que aporta mdaltiples

perspectivas para influir en la identificacién y resolucion de problemas [8].

» Dispone de un documento en el que se evidencie que el CGS- EAP se asesora
con quienes usan los EB a diario (enfermeras, técnicos, médicos, etc.) a través
de entrevistas, acerca de las precauciones necesarias al operar el equipo. De
manera que se evite la apariciéon de nuevos problemas.

« Dispone de actas de reunion en las que se evidencia que la Junta Directiva y la
Gerencia de la organizacion, participan en conjunto con los integrantes del CGS-
EAP en el disefio e implementacion de las politicas de seguridad del paciente.
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« Dispone de actas de reunion en las que se evidencie que el CGS- EAP realiza por
lo menos una vez al mes reuniones en las que se socializan los EA o 1A que
ocurren en la organizacion.

Apoyo normativo

Safety and Health Management Systems and Joint Commission Standards, estandar
EC.04.01.01 EP1

El hospital establece proceso(s) para monitorear continuamente, informar internamente e

investigar el seguimiento:

- Problemas de gestion de equipos médicos o de laboratorio, fallos y errores de uso [29].

El programa GTH participa en Rondas de Vigilancia de Gestion de Riesgos (RVGR) en

areas relacionadas con la seguridad y atencion del paciente [29].

Aunque los estdndares de la Comision Conjunta no requieren la representacion del programa
HTM para los recorridos (anteriormente conocidos como rondas de vigilancia de peligros),
promueve la comunicacion interdepartamental y apoya la resolucion oportuna de los problemas
identificados [29].

Dispone de un documento en el que se lleve el registro de las rondas de vigilancia de

gestion de riesgos o visitas que se realizan a los servicios asistenciales de la organizacién
Apoyo normativo
ABC de tecnovigilancia - Pag.23
El trabajo de difusidn y sensibilizacidn podria realizarse por medio de contacto directo con

los profesionales de la salud, mencionando el caracter confidencial y no punitivo de la notificacion.

Pueden incluirse programas de vigilancia activos por medio de rondas o visitas a los servicios
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asistenciales para indagar sobre posibles eventos o incidentes presentados, pero que por
desconocimiento no se hayan reportado. La vigilancia activa puede enfocarse hacia dispositivos de

alto riesgo o los asociados en alertas sanitarias [43].

Safety and Health Management Systems and Joint Commission Standards, estandar
EC.04.01.01 EP12

El hospital realiza recorridos ambientales semestrales en la atencidn de los pacientes para
evaluar la efectividad de las actividades implementadas con anterioridad para minimizar o eliminar

los riesgos del entorno de atencion [29].

Un programa HTM de Nivel 2 cumple con todos los requisitos del Nivel 1 y brinda un valor
creciente a la organizacion de atencién médica al enfocarse en la rentabilidad y la mejora del

desempefio [2].

1. Alcance del programa

El programa de GTH mantiene o administra casi todos los EBG.

En comparacion con los programas de Nivel 1, los programas de Nivel 2 cubren
esencialmente todo el equipo biomédico general, ya sea por mantenimiento directo o por gestion

de servicios proporcionados por otros [8].

» Posee manuales de operacion (Usuario) del EB en el idioma de origen.
» Posee los manuales de operacion (Usuario) del EB en idioma espafiol.
» Posee los manuales de mantenimiento del EB en idioma de origen.

* Posee los manuales de mantenimiento del EB en idioma espafiol.
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Cuenta con los manuales de instalacion del EB o en su defecto cuenta con los
requisitos de preinstalacion.

Documenta la asignacion de trabajo del personal propio del programa de
mantenimiento y/o complementa su personal con proveedores externos (el
representante del proveedor/fabricante o representantes de terceros). Estos
proveedores realizan los trabajos de mantenimiento en los casos en que el
personal del establecimiento no esté en condiciones de realizarlos.

Cumple y documenta el ciclo de uso béasico de los EB: puesta en operacion,
limpieza inicial, conexion, pruebas de operacion, uso del equipo, desconexion,
limpieza final y estado de espera.

Cuenta con el equipo de prueba sugerido para los EB, como minimo, el
inventario del equipo de prueba incluird: un multimetro digital, osciloscopio,
redstato, analizador de seguridad eléctrica y simulador de paciente con ECG y
capacidades de presion y/o similares.

Cuenta con Ingenieros Biomédicos (IB) para el soporte de emergencia,
encargados de brindar solucion a problemas en el lugar de trabajo durante las
horas normales a todas las unidades de atencion al paciente, a los quiréfanos y a
las instalaciones externas. Después de las horas de trabajo, los fines de semana 'y
los dias festivos, proporcionan asistencia a través de llamadas, en quir6fano y las
areas de cuidados criticos. También asisten durante emergencias a la planta fisica
(por ejemplo, fugas de agua) para proteger el EB.

Posee los contratos del personal externo en el Departamento de Ingenieria
Clinica (DIC). Los Ingenieros Clinicos (IC) revisan los contratos de servicio para
asegurarse de que los mantenimientos se realizan segun lo establecido en el
contrato y que las reparaciones correctivas asociadas son consistentes con las

ordenes de trabajo enviadas a los proveedores que brindan el servicio.

Apoyo normativo

Decreto 4725 de 2005,
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Articulo 18. Documentacion para la evaluacion técnica de los dispositivos meédicos y
equipos biomédicos que no sean de tecnologia controlada. ‘h) Cuando se trate de equipos
biomédicos, la declaracion por parte del titular o del importador autorizado, en donde se afirme
que posee manuales de operacion y mantenimiento en idioma castellano, asi como el compromiso
de su presentacion al requerimiento de la autoridad sanitaria competente y la entrega de los mismos

al momento de la adquisicion de los equipos biomédicos’ [22]

Articulo 24. De los requisitos para el permiso de comercializacion. ... ‘5. Que suministrard
al usuario los manuales de operacion, instalacion y mantenimiento en el idioma de origen y en
castellano’ [22].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - Personal técnico.

En casi todos los casos sera necesario complementar el personal propio del programa de
mantenimiento con proveedores externos (el representante del proveedor/fabricante o
representantes de terceros). Estos proveedores realizaran los trabajos de IMP y MC en los casos en

que el personal del establecimiento no esté en condiciones de realizarlos [33].

El objetivo del manejo del personal es brindar apoyo a los recursos humanos del programa
de mantenimiento, para que se cumplan los objetivos. La asignacion de tareas se debe realizar de
acuerdo con los conocimientos del personal técnico y con el fin de promover la eficiencia.
Habitualmente, al personal técnico se le asignan responsabilidades que constituyen una
combinacion de tareas de inspeccién y mantenimiento preventivo y tareas de mantenimiento

correctivo [33].

The Clinical Engineering, HandBook

Test Equipment and Tools. El contenido del inventario de equipos de prueba dependera de
los tipos de equipos clinicos respaldados por el departamento de ingenieria clinica. Sin embargo,
cada inventario de equipos de prueba contiene ciertos elementos multiproposito que se utilizaran

para respaldar una variedad de equipos clinicos. Como minimo, el inventario de equipos de prueba
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incluird un multimetro digital, un osciloscopio, un reodstato, un analizador de seguridad eléctrica y

un simulador de paciente con capacidades de ECG y presion [44].

Emergency Support.

Equipment Maintenance. El PGTH supervisa los servicios externos para garantizar la
calidad del trabajo, la recepcion de la documentacion adecuada para el ingreso en los archivos de

historial de equipos y el sistema informatico, y los cobros correctos [44].

Proyecto de resolucién (diciembre, 2016). Por la cual se establecen los lineamientos de

gestion de equipos biomédicos de uso humano en Colombia [9].

El programa GTH mantiene o administra algunos servicios medicos avanzados

tecnologia (por ejemplo, imégenes, laboratorio).

A medida que avanzan los programas de GTH, reducen los contratos de servicios y
adquieren equipos mas avanzados y especializados (y costosos), como dispositivos de imagenes

y/o de laboratorio clinico [8].

» Realiza y documenta la inspeccion de los Equipos Biomédicos avanzados o
criticos de dos a cuatro veces por afio, debido a que requieren un Indice de
Mantenimiento Preventivo (IMP) importante.

» Cuenta con el registro del procedimiento para la revision de EB de tecnologia
controlada.

+ Cuentan con EB de tecnologia controlada-prototipo, los cuales s6lo son
utilizados para fines de investigacion y experimentacion y, en ningun caso son
empleados en la atencién de salud.

» Tiene documentada las importaciones, adquisiciones o donaciones de EB usado
clase I o Ila, los cuales son considerados como de tecnologia controlada. No

autoriza la importacion, adquisicion o donacién de EB usado de clases 1lb y I11.
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Cuenta con la sefializacion de las restricciones de uso de equipos inalambricos

en las areas donde se encuentran los EB criticos.

» Cuenta con modernos equipos de telecomunicaciones que permiten: la
transmision de datos en la institucion, conferencias a través de enlaces y enviar
exploraciones e informes a los médicos en sus oficinas o en otros lugares
remotos.

» Cuenta con el servicio de telemedicina, como medio de transmision electronica
que permite el intercambio de informacion meédica entre al menos dos personas
en ubicaciones geogréaficamente separadas.

» Posee un proceso para la adquisicion de EB, que permite abordar los elementos

de seguridad del paciente y minimizar el riesgo en el uso posterior.

Apoyo normativo

Introduccidn al programa de mantenimiento de equipos médicos- Anexo C

Un método simplificado alternativo es clasificar los dispositivos en una de tres categorias:
1. Dispositivos simples: se inspeccionan una vez al afio y no requieren MP.

2. Dispositivos de complejidad intermedia: se inspeccionan una o dos veces por afio,

es posible que requieran algdn tipo de IMP.

3. Sistemas avanzados: se inspeccionan de dos a cuatro veces por afio, requieren

IMP importante [33].

Decreto 4725 de 2005

Articulo 34. Del procedimiento para la revision. El procedimiento a seguir en el caso de
revision de un dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia controlada, sera el siguiente:
a) Mediante resolucion motivada expedida por el Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo concepto de la Comision Revisora del
Invima o del Ministerio de la Proteccion Social, de acuerdo con la clasificacion del dispositivo

médico o equipo biomédico, se ordenara la revision de oficio de un producto o grupo de productos,
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amparados con registro sanitario, registro automatico o permiso de comercializacion. Esta
decision deberd notificarse a los interesados con el fin de que presenten los estudios,
justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que consideren del caso, dependiendo

de las razones que motiven la revision [22].

Articulo 36. Dispositivos médicos y equipo biomédico de tecnologia controlada prototipo.
El dispositivo médico y equipo biomédico de tecnologia controlada prototipo nacional o importado,
solo podré ser autorizado para fines de investigacion y experimentacién y, en ningdn caso, podran

ser empleados en la atencion de salud [22].

Articulo 37. Dispositivos médicos considerados como equipo biomédico usado o
repotenciado. Se podra autorizar la importacion, adquisicién o donacion de equipo biomédico
usado clase | o Ila, los cuales seran considerados como de tecnologia controlada. No se podra
autorizar la importacion, adquisicion o donacion de equipo biomédico usado de clases I1b y 11
[22].

The Clinical Engineering, HandBook

Telecomunicaciones. Los equipos de telecomunicaciones modernos también permiten que
el hospital realice conferencias educativas a través de enlaces de microondas que permiten la
transmision de video de una conferencia que se lleva a cabo en un sitio separado. Algunos equipos
mas nuevos permiten que la informacion pictérica, como las diapositivas de los pacientes, se
transmita digitalmente a través de una linea telefénica y luego se vuelva a ensamblar
electronicamente para producir una imagen de video [44].

Telemedicina. El desarrollo mas intrigante en telemedicina implica la capacidad de llevar
dispositivos al hogar para el autocontrol o el control por parte de un personal profesional. Este
concepto ha llegado a conocerse como tele-health. La telesalud en el hogar ha entrado en aumento
dramaético en la demanda y aceptacién como un estandar médico [44].

Adquisicién. La adquisicion de equipo implica una fase de planificacion, una fase de
negociacion y la recepcion real del equipo. Los ingenieros clinicos brindan una valiosa

experiencia técnica en la adquisicién de equipos médicos, lo que es reconocido por los directores
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ejecutivos del hospital. Los dispositivos médicos se consideran elementos del presupuesto de
capital, es decir, elementos duraderos. La compra de equipos médicos debe coincidir con las
declaraciones de mision y vision de la organizacion y debe tener en cuenta las necesidades

actuales y futuras de la organizacion [44].

El programa de GTH cuenta con Ingeniero Clinico (IC) calificado para desempefar

sus labores.

Las capacidades de ingenieria clinica, que incluyen evaluacion de riesgos formal (p. ej.,
FMEA, IEC80001), evaluacién y planificacion de tecnologia, analisis de sistemas e investigaciones
de incidentes con analisis de causa raiz (RCA), estan disponibles a través de una empresa interna,
"corporativa" o ingeniero clinico personal contratado [8].

e Cuenta con el formato de hoja de vida del registro del recurso humano para el
mantenimiento de los EB.

e Documenta la informacién de referencia sobre recursos humanos: Cualificacion y
cantidad de recursos humanos necesarios para satisfacer la demanda de atencion
sanitaria y mapeo de formacion tedrica y practica.

e Dispone de un Departamento de Ingenieria Clinica (DIC) en la organizacion, que se
divide en sub departamentos, segun las diferentes etapas del ciclo de vida de la TB
y tiene como funcion, garantizar una buena ejecucion del Plan de Gestion de los
Equipos Biomédicos (PGEB) de la organizacion.

e Cuenta con un 6rgano regulador de los Dispositivos Médicos (DM), el cual se ocupa
de: los criterios basicos de aceptacion, el control de las importaciones y produccion
local, el registro de distribuidores y productos, la vigilancia poscomercializacion, la
educacion del usuario, la formulacién de politicas y la revision periodica de politicas
y normas.

e El departamento de ingenieria clinica cumple con sus funciones asignadas: Gestion
de la tecnologia, gestion de riesgos, evaluacion de la tecnologia, disefio de
instalaciones y gestion de proyectos, aseguramiento de la calidad y entrenamiento.
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e Los IC cuentan con su computador personal; debido a su entrenamiento técnico y
experiencia en el registro computarizado de pacientes, sistemas de inventario y
gestion de equipos.

e Cada uno de los subdepartamentos del DEB de la organizacion, cuenta con un lider
o director (Ingeniero biomédico o afines) que garantiza el cumplimiento del PGEB
que establece la organizacion.

e Cuenta con un comité de seguridad y personal de administracién de riesgos, el cual
implementa las politicas adecuadas para investigar los Eventos Adversos (EA) e
Incidentes Adversos (I1A).

e Al menos una vez al afio, evalla su programa de administracion de EB para
determinar las mejoras y planificar los cambios ambientales futuros que puedan
afectar el programa.

e Los IC de la institucion conocen y cumplen los servicios de gestion de EB, las
regulaciones gubernamentales y los estandares de acreditacion.

e Incorpora la educacion continua, incluyendo programas ofrecidos por universidades,
organizaciones profesionales de pares, grupos comerciales y fabricantes.

Apoyo Normativo

Evaluacion de las necesidades de dispositivos médicos - 4.4

Recursos humanos. Cualificacién Y cantidad de recursos humanos necesarios para
satisfacer la demanda de atencidn sanitaria [45].

Consideraciones: Disponibilidad, medios y capacidad de los recursos humanos actuales

Resultados: Datos sobre recursos humanos (plan de dotacién personal) « Mapeo formacion

tedrica practica [45].

Formulacion de politicas sobre dispositivos médicos - 6.3.3
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La clave para seleccionar el modelo adecuado es que integre la gestion de tecnologias
sanitarias en el modelo existente que comprende el sistema de gestion sanitaria y el sistema de
prestacion de servicios de salud.3 A la hora de crear un sistema de gestion de tecnologias sanitarias
se sugieren las siguientes recomendaciones:

Designar un equipo de gestion de tecnologias sanitarias en cada centro y nivel

administrativo [41].

The Clinical Engineering, HandBook - Major Functions of aClinical Engineering

Department

Los directores de los departamentos de ingenieria clinica suelen estar involucrados en las
siguientes areas:

e Desarrollar, implementar y dirigir programas de gestion de equipos.

Asesorar a la administracion y al personal médico y de enfermeria en areas como la
seguridad, la compra de nuevos instrumentos y equipos médicos y el disefio de nuevas instalaciones
clinicas [44].

e Evaluar y tomar las medidas apropiadas sobre incidentes atribuidos al mal funcionamiento
o mal uso del equipo.

Seleccionar personal departamental y capacitarlo para desempefiar sus funciones de manera
profesional.

e Establecer prioridades departamentales, desarrollar y hacer cumplir las politicas
departamentales y procedimientos, y supervisar y dirigir las actividades departamentales [44].

The Clinical Engineering, HandBook - Computer Support

En el nivel mas basico, el programa de ingenieria clinica debe estar seguro de que cuenta

con el personal, las herramientas, el dinero y el espacio para hacer bien el trabajo [44].

Formulacion de politicas sobre dispositivos médicos - 6.3.3



DISENO DE PROPUESTA DE PLAN DE MEJORAMIENTO A LOS PROCESOS DE GESTION DE
TECNOLOGIA BIOMEDICA DEL HOSPITAL ALMA MATER
104

A la hora de crear un sistema de gestion de tecnologias sanitarias se sugieren las siguientes
recomendaciones:

Establecer en cada nivel un grupo de trabajo de gestion de tecnologias sanitarias que
dependa del equipo de gestion sanitaria y tenga la funcion de analizar la situacion de los equipos y
planificar las necesidades futuras [41].

The Clinical Engineering, HandBook - Incident Investigation (4.15)

La ingenieria clinica tiene la responsabilidad de investigar e informar sobre todos los
incidentes en el Hospital que involucren dispositivos médicos. Estas investigaciones tienen como
objetivo descubrir los hechos que rodean un incidente, analizarlos y proponer recomendaciones
que disminuyan la posibilidad de que se repita. Ademas, Ingenieria Clinica debe informar estos
incidentes al Comité de Seguridad y personal de Calidad de Equipos del Hospital, a los fabricantes
de dispositivos y a la FDA o ente reguladora de acuerdo con las regulaciones impuestas por la Ley
de Dispositivos Médicos Seguros de 1990 [44].

The Clinical Engineering, HandBook - JCAHO (4.10)

La declaracion de intencion para EC.1.6 comienza de la siguiente manera: “El hospital
identifica como establecerd y mantendra un programa de gestion de equipos para promover el uso
seguro Yy eficaz de los equipos”

El programa de gestion de equipos se documenta a través del plan de gestion de equipos.
Este plan incluye procesos para seleccionar y adquirir equipos y establecer criterios para identificar,
evaluar e inventariar los equipos que se incluiran en el programa de gestion antes de que se pongan

en uso clinico [44].
The Clinical Engineering, HandBook - Equipment management services, Pag.625
La ingenieria clinica debe monitorear los desarrollos que puedan impactar el valor de su

contribucion a la organizacion. Los servicios de ingenieria clinica deben estructurarse para tener

en cuenta estos desarrollos y proporcionar el maximo valor. La ingenieria clinica debe volverse
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competente en nuevas tecnologias clave y estar preparada para abordar nuevas presiones

regulatorias y tener en cuenta los problemas econdmicos en su planificacion tecnoldgica [44].

Incorporar Educacion Continua

El ritmo de la revolucion de la tecnologia del cuidado de la salud se esta acelerando. La
Unica esperanza de la ingenieria clinica de contribuir a la adopcion exitosa de nuevas tecnologias
es adoptar un régimen de educacion continua. Dicha educacion debe incluir programas ofrecidos

por universidades, organizaciones de pares profesionales, grupos comerciales y fabricantes [44].

2. Cumplimiento Normativo

El programa HTM tiene conocimiento actualizado de los codigos aplicables, normas y

reglamentos.

Existen muchos estandares voluntarios que el programa de GTH debe comprender y a los
cuales debe realizarles un seguimiento, ademas de los estandares de acreditacion requeridos y las

leyes nacionales [8].

e Cuenta con la documentacion que certifica que los responsables (técnicos o
profesionales en ingenieria biomédica o en ingenierias afines) estan debidamente
acreditados y registrados ante el INVIMA o la entidad sanitaria competente.

e Cuenta con un representante ante la red de ingenieria clinica colombiana: INVIMA,
Instituto Nacional de Salud (INS) y la Superintendencia Nacional de Salud (SNS).

e Posee el Certificado de Existencia y Representacion Legal, expedido por la Camara
de Comercio. Las entidades de derecho publico cuentan con: el decreto, ley, acuerdo,
ordenanza o acto administrativo, que les dio vida juridica.

e Cuenta con el distintivo de habilitacion de los servicios descargado, impreso y
publicado.

e Posee documentado el proceso de autoevaluacion de cada afio.
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e Tienen definidos, monitorean y analizan los indicadores de seguimiento a riesgos
segun caracteristicas de la institucion y los lineamientos definidos en el Sistema de
Informacion para la Calidad.

e Cuenta con la clasificacion de los residuos hospitalarios y similares.

e Cuenta con un sistema y un plan de gestion integral para el manejo de residuos
hospitalarios y similares.

e Cumple con las revisiones de los EB llevadas a cabo por el INVIMA o como
solicitud del Ministerio de Salud y Proteccién Social (MinSalud).

e Cuando el EB de tecnologia controlada lleve inserto, este contiene, en castellano, la
informacion suficiente para asegurar la ejecucion apropiada del procedimiento y un
uso seguro.

e Cumple con el control metroldgico legal de los EB, realizado por la
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) y por las alcaldias municipales, ya
sea directamente o con el apoyo de organismos autorizados de verificacion

metrologica y/u organismos evaluadores de la conformidad.

Apoyo normativo

Decreto 4725 de 2005 - Articulo 39

Recurso humano para el mantenimiento de los dispositivos médicos considerados equipos
biomédicos. Toda persona juridica o natural que preste servicios de mantenimiento y verificacion
de la calibracién para equipos biomédicos de Clases Ilb y 111, debera contar con un responsable
técnico, el cual debera ser profesional en ingenieria biomédica o ingenierias afines o personal
técnico debidamente acreditado, los cuales deberan registrarse ante el Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la entidad sanitaria competente [22].

Lineamientos de gestidon de equipos biomédicos - Articulo 15
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Nodos departamentales o distritales de ingenieria clinica. Los departamentos y distritos
podran conformar nodos con los responsables técnicos de los sujetos obligados del area de su
jurisdiccion y el personal que la entidad territorial defina. En todo caso, deben elegir un
representante ante la red, informando de este hecho al Ministerio de Salud y Proteccion Social [9].

Resolucién 2003 de 2014

2.1.1. Certificado de Existencia y Representacion Legal. Las condiciones de capacidad
técnico administrativas, estan referidas al cumplimiento de los criterios que se ajustan a la
normatividad vigente y a la clasificacidn de las entidades de acuerdo con la naturaleza juridica.

Deberan cumplir con el documento de creacion que es el acto administrativo que le da vida
juridica a la entidad. De acuerdo con la naturaleza juridica para la inscripcion en el Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud (REPS) [13].

Articulo 7. Procedimiento de inscripcion de prestadores y habilitacién de servicios en la
Entidad Departamental o Distrital de Salud. La Entidad Departamental o Distrital de Salud, una
vez recibido el formulario de inscripcion con los soportes establecidos en el Manual de Inscripcion
de Prestadores de Servicios de Salud y Habilitacion de Servicios de Salud.

Paragrafo: Una vez la Entidad Departamental o Distrital de Salud, autorice en el REPS la
generacion del distintivo de habilitacion de los servicios, el prestador deberd descargarlo,

imprimirlo y publicarlo [13].

Articulo 5. Autoevaluacion de las condiciones de habilitacion. La autoevaluacion consiste
en la verificacion que hace el prestador sobre las condiciones de habilitacion definidas en el Manual
de Inscripcion de Prestadores de Servicios de Salud y de Habilitacion de Servicios de Salud y la
posterior declaracion de su cumplimiento en el REPS. La autoevaluacion y la declaracion en el
REPS sobre el cumplimiento por parte del prestador, son requisitos indispensables para la

inscripcion o para el tramite de renovacion [13].

Estandar: Procesos prioritarios - 2.3.2.1
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Procesos Seguros: Se tienen definidos, se monitorean y analizan los indicadores de
seguimiento a riesgos segun caracteristicas de la institucion y los lineamientos definidos en el

Sistema de Informacion para la Calidad [13].

Decreto 4725 de 2005

Articulo 33. Del objeto de la revision. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, podra ordenar en cualquier momento o a solicitud del Ministerio de la
Proteccion Social, la revision de un dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia
controlada amparado por un registro sanitario o permiso de comercializacion, con el fin de: a)
Determinar si el dispositivo médico y equipo biomédico de tecnologia controlada y su
comercializacion se ajustan a las disposiciones sobre la materia; b) Actualizar las especificaciones,

procesos Yy validacion de los procesos [22].

Articulo 56. Inserto. Cuando el dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia
controlada lleve inserto, este contendra, en castellano, la informacion suficiente para asegurar la

ejecucién apropiada del procedimiento y un uso seguro [22].

Decreto 1595 DE 2015 - 22

Control metroldgico legal. Todas las actividades de metrologia legal que contribuyen al
aseguramiento metroldgico, es decir, las actividades de supervision efectuadas por la entidad
competente o por quien haya sido designada por ella, de las tareas de medicion previstas para el
ambito de aplicacion de un instrumento de medida, por razones de interés publico, salud pablica,
seguridad, proteccion del medio ambiente, recaudacion de impuestos y tasas, proteccion de los
consumidores, lealtad de las practicas comerciales o actividades de naturaleza periciales,
administrativas o judicial [46].

ARTICULO 2.2.1.7.14.2. Directrices en relaciéon con el control metrolégico. Todos los
equipos, aparatos, medios o0 sistemas que sirvan como instrumentos de medida o tengan como
finalidad la actividad de medir, pesar o contar y que sean utilizados en el comercio, en la salud, en

la seguridad o en la proteccion del medio ambiente o por razones de interés publico, proteccién al
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consumidor o lealtad en las practicas comerciales, deberan cumplir con las disposiciones y los
requisitos establecidos en el presente capitulo y con los reglamentos técnicos metrolégicos que
para tal efecto expida la Superintendencia de Industria y Comercio y, en su defecto, con las
recomendaciones de la Organizacion Internacional de Metrologia Legal - OIML para cada tipo de

instrumento [46].

El programa HTM implementa estrategias de cumplimiento rentables.

El cumplimiento de las estrategias adecuadas en cuanto al mantenimiento programado, la
consideraciéon de los riesgos y los beneficios de utilizar piezas de terceros, la evaluacion
comparativa y el anlisis del historial de reparaciones, respaldan la rentabilidad de las mismas [8].

e Cumple y documenta el Plan de Visitas de Verificacion que realizan las Entidades
Departamentales y Distritales de Salud anualmente para verificar el cumplimiento y
mantenimiento de las condiciones de habilitacion y del desarrollo del Programa de
Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion en Salud (PAMEC).

e Cuenta con el formulario de reporte de novedades disponible en el aplicativo de
REPS, en el que incluye novedades de: la sede, prestador, la capacidad instalada y
los servicios.

e Cuenta con la licencia de funcionamiento de equipos de rayos X de uso médico
vigente, expedida por la entidad departamental o distrital de salud.

e Cuenta con la Licencia de Manejo de Material Radiactivo vigente, expedida por la
autoridad reguladora nuclear (Ministerios de Salud y Proteccién Social y Minas y
Energia o la entidad por éste designada para tal fin).

e Cuenta con un programa de capacitacion y entrenamiento del personal en el tema de
seguridad del paciente y en los principales riesgos de la atencion de la institucion.
El programa tiene una cobertura del 90 % del personal asistencial.

e Cuenta con los EB necesarios para cumplir con el plan de contingencia, en caso de
falla eléctrica.

e Los EB poseen el certificado de conformidad.
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e Cuenta con una politica de bloqueo/advertencia para proteger al personal de la
activacion repentina de los dispositivos y de la liberacién de la energia almacenada.
Esto implica que cuando se trabaja en un equipo eléctrico es esencial desconectarlo

de la fuente de suministro.

Apoyo normativo

Resolucién 2003 de 2014

Articulo 14. Plan de Visitas de Verificacion. Las Entidades Departamentales y Distritales
de Salud, anualmente, formularan y ejecutaran un plan de visitas a los Prestadores de Servicios de
Salud inscritos en el REPS, para verificar el cumplimiento y mantenimiento de las condiciones de
habilitacion y del desarrollo del Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la
Atencion en Salud [13].

Articulo 12. Novedades de los prestadores. Los Prestadores de Servicios de Salud estaran
en la obligacion de reportar las novedades que adelante se enuncian, ante la respectiva Entidad
Departamental o Distrital de Salud, diligenciando el formulario de reporte de novedades disponible
en el aplicativo del REPS, publicado en la pagina web de la Entidad Departamental o Distrital de
Salud y, cuando sea del caso, deberan anexar los soportes correspondientes conforme a lo definido
en el Manual de Inscripcion de Prestadores de Servicios de Salud y Habilitacion de Servicios de
Salud [13].

Estandar: Infraestructura - 2.3.2.1. El prestador que utilice para su funcionamiento
equipos de rayos X, cuenta en forma previa a la habilitacion con licencia de funcionamiento de
equipos de rayos X de uso médico vigente expedida por la entidad departamental o distrital de
salud [13].

El prestador que utilice para su funcionamiento, fuentes radiactivas, cuenta en forma previa
a la habilitacién, con Licencia de Manejo de Material Radiactivo vigente, expedida por la autoridad
reguladora nuclear (Ministerios de Salud y Proteccién Social y Minas y Energia o la entidad por

éste designada para tal fin) [13].
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Estandar: Procesos prioritarios - 2.3.2.1. Fortalecimiento de la cultura institucional: El
prestador tiene un programa de capacitacion y entrenamiento del personal en el tema de seguridad
del paciente y en los principales riesgos de la atencion de la institucion. EI programa debe mantener
una cobertura del 90 % del personal asistencial, lo cual es exigible a los dos afios de vigencia de la

presente norma [13].

Estandar: Dotacion - 2.3.2.5. Cuenta con los equipos necesarios para cumplir con el plan

de contingencia, en caso de falla eléctrica para mantener la cadena de frio [13].

Decreto 1595 DE 2015 - Articulo 2.2.1.7.8.2

Expedicién de los certificados de conformidad. Los organismos de certificacion expediran
un certificado de conformidad una vez revisado el cumplimiento de los requisitos especificados.
Los documentos soporte para la expedicion de certificados de conformidad con reglamentos
técnicos, deberan contener por lo menos: evidencias objetivas de la verificacion de todos los
requisitos exigidos por el reglamento técnico, con los registros documentales correspondientes, 10s
métodos de ensayo, el plan de muestreo, los resultados de la evaluacidn, la identificacion de los
productos o las categorias de producto, la vigencia y el esquema de certificacion utilizado, de
acuerdo con la NTC ISO/IEC 7067 o la que la reemplace [46].

Introduccidn al programa de mantenimiento de equipos médicos - 6.4

La seguridad del personal de mantenimiento es fundamental. Por lo tanto, es importante
instaurar una politica de blogueo/advertencia para proteger al personal de la activacion repentina
de los dispositivos y de la liberacion de la energia almacenada. Esto implica que cuando se trabaja
en un equipo eléctrico es esencial desconectarlo de la fuente de suministro. Se pueden utilizar uno
0 maés cerrojos para mantener desconectados a los equipos (“bloqueo”) de modo de que no vuelvan

a conectarse inadvertidamente antes de finalizada la reparacion [33].

3. Gestion del Programa
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El programa de GTH es una entidad organizacional distinta con un gerente calificado,
dedicado y un presupuesto separado.

El gerente o coordinador de GTH debe estar calificado y especializado en GTH. Para
administrar un presupuesto de manera efectiva, este debe estar separado y diferenciado de otros
presupuestos diferentes a GTH [8].

e Cuenta con lineamientos especificos sobre los planes de reposicién de los EB.

e Cuenta con un plan de compras en el que se especifica qué equipos son cruciales y
deben comprarse a corto plazo y se establecen objetivos para adquisiciones futuras.

e Cuenta con la relacion ordenada de las cuentas que conforman el balance general: la
clase, grupo, cuenta y subcuenta del activo, pasivo, patrimonio, los ingresos, los
gastos, costos de los servicios, cuentas de orden deudoras y cuentas de orden
acreedoras.

e Implementa un sistema de costos que le permite determinar claramente el costo real
de los servicios de salud prestados.

Apoyo normativo

Introduccion a la gestion de inventarios de equipo médico, OMS - 9.10

Cuando se elimina un equipo, generalmente debe ser sustituido a través de una compra o
una donacion. El seguimiento en el tiempo de los niveles de inventario y las tendencias, junto con
un analisis de las necesidades tecnoldgicas, puede ayudar al centro de atencidn sanitaria a
determinar los equipos que necesita adquirir. A partir de esta informacidn puede elaborarse un plan
de compras en el que se especifique que equipos son cruciales y deben comprarse a corto plazo y

se establezcan objetivos para adquisiciones futuras [11].

Guia de recursos para el proceso de adquisicion, OMS - 9.10
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Adquisicion. Puede definirse como “la adquisicion de propiedades, planta y/o equipos,
bienes, obras o servicios a través de compra, contratacion, alquiler, arrendamiento o intercambio”
y se considera que incluye “todas las acciones desde la planificacion y prevision, identificacion de
necesidades, identificacion de proveedores y solicitud de ofertas, evaluacion de las ofertas, revision
y adjudicacion de contratos, contratacion y todas las fases de la administracion del contrato hasta

la entrega de las mercancias, el final de un contrato, o la vida util de un activo” [40].

Resolucién 1474 de 2009 - Articulo 2

Catalogo de ventas. Contiene la relacién ordenada de la clase, grupo, cuenta y subcuenta
del activo, pasivo, patrimonio, los ingresos, los gastos, costos de los servicios, cuentas de orden
deudoras y cuentas de orden acreedoras.

Las clases 1, 2 y 3 comprenden las cuentas que conforman el balance general (activo, pasivo
y patrimonio, respectivamente); las clases 4, 5, y 6 corresponden a las cuentas de resultados
(ingresos, gastos y costos, respectivamente); la clase 7 corresponde a Costos de Produccion vy las
clases 8 y 9 detallan las cuentas de orden (deudoras y acreedoras, respectivamente).

Para los efectos de este Plan, la codificacion del catdlogo de cuentas esta estructurada sobre

la base de los siguientes niveles [47].

Clase: Primer digito
Grupo: Los dos primeros digitos
Cuenta: Los cuatro primeros digitos

Subcuenta: Los seis primeros digitos

Resolucion 1474 de 2009 - Articulo 11
Sistema de costos. Las entidades deberan implementar un sistema de costos que les permita
determinar claramente el costo real de los servicios de salud prestados, el cual pondré a disposicion

de este organismo, al momento que se le requiera [47].
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El gerente del programa de GTH tiene acceso a la informacion financiera necesaria

para llevar a cabo sus responsabilidades.

La organizacion de atencion médica y el administrador del programa reciben informacion
periodica que resume todos los costos internos y externos asociados con la prestacion de servicios

de reparacion y mantenimiento de equipos medicos [8].

e Cuenta con la planeacion de los recursos financieros realizada a través de una hoja
de célculo o un software, donde incluya: costos iniciales y costos de sostenimiento.

e Efectlia un seguimiento de todas las actividades realizadas por los proveedores de
servicios externos y se asegura de que toda la documentacion del mantenimiento
realizado se incorpore al historial del equipo para que los datos del inventario sean
completos y exactos.

e Genera informes de: lista, resumen, actividad, flujo de trabajo, recursos humanos,
recursos econdémicos y de reglamentacion mediante el SCGM, para controlar las
actividades relacionadas con la gestion de los EB.

e Imparte capacitacion basica genérica sobre el manejo de bases de datos a miembros
directivos clave del DIC.

Apoyo normativo

Lineamientos de gestién de equipos biomédicos - 4.1

Planeacion de los recursos financieros. Los sujetos obligados deben realizar el calculo de
los recursos humanos y materiales que se requieren, segun el tamario, el inventario de equipos, la
estrategia y la modalidad de mantenimiento seleccionada, para conocer los recursos financieros
requeridos [9].

Costos Iniciales. Son las inversiones que se deben realizar antes del inicio del programa.

Costos de sostenimiento. Son los costos permanentes, necesarios para mantener en

funcionamiento el programa [9].
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Introduccion a la gestion de inventarios - 9.5

Los proveedores de servicios externos pueden efectuar el mantenimiento in situ o llevar el
equipo del centro de atencion sanitaria a un taller externo. Es importante que el departamento de
ingenieria clinica efectle un seguimiento de todas las actividades realizadas por los proveedores
de servicios externos y se asegure de que toda la documentacion del mantenimiento realizado se

incorpore al historial del equipo para que los datos del inventario sean completos y exactos [11].

Sistema computarizado de gestion del mantenimiento - 3.3

Esta es la funcidn principal del CMMS e incluye informacién como los datos del inventario,
las actividades de mantenimiento, los pormenores de las érdenes de trabajo, los repuestos utilizados
y sus costos, e informacidn sobre las 6rdenes de retirada del servicio.

Las pantallas permiten generar informes que ayudaran a controlar las actividades

relacionadas con la gestion de los equipos médicos [31].

Sistema computarizado de gestion del mantenimiento - 4.7

Es importante que todos los empleados del departamento de ingenieria clinica conozcan y

dominen plenamente todas las funciones del CMMS [31].

El programa de GTH calcula la relacion del costo del servicio

La proporcion de todos los gastos operativos de reparacion, mantenimiento y programa
GTH dividido por los costos totales de adquisicion de equipos es una métrica de costo de GTH
reconocida [8].

e Para calcular los costos de mantenimiento posee especificados: los recursos fisicos
y humanos necesarios, en funcion del nimero y los tipos de EB en el inventario, y

del nivel y tipo de metodologia de mantenimiento seleccionada.
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e Evalua el costo anual equivalente: el costo de los EB, los costos generados por los
insumos, accesorios, adecuaciones locativas, capacitaciones del personal
responsable, y el mantenimiento.

e Cuenta con la relacion costo-servicio: medida util para determinar la efectividad
financiera del programa de mantenimiento. Esta relacion se calcula dividiendo el
costo anual total de operar un programa de mantenimiento del EB, sobre el costo

inicial del EB en el inventario.

Apoyo normativo

Medical equipment maintenance programme - 4.3.1

Los recursos financieros necesarios para un programa de mantenimiento (como componente
de un programa integral de la gestion de las tecnologias sanitarias) se dividen en dos categorias:
costos iniciales y costos operativos. Los costos iniciales son las inversiones que se deben realizar
antes del inicio del programa. Los costos operativos son costos permanentes, necesarios para

mantener en funcionamiento el programa [33].

El coeficiente de costo de servicio es un parametro Gtil para determinar la eficacia en
términos financieros de un programa de mantenimiento. El coeficiente se calcula dividiendo el
costo anual total de funcionamiento de un programa de mantenimiento por el valor (costo inicial)

del equipo médico en el inventario [33].

El programa de GTH emplea un SCGM con capacidades de productividad y analisis

de costos.

Para convertir los datos de CMMS en informacion procesable, se deben usar herramientas
basadas en computadora para medir la productividad y analizar los datos de costos de
mantenimiento y reparacion de equipos [8].
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e Cuenta con los indicadores de desempefio de los EB como: el tiempo medio entre
fallos, el tiempo de inactividad y los costos de mantenimiento de equipos concretos
o0 de grupos de equipos del mismo modelo, tipo o fabricante.

e Todos los empleados del DIC conocen y dominan plenamente todas las funciones
del SCGM.

e EISCGM Controla los siguientes elementos:

e La evaluacién de la velocidad de actividades como la generacién de informes y la
introduccion de datos.

e Lafacilidad de uso y la satisfaccion de los usuarios

e Ha establecido los niveles de seguridad de los usuarios y las contrasefias asociadas
al SCGM, asi como los niveles y tipos de acceso.

Apoyo normativo

Sistema computarizado de gestion del mantenimiento - 1

Un CMMS puede utilizarse para:

Controlar los indicadores de desempefio de los equipos, como el tiempo medio entre fallos,
el tiempo de inactividad y los costos de mantenimiento de equipos concretos o de grupos de equipos
del mismo modelo, tipo o fabricante;

Controlar los indicadores del desempefio del personal de ingenieria clinica, como las
reparaciones repetidas por el mismo empleado para el mismo problema, el tiempo medio de
inactividad asociado a personas concretas y el tiempo de trabajo productivo de personas o grupos
[31].

Sistema computarizado de gestion del mantenimiento - 4.7

Es importante que todos los empleados del departamento de ingenieria clinica

conozcan y dominen plenamente todas las funciones del CMMS [31].
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Sistema computarizado de gestion del mantenimiento - 4.8

Han de controlarse los elementos siguientes:

inactividad y el cumplimiento del programa de inspeccion y mantenimiento preventivo; la
evaluacion de la velocidad de actividades como la generacion de informes y la introduccion de
datos; la facilidad de uso y la satisfaccion de los usuarios (datos recopilados mediante un

cuestionario) [31].

Sistema computarizado de gestion del mantenimiento - 4.5

La configuracion del sistema puede abarcar aspectos tales como un flujo de trabajo sencillo,
el acceso y la seguridad, y las preferencias del usuario [31].

El programa de GTH cuenta con los espacios, las herramientas y los equipos

adecuados.

Se deben proporcionar herramientas y equipos de prueba para que los técnicos puedan

completar el mantenimiento de los dispositivos asignados [8].

e Cuenta con un taller de reparaciones en el departamento de ingenieria clinica, donde
se llevan a cabo los mantenimientos.

e Elespacio donde se llevan a cabo los mantenimientos cuenta con: bancos de trabajo,
espacio para el almacenamiento de herramientas y equipos de prueba, repuestos,
suministros, y equipos en espera de reparacién. También incluye espacios para
registros y documentacion, manuales de operacion y acceso a los recursos
informaticos necesarios.

e Tiene disponible un area adecuada para los EB que no se deben usar, como: EB en
espera de pruebas de aceptacion o EB bajo investigacion en respuesta a un incidente.

e Cuenta con un SCGM comercial, que sea lo suficientemente flexible para satisfacer
las necesidades concretas del DIC.
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e Dispone de existencias de refacciones y de articulos que se desgastan con el tiempo
0 deben ser sustituidos periddicamente, como filtros, juntas y otras piezas
recomendadas por el fabricante. Por lo que garantiza la disponibilidad de materiales
de mantenimiento generales como fusibles, tornillos o cables eléctricos; evitando el
agotamiento de las existencias y la interrupcion del servicio.

e Cuenta con un inventario auxiliar de herramientas de taller y equipos de medicion,
el cual permite mantener los instrumentos y equipos de medicion organizados, en
buen estado de funcionamiento y calibrados.

e Cuenta con un inventario auxiliar de equipos industriales y hospitalarios, el cual
permite tener control sobre el mantenimiento de los articulos como calderas,
autoclaves, equipos de lavanderia, generadores eléctricos o sistemas de distribucion

de aire comprimido, vacio y gases médicos.

Apoyo normativo

Medical equipment maintenance programme - 4.3.2

Recursos materiales. Un programa de mantenimiento exige algunos recursos materiales,
entre ellos un lugar de trabajo, herramientas y equipos para realizar pruebas, insumos, piezas de
recambio y los manuales de uso y de servicio necesarios para realizar el mantenimiento [33].

Sistema computarizado de gestién del mantenimiento - 4.2.1

Es importante asegurarse de que el programa cuente con la flexibilidad suficiente para
satisfacer las necesidades concretas del departamento de ingenieria clinica en el que se va a usar
[33].

Introduccion a la gestion de inventarios de equipo medico - 4

En la planificacién de un programa de IMP, es posible prever qué piezas seran reemplazadas

y con qué frecuencia, consultando las recomendaciones del fabricante. Por lo tanto, sobre la base
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del nimero de dispositivos en la institucion, las piezas de repuesto (o los estuches de piezas) que
se usan para el mantenimiento preventivo (como baterias, filtros, valvulas, tubos, sellos, etc.) se
pueden encargar con muchos meses de anticipacion, lo que permite aprovechar los descuentos por

volumen, si los hubiera, y minimizar los costos de envio [11].

Las herramientas y en particular los equipos de medicion también requieren mantenimiento.
Se los debe conservar en buenas condiciones, calibrar a intervalos apropiados y reparar segun
necesidad [11].

4. Mantenimiento de los equipos biomédicos y direccion de la tecnologia biomédica

La inclusion de todos los tipos de dispositivos recién adquiridos en el PGEB se basa en

un proceso escrito de evaluacion de riesgos.

A medida que se compra un equipo nuevo, debe pasar por un proceso formal (p. ej., politica,
diagrama de flujo) para determinar qué estrategia de mantenimiento programado (p. ej.,
mantenimiento basado en intervalos, ejecucion hasta fallas, mantenimiento basado en horas,

muestreo), debe usarse para ese modelo de dispositivo [8].

e Posee las pruebas de seguridad operativa y verificaciones del rendimiento inicial del
EB y después de reparaciones importantes o actualizaciones en los EB.

e Tiene en cuenta distintos aspectos relacionados con la seguridad, como: la seguridad
del personal técnico cuando realiza el mantenimiento, la seguridad del usuario
después del mantenimiento y el control general de infecciones.

e Conoce el peligro de origen quimico derivado de los agentes quimioterapelticos y
de otras fuentes, el peligro de irradiacion de los equipos que emiten radiaciones y de
los radiofarmacos, el peligro de exposicion a campos electromagnéticos de los
equipos de resonancia magnética, el peligro derivado de los cilindros de gas

comprimido, etc.

Apoyo normativo
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Safety and Health Management Systems and Joint Commission Standards, estandar
EC.02.04.03 EP2.

El hospital inspecciona, prueba y mantiene todo el equipo de soporte vital. Estas actividades

estan documentadas [29].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos medicos - 6.4

La seguridad del personal de mantenimiento es fundamental.

Ademas, antes de realizar las tareas de mantenimiento el personal debe conocer las
tecnologias médicas que son especialmente peligrosas de los cilindros de gas comprimido, etc. Para
que el personal técnico pueda trabajar sin riesgo en condiciones peligrosas, es imprescindible
capacitar en técnicas seguras y en el uso de equipos de proteccion personal. Conviene que los
equipos de proteccion personal para las tareas de mantenimiento peligrosas estén siempre

disponibles en el departamento de ingenieria clinica [33].

Los procedimientos y cronogramas de mantenimiento se basan en recursos

reconocidos y datos de la institucion hospitalaria.

Los horarios y procedimientos de inspeccion se basan en los valores predeterminados del

fabricante o las alternativas documentadas basadas en los datos [8].

e Cuenta con la division de los recursos financieros necesarios para el programa de
mantenimiento: Los costos iniciales: son las inversiones que se deben realizar antes
del inicio del programa. Los costos operativos: son costos permanentes, necesarios
para mantener en funcionamiento el programa.

e Cuenta con el calculo de los costos iniciales y operativos: Costos iniciales y
operativos = Carga de trabajo + tiempo en las tareas administrativas para crear
formularios de IMP+ tiempo de preparacion para realizar las inspecciones + tiempo

para acceder a los EB que se deben inspeccionar + tiempo para documentar el trabajo
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realizado y volver a realizar pedidos de repuestos para el MP. Donde, Carga de
trabajo requerida por el programa = (nimero de EB de cada tipo) *(tiempo estimado)
e Cuenta con la comparacién de los costos reales con los presupuestados. Cualquier
diferencia entre los datos reales y el presupuesto lleva a examinar las razones de la
variacion.
e Cuenta con un sistema de comunicacion eficaz, el cual garantiza que los pedidos de
reparacion de los usuarios se deriven rapidamente al personal técnico para que la

respuesta sea oportuna.

Apoyo normativo

Introduccidn al programa de mantenimiento de equipos médicos - 4.3.1

Los recursos financieros necesarios para un programa de mantenimiento (como componente
de un programa integral de la gestion de las tecnologias sanitarias) se dividen en dos categorias:
costos iniciales y costos operativos. Los costos iniciales son las inversiones que se deben realizar
antes del inicio del programa.

Los costos operativos son costos permanentes, necesarios para mantener en funcionamiento

el programa [33].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - 5.1

La gestion del presupuesto de mantenimiento es similar a la de cualquier otro presupuesto
institucional. EI presupuesto establecido es el objetivo o el punto de referencia del programa. Los
costos reales se comparan con los presupuestados. Cualquier diferencia entre los datos reales y el

presupuesto lleva a examinar las razones de la variacion [33].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos medicos - 5.3.8
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Ademas, con un sistema de comunicacion eficaz se garantizard que los pedidos de
reparacion de los usuarios se deriven rapidamente al personal técnico para que la respuesta sea

oportuna [33].

El programa de GTH incluye la gestion de piezas de stock.
Dependiendo de las condiciones locales (acceso a envios prioritarios), los departamentos de
GTH necesitan determinar comunmente partes usadas que necesitan mantenerse en stock y partes

que pueden obtenerse en el “momento justo” [33].

e Cuenta con un inventario de repuestos para los EB, éstos deberan contar con el
permiso de comercializacion de los equipos biomédicos que se pretendan reparar,
mantener o soportar.

e Cuenta con suministros de limpieza y lubricacion para los EB en cantidades

suficientes.

Apoyo normativo

Decreto 4725 de 2005 - Articulo 24

Paragrafo 4°. Los repuestos para el mantenimiento y soporte técnico de los equipos
biomédicos importados, deberan contar con el permiso de comercializacion de los equipos
biomédicos que se pretendan reparar, mantener o soportar [22].

Medical equipment maintenance programme - 4.3.2

Se relacionan principalmente con la limpieza y la lubricacion y se deben adquirir en
cantidades suficientes. Los manuales de mantenimiento del fabricante advierten contra el uso de

productos de limpieza inapropiados, que pueden dafiar las etiquetas y las superficies plasticas de

algunos equipos [33].
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La precision del inventario MEMP (plan de mantenimiento preventivo) se verifica a

intervalos regulares documentados mediante un inventario fisico de muestras.

Un inventario preciso es un requisito fundamental para un programa de GTH [8].

e Cuenta con la documentacion de Trazabilidad, donde se garantiza la identificacion
y el rastreo de cada equipo biomedicos durante todas las etapas hasta su disposicién
final.

e Cada EB cuenta con una etiqueta que posee un numero de identificacion, este
numero es utilizado para comunicarse con el departamento de mantenimiento, de

manera gue se eviten confusiones cuando se informa sobre una unidad especifica.

Apoyo normativo

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - 5.3.7

Colocar una etiqueta con un numero de identificacion en cada equipo médico es una buena

practica [33].

Los contratos de servicio incluyen disposiciones para la auditoria periddica a los

proveedores.

Los departamentos de GTH deben poder confirmar que los proveedores, particularmente

aquellos proveedores externos, estan calificados para el manejo de los EB que mantienen [8].

e Cuenta con actividades de evaluacion, seguimiento y mejoramiento de procesos
definidos como parte de la auditoria a proveedores.

e Cuenta con un nivel de operacion de Auditoria Interna, el que se hace una evaluacion
sistematica en la institucion, por una instancia externa al proceso que se audita. Su

propdsito es contribuir a que la institucion adquiera la cultura del autocontrol.
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e Cuenta con un nivel de operacion de Auditoria Externa, en que se hace una
evaluacion sistematica llevada a cabo por un ente externo a la institucion. Su
propoésito es verificar la realizacion de los procesos de auditoria interna y
autocontrol, implementando el modelo de auditoria de segundo orden.

e Documenta los tres tipos de acciones que se llevan a cabo en el modelo de Auditoria
para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencidn de Salud: acciones preventivas,
seguimiento y coyunturales.

e Se supervisa el desempefio del proveedor externo para asegurar de que se cumplen

los términos del contrato y de que la organizacion recibe el servicio que necesita.

Apoyo normativo

Decreto 1011 de 2006 - Articulo 32. AUDITORIA PARA EL MEJORAMIENTO DE LA
CALIDAD DE LA ATENCION DE SALUD.

La auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud implica:

1. La realizacién de actividades de evaluacién, seguimiento y mejoramiento de procesos
definidos como prioritarios.

2. La comparacion entre la calidad observada y la calidad esperada, la cual debe estar

previamente definida mediante guias y normas técnicas, cientificas y administrativas [24].

Articulo 33. Auditoria Interna. Consiste en una evaluacion sistematica realizada en la misma
institucién, por una instancia externa al proceso que se audita. Su proposito es contribuir a que la
institucion adquiera la cultura del autocontrol.

Auditoria Externa. Es la evaluacion sistematica llevada a cabo por un ente externo a la
institucion evaluada. Su proposito es verificar la realizacion de los procesos de auditoria interna 'y

autocontrol, implementando el modelo de auditoria de segundo orden [24].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - 5.2.1
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Una vez establecido el acuerdo, es esencial supervisar el desempefio del proveedor externo.
Esto es necesario para asegurarse de que se cumplen los términos del contrato y de que la

organizacion recibe el servicio que necesita [33].

5. Personal de gestion y desarrollo

El programa de GTH esté respaldado por la certificacion del personal.

La certificacion demuestra que los técnicos tienen el conocimiento para garantizar seguridad
y un entorno del cuidado de la salud confiable. También demuestra un compromiso significativo y

la competencia en conocimientos [8].

e Los profesionales cuentan con los conocimientos béasicos de: servidores, redes,
interfaces y aplicaciones clinicas.

e Los ingenieros junto con la administracion del hospital, establecen las politicas del
departamento, realizan recomendaciones presupuestarias, supervisan al personal
técnico, organizan la capacitacion, fijan prioridades en relacion con las actividades
del departamento y administran el programa en general.

e Registra a manera de indicadores la eficacia de la realizacion de actividades de
mantenimiento (cantidad de o6rdenes de trabajo resueltas en el dia) de los EB,
realizadas por el personal técnico, a fin de evaluar el desempefio de los distintos
integrantes del cuerpo técnico del DIC.

e El personal técnico del DIC, es el encargado de realizar el MC y MP, las pruebas de
seguridad eléctrica y la calibracion de los EB de la organizacion.

Apoyo normativo

How to become a High-performing HTM Department - 2
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Tecnologia de la informacion (TI): todos los profesionales de HTM deben tener
conocimientos basicos de servidores, redes, interfaces y aplicaciones clinicas (y algunos miembros

de su equipo deben ser expertos) [38].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - 4.3.3

Los ingenieros que ocupan puestos de gestion dirigen el programa de mantenimiento. Junto
con la administracion del hospital, establecen las politicas del departamento, realizan
recomendaciones presupuestarias, supervisan al personal técnico, organizan la capacitacion, fijan
prioridades en relacidn con las actividades del departamento y administran el programa en general
[33].

El programa de GTH tiene un proceso para orientar a los nuevos miembros del

personal.

Para la orientacién del personal el programa de GTH cuenta con documentacion e incluye

la revision de competencias para las principales tareas de trabajo [8].

e Tiene un plan de gestion para abordar las necesidades del personal tales como: el
reclutamiento, contratacion, supervision, disciplina, revision anual de las
habilidades del personal, utilizando competencias estandar y equipos de prueba con
el fin de mantener informado al proveedor del servicio.

e Evalla el tiempo de respuesta del personal acerca de la identificacion de fallas en
un EB vy las respuestas apropiadas a estas fallas.

e Cuenta con un programa de induccion para el personal nuevo del DIC.

e Cuenta con un documento escrito en el que se especifiquen las responsabilidades del

personal del DIC de la organizacion.

Apoyo normativo
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EQ56 de 2013 - 4.3.2 [48]

EQ89 de 2015 - 4.16 [48]

El programa de GTH cuenta con educacion continua presupuestada.

El Departamento de ingenieria clinica debe participar en un programa documentado de

educacion continua con un minimo de 72 horas de capacitacion formal cada 3 afios para cada

miembro del personal técnico [8].

El PGTH garantiza que el proveedor de servicios proporciona al personal al menos
72 horas de capacitacion formal cada tres afios acerca de las responsabilidades de
mantenimiento descritas para cada EB.

Cuenta con un cronograma de capacitacion para el personal técnico encargado de
los EB de la organizacion.

Cuenta con documentos de evaluacion en los que se evidencia que el personal
encargado de la TB de la organizacion, comprende el funcionamiento adecuado y
las limitaciones de los EB.

Capacita al personal asistencial acerca de la frecuencia de uso de un EB, segun las
especificaciones técnicas del EB impartidas por el proveedor.

Cuenta con actas de reunion en las que se evidencia que los proveedores de servicios
de la TB de la organizacion, promueven la capacitacion acerca del uso y
mantenimiento de los EB de nueva adquisicidon al personal del DIC.

Dispone de un documento escrito en el que se evidencie que, en la organizacién, se
evalla de forma individual a los integrantes del DIC, en relacién al desempefio y
nivel de cumplimiento de sus funciones.

Promueve la educacién y el entrenamiento constante del personal del DIC, a través
de cursos virtuales y/o presenciales, foros de capacitacion, diplomados, etc.; a fin de
mantener actualizado al personal acerca del uso y mantenimiento de la TB de nueva

adquisicion en la organizacion.
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Apoyo normativo

EQ56 de 2013 - 9.1.4 [48]

Core Competencies for The Biomedical Equipment Technician (BMET) - Pag.11

Los BMET participan en la gestion total de la tecnologia sanitaria, desde las reparaciones y
el mantenimiento programado hasta la planificacion de activos de capital, la gestion de proyectos,
la elaboracion de presupuestos y la gestion del personal, el disefio de interfaces y la integracion de
sistemas médicos, la formacion de usuarios finales para utilizar la tecnologia médica y la

evaluacion de nuevos dispositivos para su adquisicion [36].

EQ89 de 2015 - 4.9 [48]

EQ89 de 2015 - 4.13 [48]

El programa de GTH cuenta con la participacion de asociaciones profesionales

regionales o nacionales.

El acceso a las ideas y a la informacion de los pares es importante para mejorar todos los

programas de GTH [8].

e Cuenta con certificados en los que se evidencie que el personal del DIC de la
organizacion participa en asociaciones o gremios del area profesional, en las que se
represente a los profesionales de la organizacion, en los sectores publico y privado
a nivel regional y/o nacional.

e Algunos de los integrantes del personal del DIC de la organizacién, cuentan con una
membresia que los certifique que hacen parte del Colegio Colombiano de Ingenieria
Clinica (COLCINC).
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e Algunos de los integrantes del personal del DIC de la organizacion, cuentan con la
membresia de alguna asociacion internacional en la que el profesional se eduque,
capacite y tenga conocimiento de lo que se desarrolla en otras organizaciones, a
nivel de la ingenieria clinica.

e Algunos de los integrantes del personal del DIC de la organizacién, cuentan con una

membresia que identifica que hacen parte de la asociacion relacionada a la GTH.

Apoyo normativo

Perfiles Profesionales en Salud - Elaboracion de la propuesta del perfil y las

competencias profesionales - 3.2.1.1

Criterios para su conformacion: a. Representantes de las organizaciones de la profesion y
de los diferentes entornos en los que se desemperia el profesional. Representacion de los sectores:
académico (instituciones educativas); de la prestacion de los servicios de salud y de asociaciones
del gremio respectivo, procurando la representacion de los sectores publico y privado, y la

participacion regional [49].

Colegio Colombiano de Ingenieria Clinica

El Colegio Colombiano de Ingenieria Clinica - COLCINC, es una asociacion de
profesionales sin animo de lucro que contribuye con el desarrollo de la ingenieria en el entorno
hospitalario, definiendo al ingeniero que trabaja en el entorno clinico - Ingeniero Clinico- como el
profesional que promueve el uso seguro y eficaz de la ciencia y tecnologia para el cuidado del

paciente y el usuario [50].
Asociacion Colombiana de Bioingenieria y Electronica Médica - Funciones
Tiene como misidn crear un espacio comunitario para apoyar o brindar las diferentes

iniciativas personales y empresariales relacionadas a la bioingenieria, ingenieria biomédica y afines

en cualquier lugar de Colombia rural y urbano para experimentar la felicidad del progreso
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aplicando las tecnologias en salud a beneficio de las personas, productos de las investigaciones,
desarrollo, innovaciones, transferencia de tecnologia apropiadas con los seres vivientes y el

ecosistema [51].

6. Planeacion sistematica y estratégica

En el programa de GTH se realiza una evaluacion previa de las necesidades

institucionales y del equipamiento que se va a incorporar.

La certificacion demuestra que los técnicos tienen el conocimiento para garantizar un
entorno de atencién médica seguro y confiable. También demuestra un compromiso significativo

con la carrera y la competencia [8].

e Cuenta con un formulario para la solicitud de adquisicion de TB controlada que
justifique la necesidad de adquirir esta tecnologia.
e Dispone de un documento en el que se evidencie una lista de EB segun el grado de

prioridad en el que se encuentran, para ser adquiridos y atendidos en la organizacion.

Apoyo normativo

Resolucion 00529 del 2004 - Articulo 1

El articulo 15 de la Resolucion nimero 434 de 2001, quedard asi: Articulo 15. De la
adquisicion de tecnologia biomédica controlada. Las instituciones publicas prestadoras de servicios
de salud interesadas en adquirir tecnologia biomédica controlada deberan justificar la necesidad de
la misma, mediante el diligenciamiento del "Formulario para Solicitud de Adquisicién de

Tecnologia Biomédica Controlada™ que hace parte integral de la presente resolucion [39].

Adquisicién de tecnologia biomédica en IPS colombianas: comparacién y mejores

préacticas
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El proceso de priorizacion de las necesidades, la generacion de politicas y la
implementacion de iniciativas de adquisicion tecnologica en salud deben ser formulados segun el
perfil epidemiolégico de la region, el pais o el continente. Los cambios en el patrén de
enfermedades y diferencias epidemioldgicas entre regiones y paises deben ser incorporados para
la elaboracién de las listas del equipamiento biomédico requerido, las cuales se derivan a su vez de

los paquetes esenciales de salud [52].

La planeacion para la selecciéon y adquisicion de Dispositivos Médicos Activos (DMA)
y Equipos Biomédicos de Reemplazo (EBR), se realiza segun lo establecido en el programa

de GTH de la organizacion.

El programa de orientacion estd documentado e incluye una revision de competencias para

las funciones principales del trabajo [8].

e Cuenta con un formato para diligenciar la realizacion de pruebas de seguridad,
calibracion y funcionamiento del EB de nueva adquisicion, antes de utilizarlo.

e Cuenta con un documento en el que se establezca un procedimiento de evaluacién
del estado fisico-funcional de los EB de nueva adquisicion con respecto a la
seguridad del paciente y/o operario, eficiencia y productividad del EB en la
organizacion.

e Cuenta con un formato o lista de chequeo de requisitos legales y técnicos que deben
cumplir los EB que van a ser adquiridos en la organizacion.

e Cuenta con un formato o acta de entrega diligenciado por la casa matriz del EB de
nueva adquisicion.

e Cuenta con el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
(CCBPM) expedido por el INVIMA, suministrado por la casa matriz o importadores
de los EB.

e Dispone del Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias, documento expedido
por el INVIMA, que garantiza el buen funcionamiento del establecimiento

fabricante, suministrado por la casa matriz o proveedor de los EB.
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e Cuenta con una lista de chequeo de requisitos legales en la que se solicitan los datos
de las empresas encargadas del suministro de repuestos y consumibles del EB de

nueva adquisicion.

Apoyo normativo

Guia de recursos para el proceso de adquisicion - 6.6.3

La guia How to manage (11, seccion 8.3) describe las siguientes tareas de puesta en servicio:
« comprobacion de la documentacion; spreparacion para el uso; ¢ realizacién de pruebas de
seguridad, calibrado y funcionamiento; sanotacion de los resultados; ¢ capacitacion >
capacitacion inicial; » capacitacion del personal de mantenimiento; > capacitacién complementaria;
registro en los archivos del centro sanitario; ¢ entrega al usuario final (se recomienda no realizar

este paso hasta haber finalizado los anteriores) [40].

Adquisicién de tecnologia biomédica en IPS colombianas: comparacion y mejores

practicas - P4g.93

Renovacién de tecnologia biomédica: se realiza teniendo en cuenta los planes y programas
de mantenimiento, evaluando el estado fisico-funcional de la tecnologia con respecto a su

seguridad, eficiencia y productividad [52].

Adquisicién de tecnologia biomédica en IPS colombianas: comparacion y mejores
practicas - P4g.106

Requisitos legales y técnicos exigidos en el momento de la adquisicion de tecnologia
biomédica

1. Pruebas de funcionamiento 2. Pruebas de seguridad eléctrica 3. Registro de
mantenimiento preventivo 4. Certificado de calibracion (segun aplique) 5. Registro Invima 6.
Registro de importacion 7. Manual de usuario y/o técnico 8. Fichatécnica 9. Certificado de garantia

10. Cronograma de mantenimiento preventivo 11. Guia rapida de uso de la tecnologia [52].
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Otros requisitos exigidos identificados en las entrevistas:
Acta de entrega del equipo

Datos de las empresas encargadas del suministro de repuestos y consumibles [52].

ABC de Dispositivos Médicos

P&g.14. Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, CCAA. Es el
acto administrativo que expide el Invima, a los importadores de dispositivos médicos, en el que
consta el cumplimiento de las condiciones sanitarias para el almacenamiento y/o
acondicionamiento, control de calidad, de dotacion y recurso humano, que garantizan su buen
funcionamiento, asi como la capacidad técnica y la calidad de los mismos, en cumplimiento de la
Resolucién 4002 de 2007 [53].

P&g.15. Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias. Es el documento expedido por el
Invima, en el que consta el cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas, locativas, de
dotacion, recursos humanos y de control de calidad que garantizan el buen funcionamiento del
establecimiento fabricante, asi como la capacidad técnica y la calidad de los productos que alli se
elaboran, el cual regira hasta tanto se certifique el Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura de Dispositivos Médicos, BPM [53].

El programa de GTH involucra al personal asistencial en el proceso de seleccién y
evaluacion de la TB, con el fin de identificar y comprender sus necesidades, y asi, realizar un

adecuado proceso de adquisicion de los EB.

Establecer una comunicacion con el personal asistencial de la organizacién es

imprescindible para adquirir una TB de alta calidad [8].

e Dispone de un documento por escrito en el que el comité o DIC, apruebe la
adquisicion de una nueva TB, a fin de cumplir los requerimientos de servicio en la
organizacion.

e Cuenta con actas de reunion y/o documentos escritos en los que se registren

reuniones o entrevistas con el personal asistencial, con el fin de promover la
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recoleccion de la informacién por cada servicio asistencial de la organizacion e
identificar las necesidades prevalentes en la organizacién para la adquisicion de una

nueva TB.

Apoyo normativo

Adquisicion de tecnologia biomédica en IPS Colombianas: Comparacion y mejores
practicas - Pag.92

Antes de realizar la adquisicion de la tecnologia biomedica, es fundamental efectuar una
evaluacion previa de las necesidades institucionales y del equipamiento que se va a incorporar.
Esta actividad consiste en la determinacién y la definicion de los dispositivos médicos y su
clasificacion en funcion del grado de prioridad. Para esto se deben considerar los objetivos
generales o lineamientos estratégicos de la institucién, las instalaciones y la infraestructura
existente, los planes a corto, mediano y largo plazo y el nivel de desarrollo del recurso humano,

antes de proceder a la compra del dispositivo médico [52].

El programa de GTH debe garantizar que, durante el proceso de adquisicion de
Equipos Biomédicos Nuevos (EBN), se brinde la capacitacion correspondiente a los usuarios

y administradores (personal técnico y asistencial) de la TB en la organizacién.

Durante el proceso de compra de los EB, el programa de GTH debe asegurarse de que, la
empresa fabricante o proveedora, brinde la capacitacion acordada a los usuarios y administradores
de la TB en los diferentes servicios de la organizacion [8].

e Cuenta con un documento en el que se evidencie que, para la evaluacion y seleccion
de la TB de la organizacién, se consulta con médicos e ingenieros de otras
organizaciones que poseen EB similares, acerca del funcionamiento del EB en
cuestion, antes de realizar el proceso de adquisicion.

e Cuenta con la disponibilidad del personal técnico y asistencial en el SCGM, para

brindar la capacitacion correspondiente acerca del EB de nueva adquisicién, con el
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fin de garantizar que el personal en su totalidad tenga conocimiento de la nueva TB

de la organizacion.

Apoyo normativo
Manual de Ingenieria Clinica - Metodologia para la Adquisicion de Tecnologias y
Equipos Médicos - 5.2.1

Adquisicion de tecnologia biomédica en IPS Colombianas: Comparacion y mejores

practicas - P4g.106

Otros requisitos exigidos identificados en las entrevistas:
Comunicado dirigido al departamento de gestion humana con la disponibilidad de

capacitacion para el personal asistencial y técnico [52]

7. Vigilanciay control de las mejoras del rendimiento

El programa de GTH con el fin de verificar las maltiples métricas a lo largo del tiempo,

establece una evaluacion comparativa interna.

La evaluacién comparativa interna permite comparar indicadores cuantitativos esenciales
como, los costos de mantenimiento, productividad, satisfaccion del cliente y costo del servicio afio

tras afio [8].

e Cuenta con un documento en el que se muestran los indicadores de frecuencia de
uso de un EB, segun el servicio en el que se encuentra el equipo.

e Cuenta con un documento en el que se evidencie el cumplimiento del plan de
mantenimiento, calculado como horas ejecutadas vs. Horas planificadas, o eventos
de mantenimiento realizados vs. eventos de mantenimiento planificados, a través de
indicadores cuantitativos.

e Cuenta con un documento en el que se registre mediante indicadores el tiempo de
inactividad de los EB en la organizacion, a través de un analisis entre el tiempo de
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actividad de reparacion de un equipo, con el tiempo de inactividad aceptable para el
EB, segun el servicio en el que se encuentra.

e Cuenta con un documento en el que se evidencian indicadores acerca de la
disponibilidad de los EB en la organizacion, basados en la probabilidad de que el
equipo se encuentre apto o listo para operar en el momento requerido, segun lo
programado en los diferentes servicios de la organizacion.

e Cuenta con un documento en el que se registre el presupuesto destinado a cubrir los
costos necesarios para la provision de los servicios necesarios en el PGEB.

Apoyo normativo

EQ89 de 2015 - 4.13 [48]

Andlisis del estado actual de la Ingenieria Clinica en las instituciones hospitalarias de
Cali - Resultados - C.P&g.76

Los indicadores de gestion son de gran ayuda para medir el desempefio del departamento
de IC en la planificacion y ejecucion de las tareas de mantenimiento. Los indicadores propuestos
fueron:

Cumplimiento del plan de mantenimiento: Calculado como horas ejecutadas vs. horas
planificadas, o eventos de mantenimiento realizados vs. los planificados

Disponibilidad: Probabilidad de que el componente o sistema se encuentre apto o listo para

operar en el momento requerido [37].
EQ89 de 2015 - 4.16 [48]
EQ56 de 2013 - 9.2 [48]
El programa de GTH de la organizacion confronta la evaluacion comparativa interna

con la evaluacion comparativa externa que realizan otros programas de GTH de

organizaciones similares.
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La evaluacion comparativa externa permite confrontar los indicadores cuantitativos

esenciales mencionados anteriormente, contra pares y competidores [8].

e Cuenta con un sistema de gestion de reportes de fallos y reportes de reparacion de
equipos, a través del cual se garantice la comunicacion intradepartamental en la
organizacion, acerca de la falla, la reparacion o inactividad de un EB en la
organizacion.

e Incluye en la hoja de vida de los EB o el SCGM, la documentacion obtenida de
fuentes externas, incluidos los cambios recomendados por el fabricante de los EB,
requisitos reglamentarios nuevos o modificados, y cambios recomendados por

estandares nacionales o internacionales.

Apoyo normativo

EQ89 de 2015 - 4.16 [48]

EQ89 de 2015 - 6.3 [48]

El programa de GTH esta comprometido con la mejora continua del rendimiento, a

través de indicadores cuantitativos y cualitativos.

Se emplean actividades como el mantenimiento programado (cumplimiento del MP),
refaccion (tiempo de inactividad de los sistemas criticos), entre otras, para identificar areas donde
es necesario realizar mejoras, segun los resultados de los indicadores; ademaés, se garantiza que los

proyectos de mejora continua del desempefio que se disefian, se implementan hasta su finalizacién

[8].
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Cuenta con un Sistema de Gestion de Reportes (SGR), en el que se evalla el historial
de incidencias de EB similares, con el fin de disefiar procedimientos de
mantenimiento para un conjunto especifico de EB en la organizacion.

Dispone de un formato de actividad de reparacion, en el que se documente el tiempo
de inactividad del EB durante las reparaciones que se le realizan (Cuénto tiempo se
tarda en realizar las reparaciones necesarias, cuanto tiempo esté el dispositivo fuera

de servicio, etc.)

Apoyo normativo

EQ89 - 4.2.4.2 [48]

EQ89 - 4.5 [48]

8. Seguridad del paciente y del personal

El programa de GTH lleva a cabo un andlisis de los resultados del SGR de problemas

relacionados con EB, en caso de que durante el mantenimiento programado no se encuentre un

problema o falla en el equipo [8].

En caso de que no se encuentre un problema o falla en el equipo, segun lo reportado
por el personal asistencial, es un indicio de oportunidad de capacitacién al personal
y/o analisis e identificacion de problemas relacionados con factores humanos en
relacion al uso del equipo, de no ser este el motivo de que no se encuentre un
problema o falla en el equipo, se debe realizar un andlisis periddico de la falla que
presenta, para identificar si es necesario reemplazar el equipo.

Cuenta con actas de reunion en las que se evidencie que la organizacion, establece
programas continuos de capacitacion al personal asistencial (en conjunto con el

personal técnico encargado de la TB en la organizacion y los proveedores de los
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EB), en el que se brinde un espacio para que el personal se familiarice lo suficiente
con el equipo y asi minimizar las fallas a causa de errores en el manejo.

e Cuenta con documentos en los que se evidencie que, en la organizacion, se evalla
periddicamente al personal técnico y/o asistencial encargado de la TB de la
organizacion acerca de las competencias en el uso seguro y adecuado de los EB.

e Dispone de un documento escrito en el que se evidencie el procedimiento
establecido por la organizacion para llevar a cabo los reportes inmediatos que deben
realizarse al INVIMA, en caso de presentarse un EA o IA serio con los DM para uso
en humanos, dentro de las setenta y dos horas (72) horas siguientes a la ocurrencia
del evento o incidente.

e Dispone de un documento escrito en el que se evidencie el procedimiento
establecido por la organizacion para llevar a cabo los reportes periddicos que deben
realizarse al INVIMA, en los cuales se especifique toda la informacién que deben
llevar los reportes de eventos adversos no serios con DM para uso en humanos, junto
con las posibles medidas preventivas a tomar.

e Dispone de informes en los que se evidencie que la organizacion promueve el
desarrollo de actividades de formacidén (capacitaciones, cursos virtuales,
conferencias, etc) para el personal técnico y/o asistencial de la organizacién, en

relacion al PNT y la gestion de EA o IA con DM.

Apoyo normativo
Analisis del estado actual de la Ingenieria Clinica en las instituciones hospitalarias de
Cali - Pag.78

Esto sugiere que gran parte de la indisponibilidad de los equipos podria solucionarse
mediante un mejor uso de estos. Una forma de garantizar esto seria mediante programas continuos
de capacitacion que permitieran a todos los usuarios finales del equipo (personal médico y de
enfermeria, mayoritariamente) adquirir un grado de familiarizacion suficiente que minimice los

errores en el manejo [37].
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EQ56 de 2015 - 6.1.1 [48]

Resolucién 4816 del 2008

Articulo 15. Reporte inmediato. En caso de presentarse un evento o incidente adverso serio
con los dispositivos médicos para uso en humanos, debe realizarse el reporte de dicho incidente,
utilizando el correspondiente formato ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y debera contener la informacion relacionada en el articulo 14 de la presente
resolucion, dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes a la ocurrencia del evento o incidente
[27].

Articulo 16. Reporte periodico. Toda la informacion de los reportes de eventos adversos no
serios con dispositivos médicos para uso en humanos, junto con las posibles medidas preventivas
tomadas, deben ser presentadas trimestralmente y en forma consolidada al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) o a las Secretarias Departamentales y Distritales

de Salud segln sea el caso [27].

Articulo 9. De los fabricantes e importadores de dispositivos médicos: a) Disefiar e
implementar un Programa Institucional de Tecnovigilancia que asegure un permanente
seguimiento de los eventos e incidentes adversos que puedan causar los dispositivos médicos
durante su uso, de forma que le permitan 16 identificar, registrar, evaluar y gestionar los reportes

de eventos adversos con los dispositivos médicos que comercializa [27].

El programa de GTH establece y administra en la organizacion un proceso para

actividades de alerta y retiros relacionados con EB.

El programa de GTH no solo participa en alertas y retiros de equipos relacionados con EA

o A relacionados a los EB, sino que también los gestiona en la organizacion [8].

e Cuenta con un MIT, en el que se definen las estrategias de vigilancia y recoleccion
de reportes de EA O 1A en la organizacion.
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e Cuentaconun MIT en el que se documenta a traves de procedimientos, las funciones

y actividades que se llevan a cabo en materia de Tecnovigilancia en la organizacion.

Apoyo normativo

Resolucion 4816 del 2008 - Articulo 10

Dentro del Programa Nacional de Tecnovigilancia, los cuales deben incluir como minimo:
3. El disefio de un sistema de administracion y gestion de datos, que permita asegurar la integridad,
la exactitud, la fiabilidad, la consistencia, la confidencialidad y el seguimiento en el tiempo del
comportamiento de los problemas de seguridad relacionados con los dispositivos médicos.

Adicionalmente, se deberan documentar mediante procedimientos, las funciones y
actividades que se lleven a cabo en materia de Tecnovigilancia, estos procedimientos deben ser

aprobados por el responsable de Tecnovigilancia y la direccion de la Institucién [27].

El programa de GTH desarrolla un Analisis de la Causa Raiz (ACR), Analisis de Modo
de Fallas y Efectos (AMFE) y otras actividades de gestion de riesgos en la organizacion e
implementa acciones de control para los riesgos identificados.

El programa de GTH trabaja en conjunto con el programa de administracion de riesgos en
la organizacion para evaluar los riesgos asociados con algunos aspectos del ciclo de vida de los EB

[8].

e Cuenta con un registro de acciones preventivas o correctivas (segin sea el caso y las
que sean exigidas por el INVIMA) de los EB de la organizacién, en el cual, se
evidencie la ejecucion inmediata de estas actividades.

e Cuenta con un documento escrito en el que se evidencia que la organizacion
desarrolla e implementa politicas para la remocion y/o almacenamiento de los EB
que hayan estado involucrados en un EA o IA en la organizacion, incluidos los

dispositivos auxiliares (cables, conectores, tubos, mangueras, etc.)



DISENO DE PROPUESTA DE PLAN DE MEJORAMIENTO A LOS PROCESOS DE GESTION DE
TECNOLOGIA BIOMEDICA DEL HOSPITAL ALMA MATER
143

e Cuenta con un documento en el que se evidencie que la organizacion, establece e
implementa politicas para la eliminacién de un EB del servicio que se considere

inseguro o0 que ya no sea adecuado para su uso previsto.

Apoyo normativo

Resolucién 4816 del 2008 - Articulo 9

Responsabilidad de los Actores del Nivel Local. Es responsabilidad de los actores del nivel
local:

Tomar las acciones preventivas y correctivas que sean del caso y las que le sean exigidas
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, de forma inmediata
[27].

EQ56 -6.3.1 [48].

EQ56 - 8.4 [48].

9. Vinculos internos y externos

El programa de GTH participa en las decisiones organizativas de los diferentes grupos
en la institucion, algunos enfocados en la seguridad del paciente, planeacion tecnoldgica,
construccion y mejoramiento del desempefio y comités de mejora del rendimiento.

Es necesario que el programa de GTH se involucre en las actividades de los diferentes
grupos o comités, para garantizar el buen cumplimiento de las funciones de los diferentes grupos
de la organizacion [8].

e Dispone de actas de reunidn en las que se garantiza la comunicacién entre los

subdepartamentos del DIC, en el marco de una red de interconsulta, en cuanto a lo

que concierne a la TB de la organizacion.
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e Cuenta con un acta de conformacion de los diferentes sub departamentos del DIC,
en la que se establezcan las funciones y responsabilidades y se designe un lider para
cada uno de los comités pertenecientes al DIC de la organizacion.

e Cuenta con un comité de evaluacién de la tecnologia, compuesto por profesionales
que participan en la decision para la incorporacion de la TB en la organizacion.

Apoyo normativo

Formulacion de politicas de Dispositivos Médicos - OMS - 6.3.3

A la hora de crear un sistema de gestion de tecnologias sanitarias se sugieren las siguientes
recomendaciones:

Conectar los equipos de gestion de tecnologias sanitarias en el marco de una red de
interconsulta [41].

Analisis comparativo de modelos de gestion de tecnologia biomédica

Comité interno de evaluacion de tecnologia: Compuesto por profesionales que participan
en la decisién de incorporacion de tecnologias en salud, como: « director de la unidad « Profesional
del equipo médico « Profesional del equipo de enfermeria [54].

Avanzado

Un programa de nivel 3 cumple con todos los requisitos del nivel 2 y trabaja en los niveles
mas altos de la organizacién para brindar los beneficios de la tecnologia médica para respaldar la
mision y la vision. El departamento también proporciona una gestion tecnoldgica integral y se

centra en la planificacion estratégica y el liderazgo tecnoldgico dentro de la organizacion [2].

1. Alcance del programa
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El programa de GTH administra todos los costos relacionados con la administracion

de los EB de la institucién.

Todos los costos de servicio relacionados con la TB son administrados por el programa de

GTH; estos incluyen servicios por parte de proveedores de servicios internos y externos [8].

e Cuenta con un comité encargado de los contratos y del ahorro de los costos.

e Desarrolla una lista actualizada y precisa de todos los contratos de servicios
relacionados con la TB.

e Posee un plan de transicion para administrar los contratos.

e Cuenta con la planificacion de futuras adquisiciones de equipos que probablemente
ocurran en los préximos 3 afios, y de esta manera proyecta el impacto operativo y
financiero de la organizacion.

e Cuenta con el "Certificado de necesidad" para evaluar las inversiones en equipos
médicos costosos y muy especializados.

e Cuenta con el registro y el analisis de la informacion de las variables econémicas
mediante: la implementacion de un sistema de actualizacion permanente del valor
de los equipos (activos) y la determinacion del valor real de los equipos (activos)
para su incorporacion a los estados financieros con el registro correcto de acuerdo
con la jurisprudencia y técnica contable existente.

e Cuenta con el registro y andlisis de la informacion de las variables técnicas
mediante: el conocimiento del estado fisico y funcional que tienen sus EB en
relacion con su capacidad de satisfacer las necesidades clinicas para los que fueron
adquiridos y la conveniencia econémica de su funcionamiento.

e Cuenta con la planeacion de los costos esenciales durante la vida atil esperada de la
tecnologia (costos del ciclo de vida) para las diversas opciones de adquisicion (es
decir, compra en efectivo, alquiler, arrendamiento o empresa conjunta) que estan
disponibles a través del proveedor.

e Cuenta con la documentacion de los términos y condiciones bajo los cuales se
adquiere la tecnologia.
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Apoyo normativo

Evaluacion de las necesidades de dispositivos médicos - Apéndice A

Procedimiento de certificacion de la necesidad El “Certificado de necesidad” es una
herramienta de planificacion que sirve de apoyo a los estamentos decisores para evaluar las
inversiones en equipos médicos costosos y muy especializados conforme a criterios técnicos,

epidemiolégicos y de costo-beneficio, con objeto de optimizar los recursos [45].

Resolucién 2003 de 2014 - 2.1.2

Sistema Contable Se verificara que la institucion cuente con registros contables con las
especificaciones definidas en el Plan General de Contabilidad Pablica cuando se trate de entidades
descentralizadas del orden nacional, y territorial, entidades autonomas y entidades publicas o Plan
Unico de Cuentas Hospitalario cuando se trate de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
Privadas [13].

The Clinical Engineering, HandBook - Stages in the Life Cycle of a Medical Device -
contacts - Standard template

La estructura de la RFQ puede incluir secciones dedicadas a temas especificos; ej.,
introduccion, especificaciones del equipo, términos y condiciones, instalacion, servicio y
capacitacion [44].

Del mismo modo, las preguntas y los requisitos deben ser claros, concisos y faciles de
entender para el proveedor.

Hay una variedad de términos disponibles para su consideracion, pero la mayoria incluye
algunos o todos los siguientes elementos:

Especificaciones técnicas que son particularmente importantes para el uso clinico previsto
de la tecnologia

Opciones que son obligatorias y aquellas que serian o deberian ser consideradas.
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Consumibles que deben o deben adquirirse para utilizar la tecnologia

Documentacion gue se aportard. Por lo general, los manuales de usuario y de servicio son
obligatorios. Descripciones de software de diagnostico y herramientas especializadas.

Requisitos de instalacién, incluidos el espacio, la alimentacion, la refrigeracion y el peso.

Costos durante la vida util esperada de la tecnologia (costos del ciclo de vida) para las
diversas opciones de adquisicion [44].

Cursos de capacitacion y materiales que estan disponibles del proveedor, sus agentes u otros
que son obligatorios o deseables para el personal clinico y los profesionales de servicio/reparacion.

Identidades de los diez clientes mas similares, incluidos los nombres de contacto y la
informacion.

Opciones de servicio y recursos disponibles.

Términos y condiciones bajo los cuales se adquirira la tecnologia [44].

2. Cumplimiento Normativo

El programa de GTH trabaja proactivamente con las agencias reguladoras y las
organizaciones para desarrollar y actualizar: regulaciones, codigos y estandares relacionados

con la Tecnologia Biomédica (TB).

El liderazgo del programa de GTH hace méas que conocer requisitos obligatorios; también

esta involucrado en dar forma a los futuros estandares de GTH [8].

e Cuenta con la declaracion del representante legal de la IPS donde conste que el DM
sera para uso exclusivo de la institucién y no para comercializacion.

e Si la institucion actua como escenario de practica formativa en el area de la salud,
cuenta formalmente con convenios docencia- servicio o documento formal donde se
definan los lineamientos de la relacion docencia-servicio.

e Cuenta con una politica para verificar el cumplimiento de todos los EB que no son
propiedad del hospital. Esta politica es redactada y revisada por el administrador de

riesgos de la institucion para garantizar que se aborden todos los problemas posibles.
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Apoyo normativo

ABC de Dispositivos Médicos

Esto se podra realizar teniendo en cuenta los siguientes requisitos: I. Certificado de
Habilitacion Expedido por la Secretaria de Salud competente. Il. Declaracion del Representante
legal de la IPS donde conste que el Dispositivo Médico seré para uso exclusivo de la institucion y

no para comercializacion [53].

Resolucién 2003 de 2014 - Estandar: Talento Humano

En el &rea de la salud, deberan tener formalmente suscritos convenios docencia servicio o
documento formal donde se definan los lineamientos de la relacion docencia — servicio, segun
aplique, y contar con procedimientos para la supervision de personal en entrenamiento, por parte
de personal debidamente autorizado para prestar servicios de salud. Los procedimientos incluyen

mecanismos de control para su cumplimiento y estan de acuerdo con la normatividad vigente [13].

EQ56 de 2013 - 5.3 [48]

3. Gestion del Programa

El programa de GTH funciona como una unidad comercial y debe administrarse como
tal.
El programa de GTH prepara un informe anual completo, toma decisiones comerciales

rentables a largo plazo y conoce las précticas y los costos de las organizaciones competidoras [8].

e EI DIC conserva la documentacion clara, exacta y completa de todos los
componentes del sistema relativos al hardware, el software, los procedimientos

operativos, las actualizaciones y las politicas en materia de copias de seguridad.
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e Controla todas las 6rdenes de servicio de mantenimiento abiertas en el DIC. Genera
automaticamente Ordenes de servicio cuando es necesario un MP y genera
procedimientos de trabajo especificos para cada EB.

e Cuenta con la planificacion en caso de catastrofes y en caso de situaciones de
emergencia (cantidades y tipos de equipos inventariados, relacionados al tipo de
tratamientos que pueden o no proporcionarse)

Apoyo normativo

Sistema computarizado de gestion del mantenimiento - 4.9

El departamento de ingenieria clinica debe conservar una documentacion clara, exacta y
completa de todos los componentes del sistema, con todos los pormenores relativos al hardware,
el software, los procedimientos operativos, las actualizaciones y las politicas en materia de copias
de seguridad. En los programas personalizados, debe documentarse y actualizarse el codigo fuente

cada vez que se actualice el sistema [31].

Introduccidn a la gestion de inventarios de equipo médico - 8, 9.12

Un CMMS también puede mantener un inventario de refacciones, realizar un seguimiento

de su utilizacion y activar automaticamente los pedidos de reposicion [11].

El conocimiento de las cantidades y tipos de equipos inventariados puede facilitar la
planificacién para catéastrofes y situaciones de emergencia al permitir determinar el nimero de
pacientes que puede aceptar un centro en dichas situaciones. Ademas, permite conocer con
antelacion qué tipo de tratamientos pueden o no proporcionarse y poder gestionar asi las situaciones

de emergencia del modo mas eficiente posible [11].

El programa de GTH monitorea la productividad.
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Las personas son la clave de un programa de GTH exitoso, y los costos laborales son la
mayoria de los costos de soporte para la GTH. Por lo tanto, se requiere una administracion eficiente
del trabajo para el éxito del programa de GTH. Una medida de la eficiencia laboral es la
productividad del personal [8].

e Genera informes a través del SCGM, para planificar los programas de capacitacion
de usuarios basandose en los datos de frecuencia de averias de los equipos en ciertos

departamentos o centros sanitarios.

Apoyo normativo

Sistema computarizado de gestién del mantenimiento -1

El programa de GTH cuenta con SCGM que posee amplias caracteristicas analiticas y de

administracion de tecnologia [31].

El programa de GTH utiliza un SCGMS completo con herramientas de informes

robustas que permiten el acceso y el analisis detallado de los datos de GTH relacionados.

Cuenta con un registro del historial de los procedimientos llevados a cabo en los EB
de: inspeccién y mantenimientos: preventivos, predictivos y correctivos consignado
en el SCGM [8].

e Tiene informes resumidos de los procedimientos llevados a cabo, los cuales
incluyen: una breve descripcion del trabajo realizado, las piezas utilizadas, los
tiempos requeridos, la ubicacién del EB y el encargado del procedimiento.

e Posee el registro de los resultados obtenidos incluyendo: las fallas, las medidas
tomadas y el rango aceptable de estos valores.

e Cuenta con un sistema de SCGM total o parcialmente automatizado.
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Apoyo normativo

Medical equipment maintenance programme - 5.3.6

Para garantizar una gestion eficaz de un buen programa, un CMMS debe permitir: ¢
Inventariar todos los dispositivos en un establecimiento y agregar facilmente informacion referente
aun equipo, o modificar la que existe. « Llevar un registro de los incidentes anteriores (por ejemplo,
IMP, MC, devoluciones, actualizaciones del programa informatico) y recuperarlo o imprimirlo si
fuera necesario. * Almacenar procedimientos de IMP e informacion relacionada.

Registrar y almacenar los resultados de los procedimientos de IMP, de modo que el registro
incluya las pruebas que salieron bien y las que fallaron, una descripcién de las tareas realizadas y
la lista de repuestos utilizados. * Registrar los incidentes de MC, incluyendo el problema con el
equipo, el tiempo de reparacién, descripcion de las tareas realizadas y la lista de repuestos
utilizados [33].

Sistema computarizado de gestién del mantenimiento - 4.2

Con un CMMS, un programa de GTS puede prescindir totalmente del papel o estar
totalmente automatizado. Por lo tanto, el nimero de caracteristicas incluidas en un CMMS puede
variar y la seleccion de dichas caracteristicas se basara en las necesidades del usuario, que puede

estar interesado en una automatizacion total del sistema de gestion o solo parcial [31].

4. Mantenimiento de los equipos biomédicos y direccidn de la tecnologia biomédica

El programa de GTH maneja las tecnologias médicas durante todo el ciclo de vida del
EB.

La TB debe ser administrada a través de todas las etapas del ciclo de vida: evaluacién previa
a la compra, compra, instalacion, aceptacion, reparacién y mantenimiento, desmantelamiento y

eliminacion [8].



DISENO DE PROPUESTA DE PLAN DE MEJORAMIENTO A LOS PROCESOS DE GESTION DE
TECNOLOGIA BIOMEDICA DEL HOSPITAL ALMA MATER

152

Posee un plan de indicadores que refleja el desempefio de los mantenimientos
programados y no programados.

Cuenta con un SCGM, el cual permite: inventariar, llevar un registro de los
incidentes anteriores, programar procedimientos de IMP, registrar los incidentes de
MC, incluyendo el problema con el equipo, el tiempo de reparacion, descripcion de
las tareas realizadas y la lista de repuestos utilizados.

Tiene en cuenta la confiabilidad de los EB, consigna en el historial: a) Frecuencia y
tipos de fallas. b) Tiempo de inactividad durante las reparaciones. ¢) Tendencias de

reparacion.

Apoyo normativo

EQS56 de 2013 - 4.4 [48]

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos - 5.3.6

EQ89 de 2015 - 4.5 [48]

El programa de GTH usa estrategias de mantenimiento basadas en la evidencia.

Las estrategias de mantenimiento incluyen los beneficios y desafios especificos y Gnicos de

la organizacion, se determinan realizando analisis de fallas del dispositivo y analizando datos

internos para ajustar los procedimientos y frecuencias de mantenimiento [8].

Cuenta con un proceso efectivo para difundir notificaciones de alerta y peligro al
personal responsable del uso y mantenimiento del EB afectado, para corregir los
problemas informados, registrar que se recibieron los avisos y se corrigieron los
problemas.

Cuenta con una biblioteca virtual de informacion sobre: inspeccién, pruebas y
mantenimiento de sus EB. Incluye manuales, procedimientos proporcionados por

los fabricantes y boletines técnicos.
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e Expresa las tasas de fallo de los EB en forma de su tiempo promedio equivalente
entre fallas, 0 como el nimero de afios de experiencia del EB dividido por el nimero
total de fallas del EB que ocurren durante el periodo de observacion.

e Cuenta con herramientas y directrices que permiten la optimizacion racional del
programa de mantenimiento preventivo, por ejemplo, base de datos de toda la
comunidad para proporcionar un cuerpo de evidencia cuantitativa para apoyar esta

optimizacion racional.

Apoyo normativo

EQ56 de 2013 - 6.2 [48]

Joint Commission Standard - EC.01.01.01

El hospital tiene un plan escrito para administrar lo siguiente: Equipo médico [29].

Reliability-Centered Maintenance: A Tool for Optimizing Medical Device Maintenance -
Pag.8

Tasas de falla expresadas como MTBF

Por lo general, es mas conveniente expresar las tasas de falla de los dispositivos en forma
de tiempo medio equivalente entre fallas (MTBF). El MTBF es simplemente el inverso de la tasa
de fallas. Por ejemplo, un dispositivo que fall6 dos veces en 9 afios tiene un MTBF de 4,5 afios.
También se puede expresar como el nimero de dispositivos-afios de experiencia del dispositivo
dividido por el numero total de fallas del dispositivo que ocurren durante el periodo de observacion.
Cuanto mayor sea el nimero de dispositivos en la muestra y mas largo sea el periodo de las
observaciones, méas cerca estara la tasa de fallas observada de la verdadera tasa de fallas del
dispositivo [55].

Reliability-Centered Maintenance: A Tool for Optimizing Medical Device Maintenance -
Pag.2



DISENO DE PROPUESTA DE PLAN DE MEJORAMIENTO A LOS PROCESOS DE GESTION DE
TECNOLOGIA BIOMEDICA DEL HOSPITAL ALMA MATER
154

El programa de GTH integra la gestion de riesgos y el control de calidad.

El programa de GTH utiliza los andlisis de riesgos formales y las herramientas formales de

mejora de la calidad para mejorar la gestion de los EB [8].

e Cuenta con los registros (diarios y/o semestrales) de las calibraciones para llevar a
cabo un control de calidad para todos los EB.

e Mediante el uso de un SCGM se lleva a cabo un seguimiento de los EB: desde su
recepcion, hasta su retirada del servicio o sustitucion. De manera que se tienen en
cuenta procesos intermedios como: Evaluacion del desempefio de los EB, servicio
de garantia, contratos de mantenimiento, reparaciones y control de calidad.

e Posee un proceso de mejoras de desempefio, el cual abarca todos los aspectos del
programa y el objetivo final es mejorar la atencidn del paciente.

e Llevaa cabo un seguimiento del desempefio del programa de mantenimiento de los
EB; realiza un seguimiento en el tiempo, investiga las tendencias significativas e
identifica las oportunidades para mejorar el desempefio.

e Posee la Tasa de cumplimiento de las tareas de IMP asignadas, este indicador se usa
para medir la productividad y eficacia del personal de IMP, la capacidad del personal
técnico y la adecuacion de las categorias de personal.

e Posee la Tasa de localizacion de EB, es decir; la proporcion de EB incluidos en la
planificacién de inspecciones en el periodo asignado pero que no se logra localizar
antes del término del periodo de inspeccion. Este indicador mide principalmente la
precision de la base de datos del inventario en el SCGM, permite evaluar la eficacia
de las politicas destinadas a llevar un inventario exacto, y la calidad de la
comunicacion entre los clinicos y el departamento de mantenimiento de los EB.

e Posee los resultados de IMP; es decir, el porcentaje de procedimientos de IMP
programados en los que se encuentran problemas que afectan el funcionamiento o
la seguridad de los EB. Este indicador mide en general la fiabilidad de los EB en el

establecimiento.
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e Cuenta con el calculo de la productividad y la eficacia del IMP, es decir, el cociente
entre el tiempo real que un individuo invierte en completar un procedimiento
programado Yy el tiempo establecido para ese procedimiento.

e Cuenta con la medicion del desempefio del MC: La media de tiempo entre averias,
la repeticion de averias, el tiempo de respuesta, el tiempo de reparacion, el tiempo
de inactividad y la orden de servicio demorada.

Apoyo normativo

Resolucion 2003 de 2014 - Estdndares y Criterios de Habilitacién por Servicio: Historia

clinicay registros

Registros de calibraciones y controles de calidad de: unidades de tratamiento, equipos de
simulacion, calculo de dosis y de las fuentes radiactivas. Para lo anterior, cuenta con libro de
registro diario para aceleradores lineales y registros semestrales de control de calidad para todos

los equipos [13].

Sistema computarizado de gestion del mantenimiento - 1

En la GTS, el CMMS se emplea para automatizar la documentacion de todas las actividades
relacionadas con dispositivos médicos, como son la planificacion de equipos, la gestién de
inventarios, los procedimientos de mantenimiento correctivos y preventivos, el control de los
repuestos, los contratos de mantenimiento y 6rdenes de retirada de dispositivos médicos o alertas
sobre los mismos. Los datos recopilados se pueden analizar y utilizar en la gestion de la tecnologia,
la garantia de la calidad, el control de las 6rdenes de trabajo y la elaboracion de presupuestos de

dispositivos médicos [31].

Introduccion al programa de mantenimiento de equipos médicos

5.5. En un programa de mantenimiento, la mejora del desempefio abarca todos los aspectos

del programa y el objetivo final es mejorar la atencién del paciente.
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El proceso de mejora del desempefio incluye los siguientes pasos:

1. Identificar oportunidades para mejorar el desempefio. 2. Identificar las practicas optimas.
Mejorar el desempefo. Los proyectos de mejora del desempefio se deben basar en practicas
Optimas. Se debe realizar un seguimiento cuidadoso del aspecto del desempefio seleccionado para

mejorar hasta que se alcanza el nivel buscado [33].

5.4. La medicion del desempefio es un elemento importante para la gestion eficaz del
programa de mantenimiento. Para la mayoria de las mediciones de desempefio no hay un patrén o
un valor de referencia para la comparacién. En estos casos, el gestor debe realizar un seguimiento
en el tiempo, investigar las tendencias significativas e identificar oportunidades para mejorar el
desempefio. También es importante comunicarse regularmente con colegas que gestionan
programas similares. Comparando los datos de desempefio, los gestores pueden detectar y

aprovechar las oportunidades para mejorarlo [33].

5.4.1. Tasa de cumplimiento de las tareas de IMP asignadas. La tasa de cumplimiento es el
porcentaje de procedimientos completados. Se puede medir al final de un periodo determinado
(mensual, bimensual o trimestral). Un objetivo razonable es que la tasa de cumplimiento esté por
encima del 90 %. Este indicador se usa para medir la productividad y eficacia del personal de IMP,
la capacidad del personal técnico y la adecuacion de las categorias de personal [33].

5.4.2. Tasa de localizacién de Permite evaluar la eficacia de las politicas destinadas a llevar
un inventario exacto, y la calidad de la comunicacién entre los clinicos y el departamento de
mantenimiento de los equipos meédicos, en particular cuando los equipos se trasladan, se dan en

préstamo o se guardan en el almacén [33].

5.4.3. Resultados de la inspeccion y el mantenimiento preventivo Es el porcentaje de
procedimientos de IMP programados en los que se encuentran problemas que afectan el
funcionamiento o la seguridad de los equipos (no estan incluidos los problemas superficiales que
no afectan la funcion ni la seguridad). Este indicador mide en general la fiabilidad de los equipos
médicos en el establecimiento. Cuando se analizan modelos o equipos particulares, puede ser Gtil

comparar la fiabilidad de un modelo respecto de la de otro [33].
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5.4.4. Productividad de la inspeccion y el mantenimiento preventivo. La productividad y
eficacia del personal de IMP es un parametro importante para la gestion. Modificando las politicas
del departamento, los niveles de capacitacion, las verificaciones que se realizan a los equipos y los
formularios o los procedimientos se puede aumentar considerablemente la productividad individual
o grupal. Sin embargo, esto se puede hacer solo si se cuantifican las actividades seleccionadas.
Actualmente, la medicion mas importante de productividad es el indice de productividad de la

inspeccion y el mantenimiento preventivo [33].

5.4.5. Medicion del desempefio del mantenimiento correctivo Ademas de las mediciones
mencionadas, hay otras que se pueden realizar para supervisar especificamente el desempefio del

mantenimiento correctivo [33].

5. Personal de gestion y desarrollo

El programa de GTH realiza informes directamente al vicepresidente o al presidente.

Para tener una amplia perspectiva y visibilidad en toda la organizacion, el programa de GTH

debe informar al lider superior [8].

e Cuenta con un director del DIC, Certificado en Tecnologia de Atencién Médica
(CHTM), el cual es el responsable de la planificacion y direccion de las actividades,
gestion de otras tecnologias sanitarias y manejo de profesionales, en cuanto al
monitoreo y toma de acciones correctivas cuando sea necesario.

e Cuenta con un documento escrito en el que registre que el director del DIC, efectla
reuniones periodicas con los jefes de departamento, division y servicio, a fin de
socializar lo relacionado con la TB de la organizacion.

e Cada uno de los jefes de los subdepartamentos del DIC de la organizacion, realiza
informes estadisticos al director acerca del desarrollo de sus actividades, como

minimo mensualmente
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e Cada uno de los jefes de los subdepartamentos, realiza informes al director del DIC
de la organizacion, en caso de que se presenten anomalias en el desarrollo de
actividades de gestion, vigilancia, control o mantenimiento de determinado EB de
la organizacion.

e Cuenta con un documento en el que se registran los informes mensuales de
indicadores de rendimiento que se socializan con todos los integrantes del DIC, a fin
de analizar el rendimiento de cada departamento.

e El personal del departamento de GTH se comunica efectivamente de forma verbal o
escrita y cuenta con la capacidad de documentar y comunicar a todos los servicios
de la organizacion el valor que el departamento de GTH agrega a la organizacion,
mediante: el boletin de la empresa, los protectores de pantalla, los carteles, los

correos electrénicos y las reuniones para reforzar el mensaje.

Apoyo normativo

Certification Candidate Handbook - P4g.4

Ajuste a los siguientes requisitos de elegibilidad para asegurarse de que califica y acepta los
términos y condiciones del programa [44].

Maestria (0 equivalente)

Licenciatura (o equivalente)

Titulo de asociado, (o equivalente) [44].

Adding value: How to Become a High Performing HTM Department — 3, 2

Aliente a su equipo a reunirse regularmente con el departamento de T1, y los lideres de HTM
y los directores de informacion también deben reunirse regularmente para discutir proyectos.
Forja relaciones con T1 y trabaja en armonia como un miembro igualitario del equipo con

ellos para cumplir con los objetivos de tecnologia clinica de la organizacion [38].
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El programa de GTH tiene un Ingeniero Clinico calificado en el personal.

Todas las organizaciones de atencion médica necesitan los servicios y las habilidades de un
Ingeniero Clinico; quien debe tener a la organizacion como su enfoque principal. Para que el

Ingeniero Clinico conozca y encaje bien en la organizacion, debe ser un miembro del personal [8].

e Cuenta con un Ingeniero Biomedico en la organizacion que trabaja en conjunto con
el Departamento de Compras de la organizacion, para la adquisicion de la TB en la
organizacion.

e El personal del DIC cuenta con el registro oficial otorgado por el INVIMA, que
valida que pueden prestar servicios de mantenimiento y verificacion de la
calibracion para EB de clase 11B y IlI.

e Cuenta con certificados que evidencien que el personal cuenta con habilidades en el
idioma inglés; capaz de comprender el vocabulario, la gramatica, leer, escribir y
presentar y comunicarse con las personas involucradas en la administracion de la
tecnologia de la salud.

Apoyo normativo

Core Competencies for The Biomedical Equipment Technician (BMET) — Pag.41

El campo del inglés implica el estudio y el uso del idioma inglés, incluida la gramética, el
vocabulario, la composicion y la literatura.

Objetivos

1. Comprender el vocabulario y la gramética, y poder leer, escribir y presentar.

2. Aplicar esta comprension y capacidad para comunicarse con las personas involucradas
en la gestion de la tecnologia de atencion médica (p. ej., médicos, administradores, fabricantes y
proveedores) [36].

Al menos el 30 % del personal técnico del programa de GTH posee una certificacion

profesional.
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Las certificaciones profesionales son importantes, ya que, reconocen las habilidades
aplicables a la GTH [8].

e Cuenta con un acta de conformacion del DIC que evidencie que la organizacion
cuenta con un equipo multidisciplinario responsable de la direccion del EB inscrito.

e En caso de contratar personal externo para el mantenimiento de los EB, cuenta con
un documento en el que se evidencie que el personal dispone de una licencia para
desempefiar sus funciones en el area, suministrada por la autoridad gubernamental

competente y la empresa fabricante o proveedora de los EB.

Apoyo normativo

Medical Equipment Maintenance Programme - 3

El primer paso es establecer qué cantidad y clase de personal necesita un establecimiento (o
un grupo de establecimientos sanitarios). Un departamento de ingenieria clinica responsable del
mantenimiento de un gran nimero de establecimientos sanitarios, en particular si entre ellos hay
hospitales de alta complejidad, tendrd numeroso personal técnico y de gestidn, incluidos
especialistas en determinadas tecnologias, y multiples niveles de supervisién. No obstante, en
general el personal de ingenieria clinica se puede dividir en dos categorias: técnico y de gestion
[33].

6. Planeacion sistematica y estratégica

El programa de GTH desarrolla una planeacion a largo plazo para la adquisicién de

la TB en la organizacion.

El programa de GTH participa de manera estratégica en los comités de planificacion de la
TB de la organizacion, para la toma de decisiones de las direcciones futuras con respecto a la

tecnologia del cuidado de la salud y el proceso de adquisicion a 5y 10 afios [8].
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e Dispone de un documento en el que se evidencie que se realiza la evaluacion del
inventario de equipos, para la estandarizacion de EB (equipos de la misma marca o
modelo) para obtener refacciones a un precio menor (descuentos por volumen en la
compra).

e Cuenta con un documento suministrado por la casa matriz del EB de nueva
adquisicion, en el que se evidencie la trazabilidad de los equipos patrones empleados
para realizar la calibracion (segln sea necesario), en caso de que el proveedor sea el
encargado de realizarla.

e Cuenta con el certificado de garantia de los repuestos del EB de nueva adquisicion,
durante un periodo no inferior a cinco afios.

Apoyo normativo

Introduccion a la gestion de inventarios OMS - 9.13

Fomento de la estandarizacion de los equipos. La evaluacion de un inventario de equipos
puede ayudar a reconocer las posibles ventajas de la estandarizacién de los equipos. En esta
decision influyen elementos importantes, como el costo de las refacciones (descuentos por volumen
en la compra), las tasas de fallas de los equipos, la falta de capacitacion especializada entre los
usuarios de los equipos y los responsables de su mantenimiento debida a la variabilidad entre los
distintos equipos, y el costo de formar a los usuarios y al personal técnico de mantenimiento [11].

Adquisicidn de tecnologia biomédica en IPS: Comparacion y mejores practicas - P4g.106

Requisitos legales y técnicos exigidos en el momento de la adquisicion de tecnologia
biomédica.

-Trazabilidad de los equipos patrones empleados para realizar la calibracion (segun
aplique).

-Certificado de garantia de los repuestos durante un periodo no inferior a cinco afios [52].

El programa de GTH garantiza una inspeccion al proceso de construccién en la
organizacion para asegurar que la infraestructura de la construccion y los sistemas de

servicios publicos respalden la TB en cada proyecto.
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Cuenta con un documento suministrado por la casa matriz del EB de nueva adquisicién, en
el que se especifiquen los requisitos de la ubicacion y los preparativos necesarios para la instalacion

del equipo en la organizacion [8].

e Cuenta con una lista de comprobacion que hace referencia a las especificaciones de

adquisicion del EB, en relacion al montaje o construccion.

Apoyo normativo

Guia de recursos para el proceso de adquisicion-

6.3.3. Procesos En la guia de la OPS (32, seccion 3) se detalla un método progresivo para
elaborar un plan de adquisiciones, entre los métodos esta:

Especificar los requisitos de la ubicacion y los preparativos necesarios [40].

6.5.4. Es importante que en todas las etapas se establezca un procedimiento de
comprobacion y notificacion. Por ejemplo, durante el montaje o la construccién se puede emplear

una lista de comprobacion que haga referencia a las especificaciones de adquisicién [40].

En el programa de GTH se incluye un sistema de planificacion para la sustitucion de
EB.

Se garantiza la seguridad de los pacientes y operarios de la TB, proporcionando resultados

confiables y minimizando el costo de las reparaciones de los EB obsoletos [8].

e Dispone de documento en el que se establezca un procedimiento para determinar
cuando un equipo ya no es reparable, util, seguro 0 economicamente eficiente como
para ser reemplazado en la organizacién, a partir de la evaluacion de los historiales

de mantenimiento asociados a los EB).
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e Tiene acceso a los informes que recopila la Red Internacional de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (RIAETS), para la evaluacion de tecnologias

nuevas y emergentes.

Apoyo normativo

Introduccion a la gestion de inventarios OMS - 9.9

Establecimiento de politicas y objetivos de sustitucién y eliminacién

Todo equipo tiene una vida Util prevista y, en su momento, tiene que ser sustituido o
eliminado. Los historiales de mantenimiento asociados a los articulos del inventario pueden
evaluarse para determinar cuando un equipo ya no es reparable, Util, seguro o econémicamente
eficiente [11].

Guia de recursos para el proceso de adquisicion - OMS - 6.1.2

Es importante tener acceso a los informes de las evaluaciones de tecnologias. A este
respecto, el recurso principal es la Red Internacional de Agencias de Evaluacidn de Tecnologias
Sanitarias (INAHTA), que recopila los informes que elaboran todos sus organismos miembros
[40].

7. Vigilanciay control de las mejoras del rendimiento

El programa de GTH identifica, disefia, establece e implementa, las practicas mas
sobresalientes de las referencias externas para las mejoras del rendimiento.

La evaluacion comparativa externa proporciona datos que se pueden utilizar para la
planificacion de las mejoras del rendimiento, segun los resultados de las comparaciones que se

realizan con organizaciones de nivel 2 y nivel 3 [8].

e Cuenta con un documento en el que se evidencie que la organizacion, establece un
programa para mejorar el desarrollo de las actividades de mantenimiento de la TB
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con eficacia, por parte del personal técnico del DIC, a partir del resultado de la
evaluacion comparativa interna de cada uno de los integrantes del equipo.

e Cuenta con un formato para evaluar el estado de los accesorios o dispositivos de
prueba y/o reemplazo, el cual debe ser diligenciado por el personal técnico
encargado de la TB en la institucién, antes de realizar cualquier procedimiento de
prueba / inspeccion.

e Cuenta con un programa para el manejo de emergencias y desastres en el que se
establezcan procedimientos para la disponibilidad de equipos de reemplazo y

equipos operados por baterias y otras soluciones.

Apoyo normativo

Analisis del estado actual de la Ingenieria Clinica en las instituciones hospitalarias de

Cali - Resultados - C. Gestién del mantenimiento

EQ89 - 4.11 [48]

EQ56 - 4.5 [48]

8. Seguridad del paciente y del personal

El programa de GTH desarrolla un Andlisis de la Causa Raiz (ACR), Analisis de Modo
de Fallas y Efectos (AMFE) y otras actividades de gestion de riesgos en la organizacion.
Implementa acciones de control para los riesgos identificados y muestra indicadores del buen

funcionamiento de dicha gestion de riesgo.

El programa de GTH trabaja en conjunto con el programa de administracion de riesgos en
la organizacion para evaluar los riesgos asociados con todos los aspectos del ciclo de vida de los
equipos biomédicos, planeacion, seleccion, adquisicion, instalacion, uso clinico, mantenimiento y

disposicion final [8].
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e Dispone de un documento escrito en el que se evidencia que, la organizacion realiza
un analisis de riesgos para DM en particular, con el fin de identificar los peligros y
estimar el riesgo de los diferentes equipos de la organizacion, a través del analisis
de los eventos que pueden ocasionar situaciones peligrosas y dafio en el paciente u
operario.

e Cuenta con un sistema de administracion y gestion de datos, que permita a los
integrantes del CGS-EAP realizar un seguimiento en el tiempo del comportamiento
de los problemas de seguridad relacionados con los DM de la organizacion.

e Dispone de un lugar de almacenamiento en la organizacion para cualquier EB que
no se deba usar, que esté en espera para realizar pruebas de aceptacion y/o que
permita la incautacion del equipo que se encuentre en investigacion en respuesta a
un incidente.

e Documenta un analisis de EA o IA en la organizacion a través del AMFE de todos
los EB de la organizacion.

e Cuenta con un documento en el que se evidencie que en el Modelo de Inspeccidn,
Vigilancia y Control basado en Riesgos (Modelo IVC) de la organizacién, establece
procedimientos para determinar la magnitud del efecto de un modo de falla en los
pacientes o usuarios del DM (Severidad).

e Cuenta con un documento en el que se evidencie que en el Modelo de Inspeccion,
Vigilancia y Control basado en Riesgos (Modelo IVVC) de la organizacidn, muestra
una estimacion de la probabilidad de que un posible modo de falla realmente ocurra
(Ocurrencia).

e Cuenta con un documento en el que se evidencie que en el Modelo de Inspeccion,
Vigilancia y Control basado en Riesgos (Modelo IVC) de la organizacion, que
determine el grado de afectacion es la estimacion de la probabilidad de que el
paciente o el usuario resulte afectado por un posible modo de falla (Afectacién).

e Dispone de procedimiento escrito para priorizar la TB a vigilar en la organizacion,
en el que se evidencie que se realiza una evaluacion y deteccion de "Sefales” de

probabilidad de ocurrencia de un evento o incidente adverso.
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Apoyo normativo

Resolucién 4816 del 2008 - Articulo 10

Programa Institucional de Tecnovigilancia. Prestadores de Servicios de Salud y
profesionales independientes en los términos del Decreto 1011 de 2006, dentro del Programa
Nacional de Tecnovigilancia, los cuales deben incluir como minimo:

El disefio de un sistema de administracion y gestion de datos, que permita asegurar la
integridad, la exactitud, la fiabilidad, la consistencia, la confidencialidad y el seguimiento en el
tiempo del comportamiento de los problemas de seguridad relacionados con los dispositivos
médicos [27].

EQS56 - 6.3y 9.3 [48]

Programa Nacional de Tecnovigilancia - Invima - Metodologia para el analisis de eventos

o incidentes adversos en la organizacion - Pag.51

Anadlisis de los modos de falla y efectos (AMFE). AMFE es una herramienta de seguridad
del paciente, que da a los gerentes de riesgo la oportunidad de adelantarse a los eventos e impactar
positivamente el ambiente del cuidado de los pacientes. AMFE es un proceso de calidad el cual
reconoce que los errores son evitables y predecibles. Este sistema de gestioén de riesgo anticipa
errores y disefia un sistema que minimizara su impacto. AMFE podria revelar que un error es
tolerable o que el error sera interceptado por el sistema de chequeos y balances los cuales deben
ser parte de un sistema de garantia de la calidad de los sistemas de salud. AMFE utiliza técnicas de
investigacion cualitativas como grupos focales, entrevistas estructuradas y semiestructuradas para
la recoleccidn de la informacion en varias fases del proceso. Este Sistema de Gestion del Riesgo
Clinico (SGRC), no asegura que los procesos seran totalmente seguros, sin embargo, reduce la
probabilidad de que los errores ocurran en el proceso. Siguiendo AMFE, los equipos pueden tomar
dos tipos de acciones: prevenir que los errores perjudiquen a los pacientes y mitigar los efectos de

los errores que alcanzan a los pacientes [56].
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El programa de GTH asume un rol importante de liderazgo, en el proceso de
capacitacion al personal técnico y/o asistencial acerca del uso de los EB, el cual certifica una
adquisicion y distribucion actualizada del conocimiento acerca del equipo al personal, con el
fin de garantizar, una buena gestion de seguridad del paciente.

El programa de GTH dispone de fuentes de referenciacion y literatura confiable acerca de
la informacion relacionada con los EB, las revisa para su aplicabilidad y las distribuye al personal
técnico y/o asistencial, con el fin de, mejorar la conciencia organizacional y la preparacion para la

proxima toma de decisiones, en relacion a la gestion de seguridad del paciente [8].

e Cuenta con un documento escrito en el que se establezca que, en la organizacion, se
desarrollan estrategias a nivel individual y organizacional para disminuir las fallas
asociadas al factor humano (fatiga, comunicacidn, entrenamiento) en relacion al uso
de los EB de la organizacion.

e Garantiza que en la organizacion se imparte al personal las condiciones adecuadas
de higiene y desinfeccion de los EB de la organizacion, que garanticen a los
pacientes una prestacion de servicio de la salud limpia.

e Cuenta con un documento en el que se establezcan estrategias para disminuir los EA
asociados a la comunicacion entre el personal técnico y/o asistencial de la

organizacion y/o los pacientes.

Apoyo normativo

Lineamientos para la implementacion de la politica de seguridad del paciente en la

Republica de Colombia —

La politica institucional de Seguridad del paciente debera estar coordinada con las lineas
estratégicas en Seguridad del Paciente de la Politica Nacional de Prestacion de Servicios. Esta se
operativiza a través de la accion coordinada de lineas de accion, agrupadas en cuatro estrategias.

Estrategia educativa, promocion de herramientas organizacionales, coordinacion de actores,

estrategia de informacién [57].
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9. Vinculos internos y externos

El programa de GTH tiene un sitio web para comunicarse y referenciarse

interdepartamental mente en la organizacion.

Emplear herramientas de internet e intranet como lo son los sitios web, facilita la
comunicacion en la organizacion, y garantiza la efectividad de la resolucion de problemas

relacionados con la tecnologia biomédica en la organizacion [8].

e Dispone de un documento en el que se evidencia que realiza un monitoreo continuo
en ECRI u otro servidor electrénico en blsqueda de factores de riesgo, enfocados al
seguimiento de los DM existentes en la organizacion.

e Cuenta con servicios en Intranet que permitan la comunicacion del personal, de
acuerdo a temas relacionados con la TB de la organizacion (Grupos de noticias,
grupos de debate, charlas online, etc).

e Cuenta con servicios en Intranet que permitan al personal investigar y encontrar
informacion cientifico-técnica (Protocolos, bases de datos, etc), en la que el personal
del DIC de la organizacién pueda acceder a la documentacion referente a la TB de

forma oportuna.

Apoyo técnico

Evaluaciéon de la Frecuencia de Eventos Adversos y Monitoreo de Aspectos Claves

Relacionados con la Seguridad del Paciente - 7.3

Existen, en teoria, dos tipos de vigilancia: pasiva y activa. La primera hace referencia a la
recepcion de reportes de eventos e incidentes adversos. La segunda, a la basqueda de factores de
riesgo, enfocada, principalmente, al seguimiento de los dispositivos medicos clase 11l en areas
donde existen altas posibilidades de riesgo para los pacientes. a. Dispositivos médicos involucrados

y causas de Evento Adverso asociados a su uso. Los dispositivos médicos mas asociados a eventos
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adversos son: las bombas de infusion (debido a sobredosis de medicamentos), los catéteres (debido
a complicaciones infecciosas, hemorragia o ruptura en cuerpo del paciente), los desfibriladores
(debido a que el equipo no entrega la carga programada), los dispositivos implantables e invasivos
(debido a las complicaciones infecciosas), los equipos de monitoria (debido a problemas con las
alarmas) y los monitores (cuando no registran los parametros reales del paciente). Anualmente el

ECRI9 publica los 10 riesgos mas comunes con el uso de la tecnologia biomédica [58].

Manual de Ingenieria Clinica - 3.4.4

El personal del programa de GTH participa con liderazgo en diferentes asociaciones

de profesionales a nivel nacional y regional.

Ademaés de apoyar y participar en organizaciones profesionales regionales y nacionales, el
personal del programa de GTH esta en la capacidad de asumir roles de liderazgo en la organizacién

[8].

e Cuenta con certificados de participacion en actividades organizadas por el INVIMA
u otra entidad regulatoria, acerca de estudios de investigacion clinica o vigilancia
activa de DM a nivel nacional o regional.

e Dispone de un documento en el que se especifique que la organizacion pertenece a
la Red Nacional de Tecnovigilancia (RNT)

e Certifica a través de actas de participacion, la asistencia del personal técnico y/o
asistencial de la organizacion a "Cafés Técnicos", evento en el que se discuten
experiencias y problematicas de los DIC, el cual es organizado por varias IPS e

instituciones académicas de la region.

Apoyo normativo

Red Nacional de Tecnovigilancia - INVIMA
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Andlisis del estado actual de la Ingenieria Clinica en las instituciones hospitalarias de
Cali- Resultados - B. P4g.75

El proceso de adquisicion de tecnologia es un punto importante dentro del plan de
mejoramiento de la institucion. Se habla de la importancia de consultar las bases de datos de
instituciones y agencias internacionales como la ECRI o la FDA, asi como de contactar a otras
instituciones hospitalarias que tengan experiencia con el equipo en cuestion. En cuanto a esta
ultima recomendacion, es interesante la iniciativa adoptada en afios recientes de realizar “Cafés
Técnicos” en los cuales se discuten experiencias y problemaéticas de los departamentos de IC, y que
es organizada por varias IPS e instituciones académicas de la region [37].

A través del programa de GTH, la organizacion desarrolla un sistema de
comunicacion con otras instituciones a nivel nacional e internacional.

Fomenta mecanismos de comunicacion (foros tecnoldgicos, mesas redondas, debates, entre
otros), entre las organizaciones, para garantizar la seguridad del paciente, atendiendo a las buenas

practicas hospitalarias de otras organizaciones [8].

e Dispone de un documento que certifique la participacion en una sociedad de
evaluacion de tecnologias sanitarias, la cual fomenta, la colaboracidn, intercambio
de informacion y experiencia, en conjunto con empresas del sector de la salud,
instituciones académicas, proveedores de servicios sanitarios y pacientes o
consumidores, para sustentar la toma de decisiones sobre la introduccion de
innovaciones efectivas y el uso eficiente de los recursos en la atencion sanitaria de
la organizacion.

e Utiliza un servidor electrénico que cuente con suscriptores profesionales en la TB,
que permita la comunicacion entre el personal de la organizacion y el personal de
otras organizaciones, a través del cual se busca la solucion a problemas relacionados
al manejo de EB.

e Dispone de certificados de participacion en actividades de formacion organizadas

por el INVIMA o las Seccionales de Salud de la Regién, que evidencian la
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participacion en eventos, cursos, seminarios, y demas actividades de formacion
relacionados con la TB.

e Dispone de certificados de participacion en los que se evidencie que la organizacion
participa de forma activa en foros nacionales e internacionales en los que se
socializan experiencias de mejoramiento de la calidad de la atencidn y seguridad del
paciente.

e Cuenta con un informe escrito en el que se evidencia que la organizacion participa
en la Red Mundial de Investigacion sobre Seguridad del Paciente establecida por la

Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente.

Apoyo normativo

Evaluacién de tecnologia sanitarias aplicadas a los dispositivos médicos - 9.1

HTAI (Health Technology Assessment international) es una sociedad cientifica y
profesional global que retne a todos aquellos que realizan o utilizan la ETS o se ven afectados por
ella. HTAIi abarca a todos los interesados, como investigadores, evaluadores, organismos,
responsables de la formulacion de politicas, empresas del sector, instituciones académicas,
proveedores de servicios sanitarios y pacientes o consumidores, y actia como un foro neutral para
la colaboracion y para el intercambio de informacion y experiencia. HTAi cuenta con mas de 1200

miembros de 69 paises [59].
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ANEXO 11

Matriz de cumplimiento y tablero de control

El ANEXO Il corresponde a la matriz de cumplimiento desarrollada durante el semestre de
industria en el Hospital Alma Mater y recopila todos los requerimientos establecidos en el informe
del ANEXO I, en él se encuentra en la Hoja 1 la matriz, en la Hoja 2, 3 y 4 el cumplimiento a los
tres niveles y los nueve temas de evaluacion con el indicador de cumplimiento a los subtemas, en

la Hoja 4 la recomendacion de prioridad y en la Hoja 5 resumen de indicadores de cumplimiento.

En el siguiente enlace se encuentra almacenado la matriz de cumplimiento:

https://docs.google.com/spreadsheets/d/IwTZ-D6rMeJUoSrEI-
GpKaQ2uuyVSlvyugzJahllysgQ/edit?usp=sharing
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ANEXO IlI
Plan de mejoramiento a los procesos de gestion de tecnologia biomédica del Hospital Alma
Mater

Alcance del programa

Estrategia 1

Requerimiento 3, 10, 15, 16, 17, 18, 57, 306, 308.

Cuenta con hojas de vida de los EB, registros de importacion de los EB, posee manuales de
operacion (Usuario)y de mantenimiento del EB en el idioma de origen y espafiol, cuenta con el
registro sanitario de los dispositivos médicos y equipos biomédicos que no sean de tecnologia
controlada clase I, 1A, 1B y IlI.

En las bases de datos del Hospital se tiene registro de 1306 equipos sin documentacion
completa, estos equipos comprenden la adquisicion de tecnologia e incorporacion entre el afio 2009
y 2022,

Cuenta con el RS Automatico de los EB que no sean de tecnologia controlada de clases | y
[1A, expedido por el INVIMA, en el SCGM.

Cuenta con el RS de los EB que no sean de tecnologia controlada de clases 1B y llI,
expedido por el INIVIMA, en el SCGM.

Acciones de mejora

1. Cruzar los equipos con documentacion faltante con los equipos del inventario 2023.

2. ldentificar los equipos registrados en el inventario con documentacion incompleta.

3. Crear una base de datos con los equipos sin documentacion completa y asignar un nivel
de prioridad a cada equipo para completar el proceso de incorporacion, con todos los

documentos necesarios para cumplir con los requerimientos.
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4. Tienen prioridad alta:
e Equipos con vida util mayor a 3 afos.
e Equipos en buen estado funcional y fisico.
e Equipos con nivel de riesgo Ilb y I11.
5. Identificar equipos a los cuales no sea posible obtener los documentos faltantes debido
a novedades con el proveedor o importador del equipo, para realizar un retiro definitivo

de la tecnologia del servicio.

Estrategia 2

Requerimiento 46.

Incorpora la educacion continua, incluyendo programas ofrecidos por universidades,

organizaciones profesionales de pares, grupos comerciales y fabricantes.

Acciones de mejora

1. Identificar ofertas de educacion por parte de grupos comerciales, fabricantes,
Universidades u organizaciones para el personal técnico y administrativo del
departamento de ingenieria.

2. Evaluar las oportunidades de acceso a las ofertas encontradas.

3. Crear un banco con el registro de las ofertas de educacion con informacion de
intensidad, modalidad, costos y contenido.

4. Ofrecer las oportunidades de acceso a las ofertas educativas mediante un sistema de
méritos que le permita al personal del departamento optar por estar continuamente

actualizado en todo lo referente a la tecnologia biomédica.

Estrategia 3

Requerimiento 201.
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Cuenta con el calculo de los costos iniciales y operativos: Costos iniciales y operativos =

Carga de trabajo + tiempo en las tareas administrativas para crear formularios de inspeccién +

tiempo de preparacion para realizar las inspecciones + tiempo para acceder a los EB que se deben

inspeccionar + tiempo para documentar el trabajo realizado y volver a realizar pedidos de repuestos

para el MP. Donde, Carga de trabajo requerida por el programa = (nimero de EB de cada tipo)

*(tiempo estimado)

Acciones de mejora

10.

11.

Determinar la carga de trabajo requerida por el programa, dicha carga se calcula
siguiendo los siguientes pasos.

Filtrar los equipos de la base de datos asignados al personal de mantenimiento
del departamento de ingenieria.

Filtrar los equipos por tipologia y registrar el nimero de equipos de cada tipo.
Asignar tiempo de mantenimiento promedio a cada tipologia de equipo.
Calcular carga de trabajo, Carga de trabajo = (nimero de EB de cada tipo)
*(tiempo estimado)

Determinar tiempo en las tareas administrativas para crear formularios de
inspeccion

Determinar tiempo de preparacion para realizar las inspecciones.

Determinar el tiempo para acceder a los equipos biomédicos que se deben
inspeccionar.

Determinar tiempo para documentar el trabajo realizado y volver a realizar
pedidos de repuestos para el MP.

Sumar el resultado de las actividades 1 a 5 teniendo en cuenta todas las tipologias
de equipos asignadas al personal técnico.

Determinar el costo operativo a partir del tiempo total obtenido.

Estrategia 4

Requerimientos 58, 126, 168, 174.
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El PGTH documenta la suficiencia de talento humano para los servicios del Hospital, de

acuerdo con la capacidad instalada, relacion oferta y demanda y el riesgo en la atencion.

Para calcular los costos de mantenimiento posee especificados: los recursos humanos
necesarios, en funcion del nimero y los tipos de EB en el inventario, y del nivel y tipo de

metodologia de mantenimiento seleccionada.

El programa de gestion de tecnologia posee los antecedentes de mantenimiento, calculos
del personal necesario y conocimientos acerca de cuando un EB puede fallar; para determinar los

recursos a adquirir.

El PGTH cuenta con la planificacion de la carga de trabajo por afio civil, para tener

compatibilidad entre el plan de trabajo y la capacidad del personal.

Acciones de mejora

Segun un articulo publicado el 13 de septiembre de 2018 por Luis Fernandez, Ingeniero
Biomédico, presidente del comité de innovacion de la sociedad Mexicana de Ingenieria Biomédica,
el cual describe una metodologia sugerida a los departamentos de ingenieria biomédica para
determinar el célculo total del personal del departamento, basada en méas de 10 afios de experiencia
del equipo de trabajo liderado por el ingeniero Luis Fernandez.

La metodologia consiste en seguir una serie de pasos.

Asegurar la fiabilidad del inventario de los equipos biomédicos.

Identificar los equipos que son asignados a los tecnélogos del departamento de ingenieria.

Determinar periodicidad del mantenimiento preventivo de los equipos asignados a los
tecnologos.

Calcular el numero de horas por orden de servicio de mantenimiento.

Calculo del numero de horas requeridas para las actividades de mantenimiento preventivo

interno.
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HRS MPREV = EM X PM x HRS

HRS MPREV: Numero de horas requeridas para cumplir con los servicios de

mantenimiento.

EM: Cantidad de equipos médicos asignados.
PM: Periodicidad promedio del mantenimiento preventivo.

HRS: Promedio de horas para la ejecucion de una orden de servicio.

Determinar el nimero de horas laborales de los miembros del departamento de ingenieria.
Identificar y ponderar las actividades en las que se involucra de manera planificada el
Departamento de ingenieria biomédica, esta ponderacion varia segun el cargo.

e Gestion y Administracion: inventarios, reportes, evaluacion de resultados, dudas,
etc. 12 %

e Atencion asolicitudes de usuarios finales: instalaciones, traslados, revision de fallas.
15 %

e Verificacidn de equipos: rondas diarias, analisis de mantenimientos predictivos. 22
%

e Capacitaciones y grupos primarios. 4 %

e Mantenimiento preventivo. 28 %

e Mantenimiento correctivo. 19 %
Calcular porcentaje de cumplimiento al cronograma de mantenimiento preventivo.
% CE = (CIA/ CIR) *100
CE: porcentaje de cumplimiento estimado

CIA: Capacidad instalada, (28 % de las horas totales)

CIR: Capacidad instalada requerida o numero de horas necesarias para dar cumplimiento.
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Estrategia 5

Requerimiento 244.

Cuenta con un documento escrito en el que se especifica que la organizacion establece

criterios para determinar la cantidad del personal necesario para el departamento de ingenieria

clinica de la organizacion.

Acciones de mejora

© © N o O

10.

Evaluar la metodologia y procedimientos descritos en el requerimiento 58.
Identificar y ponderar las actividades en las que se involucra de manera
planificada el Departamento de ingenieria biomédica, segln cargo.

Gestidon y Administracién: inventarios, reportes, evaluacion de resultados, dudas,
etc.

Atencion a solicitudes de usuarios finales: instalaciones, traslados, revision de
fallas.

Verificacion de equipos: rondas diarias, anélisis de mantenimientos predictivos.
Capacitaciones y grupos primarios.

Mantenimiento preventivo.

Mantenimiento correctivo.

Proponer criterios para determinar la suficiencia de personal para el
departamento de ingenieria.

Crear un documento con las observaciones de los criterios para determinar la

suficiencia de talento humano del personal de ingenieria.

Estrategia 6

Requerimiento 239.
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Cuenta con el célculo de la productividad y la eficacia de la inspeccion, es decir, el cociente
entre el tiempo real que un individuo invierte en completar un procedimiento programado vy el

tiempo establecido para ese procedimiento.

Acciones de mejora

1. Determinar el tiempo promedio para cada tipologia de equipo para las
actividades de:
e Mantenimiento Preventivo
e Inspeccion
2. Obtener el tiempo real invertido en las actividades anteriores.

3. Realizar y documentar el calculo del indicador de eficacia con la formula:
% eficacia mantenimiento = (tiempo real invertido / tiempo promedio) *100

Estrategia 7

Requerimiento 63, 294.

Cuenta con la documentacion que certifica que los responsables (técnicos o profesionales
en ingenieria biomédica o en ingenierias afines) estan debidamente acreditados y registrados ante
el INVIMA o la entidad sanitaria competente.

El personal del DIC cuenta con el registro oficial otorgado por el INVIMA, que valida que
pueden prestar servicios de mantenimiento y verificacion de la calibracion para EB de clase 1IB y
II.

Acciones de mejora

1. Incentivar al personal para que adquiera la acreditacion y el registro ante el
INVIMA.
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2. Asignar los equipos para mantenimiento riesgo 1B y 11l al personal con el
registro INVIMA.

Estrategia 8

Requerimiento 72, 302.

Cuando el EB de tecnologia controlada lleve inserto, este contiene, en castellano, la

informacion suficiente para asegurar la ejecucion apropiada del procedimiento y un uso seguro.

Los EB importados cuentan con un rétulo o etiqueta adicional, en idioma castellano que

incluya la informacidon general del equipo, segun lo suministrado por el fabricante.
Acciones de mejora
1. Implementar el despliegue de inserto digital mediante codigos QR para asegurar
que los equipos de tecnologia controlada siempre cuenten con el acceso a la
informacion del equipo y de uso seguro del mismo.
Estrategia 9
Requerimiento 73, 232.
Cumple con el control metrolégico legal de los EB, realizado por la Superintendencia de
Industria y Comercio (SIC) y por las alcaldias municipales, ya sea directamente o con el apoyo de
organismos autorizados de verificacion metroldgica y/u organismos evaluadores de la

conformidad.

Cuenta con los registros (diarios y/o semestrales) de las calibraciones para llevar a cabo un

control de calidad para todos los EB.
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Acciones de mejora

1. Identificar los equipos sin control metrologico vigente dentro del inventario de

Keeper.

2. ldentificar equipos en los servicios los cuales estan sujetos a mantenimiento
preventivo y que no cuentan con calibracién vigente.

3. Crear una base de datos con los equipos identificados en el que se realice la
trazabilidad del control metrologico.

4. Afadir los equipos de la base de datos a la programacion mas proxima del

cronograma de calibracion.
Estrategia 10
Requerimiento 82,

Cuenta con una politica de bloqueo/advertencia para proteger al personal de la activacion
repentina de los dispositivos y de la liberacion de la energia almacenada. Esto implica que cuando

se trabaja en un equipo eléctrico es esencial desconectarlo de la fuente de suministro.

Acciones de mejora

Disefiar una politica de bloqueo/advertencia en el que se implemente la creacion de
sefializacion de advertencia para los equipos bajo las diferentes causas de inactividad como:

Mantenimiento Preventivo.

Mantenimiento Correctivo.

Aislado por IA 0 EA.

Que pueden ser un riesgo potencial al personal ajeno a las actividades por indebida
manipulacion o desconocimiento. Ademas de prevenir dafios a los equipos por posibles

desconexiones abruptas.

Estrategia 11
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Requerimiento 100.

El inventario cuenta con la clasificacion de los EB segun el riesgo fisico asociado a su uso

y el historial de incidentes adversos
Acciones de mejora

1. ldentificar los equipos del inventario de Keeper con incidentes o eventos
adversos registrados durante su vida util.

2. Subir a la informacién de los equipos registrados en la columna de eventos
adversos, los eventos e incidentes adversos asociados a la tecnologia con las

observaciones pertinentes.
Estrategia 12
Requerimiento 128.

Cuenta con la relacion costo-servicio: medida util para determinar la efectividad financiera
del programa de mantenimiento. Esta relacion se calcula dividiendo el costo anual total de operar

un programa de mantenimiento del EB, sobre el costo inicial del EB en el inventario.

Acciones de mejora

1. Determinar el costo inicial del equipo biomédico en el inventario a partir de la
matriz de consecutivos la cual da informacion del valor de cada equipo adquirido.

2. Extraer el costo total de mantenimiento por afio sobre los equipos del inventario
a partir del formato “Reporte general de costos”

3. Calcular la relacion costo-servicio mediante la formula:
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costo-servicio = costo total de mantenimiento por afio / costo inicial del equipo

biomédico en el inventario

Estrategia 13

Requerimiento 131, 151, 223, 240, 228.

Cuenta con los indicadores de desempefio de los EB como: el tiempo medio entre fallos, el
tiempo de inactividad y los costos de mantenimiento de equipos concretos o de grupos de equipos

del mismo modelo, tipo o fabricante.

Genera informes a través del SCGM, para planificar los programas de capacitacion de
usuarios basandose en los datos de frecuencia de averias de los equipos en ciertos departamentos

0 centros sanitarios.

Tiene en cuenta la confiabilidad de los EB, consigna en el historial: a) Frecuencia y tipos

de fallas. b) Tiempo de inactividad durante las reparaciones. ¢) Tendencias de reparacion.

Expresa las tasas de fallo de los EB en forma de su tiempo promedio equivalente entre fallas,
0 como el nimero de afios de funcionamiento del EB dividido por el nimero total de fallas del EB

que ocurren durante el periodo de observacion.

Cuenta con la medicion del desempefio del MC: La media de tiempo entre averias, la
repeticion de averias, el tiempo de respuesta, el tiempo de reparacion, el tiempo de inactividad y la
orden de servicio demorada.

Acciones de mejora

1. Crear el requerimiento de registro del tiempo medio entre falla a Qsystems, el

cual consta del tiempo que pasa entre dos averias consecutivas, para que este se
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vea reflejado en un indicador de desempefio del equipo y refleje la confiabilidad
del equipo en el servicio.

2. Crear un cronograma de capacitaciones asociado al indicador de tiempo medio
entre fallas.

3. Crear el requerimiento de registro del tiempo de inactividad de los equipos que
estan bajo los procedimientos de mantenimiento o inspeccion. Se debe aclarar
que el tiempo transcurrido cuando se detiene una orden de servicio deja de sumar
en el tiempo de ejecucion de la orden se servicio.

4. Socializar los requerimientos con Qsystems para la implementacién de los

mismos Yy la creacion de los indicadores de desempefio.

Estrategia 14

Requerimiento 132.

Todos los empleados del DIC conocen y dominan plenamente todas las funciones del
SCGM.

Acciones de mejora

Agregar al plan integral de reinduccion una capacitacion cada 4 meses en el uso y manejo

de Keeper por parte de la persona mas capacitada del departamento de ingenieria en el software.

Estrategia 15

Requerimiento 146.

El DIC conserva la documentacion clara, exacta y completa de todos los componentes del

sistema relativos al hardware, el software, los procedimientos operativos, las actualizaciones y las

politicas en materia de copias de seguridad.
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Acciones de mejora

1. Solicitar capacitacion al area de sistemas en los procesos operativos,
actualizaciones y politicas en materia de copias de seguridad con el fin de
conocer de manera clara y exacta dichos procesos.

2. Solicitar al area de sistemas la documentacion referente a los componentes del
sistema relativos al hardware y software que se manejan en el departamento de

ingenieria.

Estrategia 16

Requerimiento 147.

Controla todas las ordenes de servicio de mantenimiento abiertas en el DIC. Genera
automaticamente ordenes de servicio cuando es necesario un MP y genera procedimientos de
trabajo especificos para cada EB.

Acciones de mejora

1. Crear cronogramas de calibracién con programacion automatica dentro de
Keeper, ajustado a la programacion por tipologia.
2. Crear cronogramas de inspeccion de manera automatica ajustado a la
programacion por tipologia de equipo.
3. Crear cronogramas de mantenimiento predictivo de manera automatica.
Estrategia 17

Requerimiento 163.

Se realizan las mediciones y los ajustes en los niveles de energia para permitir que los EB

funcionen adecuadamente.
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Acciones de mejora

1. Solicitar evidencia de procedimientos de los ajustes a los niveles de energia de
la red del Hospital al area de mantenimiento.
2. Verificar que los niveles de energia reportados sean los indicados para el correcto

funcionamiento de los equipos biomédicos.

Estrategia 18

Requerimiento 165, 166.

El programa de gestion de tecnologia cuenta con un programa de mantenimiento predictivo

para dispositivos o equipos susceptibles como baterias, valvulas, sellos.

El programa de gestidn de tecnologia tiene establecidos los procedimientos e intervalos en
los que se incluyen las tareas especificas de mantenimiento preventivo, como lubricacion, limpieza
(por ejemplo, filtros), o reemplazo de piezas que comidnmente se desgastan o tienen vida Util

limitada.

Acciones de mejora

1. Identificar equipos susceptibles a dafio o desgaste de componentes por alcanzar
un numero de ciclos de funcionamiento, equipos que requieran lubricacion,
limpieza o reemplazo de componentes de forma periddica.

2. Disefiar un cronograma de mantenimiento predictivo basado en los equipos
identificados.

3. Crear el cronograma de mantenimiento predictivo en Keeper con programacion

automatica.

Estrategia 19
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Requerimiento 238.

Posee los resultados de inspeccion; es decir, el porcentaje de procedimientos de inspeccion
programados en los que se encuentran problemas que afectan el funcionamiento o la seguridad de

los EB. Este indicador mide en general la fiabilidad de los EB en el establecimiento.

Acciones de mejora

1. Crear indicador asociado al cumplimiento del cronograma de inspeccion.

2. Realizar un filtro de los equipos a los que se encontrd problemas y compararlos
con el total programado para inspeccion para obtener y documentar el indicador
de fiabilidad.

Estrategia 20

Requerimiento 185.

Garantiza la calibracion y comprobacion de las normativas de seguridad de los EB que son
recibidos por mal funcionamiento luego de concluido el MC. Estas comprobaciones con los
resultados de las mediciones estan reflejadas en el registro de mantenimiento del EB, igualmente
se realiza periddicamente segun el plan de inspecciones y MP con el resto de los EB de la
institucion aun cuando los mismos nunca fallen.

Acciones de mejora

Complementar el reporte de mantenimiento correctivo de los equipos biomédicos con el
registro de comprobacion de seguridad realizado en el mantenimiento preventivo y el registro de

calibracion de los equipos que apliquen.

Estrategia 21
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Requerimiento 188.

Cuenta con un documento que avale la capacidad del proveedor para suministrar los
insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento durante cinco (5) afios, como minimo, o

durante la vida util del equipo si es inferior.

Acciones de mejora

1. Incluir en los documentos obligatorios en el proceso de incorporacion el documento que
avale la capacidad del proveedor para suministrar los insumos, partes, repuestos y el
servicio de mantenimiento durante 5 afios como minimo o durante la vida atil si es

inferior.

Estrategia 22

Requerimiento 237.

Posee la Tasa de localizacion de EB, es decir; la proporcion de EB incluidos en la
planificaciéon de mantenimientos o inspecciones en el periodo asignado pero que no se logra
localizar antes del término del periodo de inspeccion. Este indicador mide principalmente la
precision de la base de datos del inventario en el SCGM, permite evaluar la eficacia de las politicas
destinadas a llevar un inventario exacto, y la calidad de la comunicacién entre los clinicos y el

departamento de mantenimiento de los EB.

Acciones de mejora

1. Determinar la tasa de localizacion de los equipos biomédicos incluidos en los
cronogramas de mantenimiento a partir del nUmero de equipos no encontrados respecto
al total.

2. Crear indicador de localizacion de equipos.
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3. % localizacion = (equipos ejecutados / equipos no encontrados) *100

4. Evaluar y documentar estrategias de mejora para aumentar la exactitud del inventario.

Estrategia 23

Requerimiento 275.

Cuenta con actas de reunion en las que se evidencia que los proveedores de servicios de la
TB de la organizacion, promueven la capacitacion acerca del uso y mantenimiento de los EB de
nueva adquisicion al personal del DIC.

Acciones de mejora

Crear un formato de acta en el que se registre la evidencia de reuniones con los proveedores
en las que se discute cronograma de capacitaciones y mantenimiento de los equipos biomédicos de
nueva adquisicion.

Estrategia 24

Requerimiento 280, 281, 282.

Algunos de los integrantes del personal del DIC de la organizacidn, cuentan con una
membresia que los certifique que hacen parte del Colegio Colombiano de Ingenieria Clinica
(COLCINC).

Algunos de los integrantes del personal del DIC de la organizacién, cuentan con la

membresia de alguna asociacion internacional en la que el profesional se eduque, capacite y tenga

conocimiento de lo que se desarrolla en otras organizaciones, a nivel de la ingenieria clinica.
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Algunos de los integrantes del personal del DIC de la organizacion, cuentan con una

membresia que identifica que hacen parte de la asociacion relacionada a la GTH.

Acciones de mejora

1. Evaluar los requerimientos para acceder o adquirir la membresia del Colegio
Colombiano de Ingenieria Clinica.

2. ldentificar organizaciones a nivel internacional relevantes relacionadas con la
ingenieria clinica en las que exista alto flujo de conocimientos del area.

3. Incentivar la adquisicion de la membresia al personal del departamento de

ingenieria al COLCINC y otras organizaciones internacionales identificadas.

Estrategia 25

Requerimiento 290.

El personal del departamento de GTH se comunica efectivamente de forma verbal o escrita
y cuenta con la capacidad de documentar y comunicar a todos los servicios de la organizacion el
valor que el departamento de GTH agrega a la organizacion, mediante: el boletin de la empresa,
los protectores de pantalla, los carteles, los correos electrénicos y las reuniones para reforzar el

mensaje.

Acciones de mejora

1. Crear de forma mensual boletines con informacidn relevante de los procesos que
se llevan a cabo en el area de ingenieria donde se incluya temas como:
e Seguridad del paciente.
e Ejecuciones de Capacitaciones al personal.
e Lineas de atencion.
¢ Indicadores de tiempo de respuesta del personal.

¢ Indicadores de satisfaccion del personal de enfermeria.
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2. Enviar los boletines al &rea de comunicaciones para que sean socializados a todo
el personal del Hospital y se dé a conocer el valor agregado que aporta el
departamento de ingenieria.

Estrategia 26

Requerimiento 295.

Cuenta con certificados que evidencien que el personal cuenta con habilidades en el idioma
inglés; capaz de comprender el vocabulario, la gramatica, leer, escribir y presentar y comunicarse

con las personas involucradas en la administracion de la tecnologia de la salud.

Acciones de mejora
1. Establecer metas de aprendizaje del idioma inglés en el personal del
departamento de ingenieria.
2. Incentivar la adquisicion de habilidades en el idioma inglés en el personal del
area de ingenieria.
3. Desde el area de contratacion incluir nivel de dominio del idioma inglés en los

requisitos de ingreso al area de ingenieria del Hospital.

Estrategia 27

Requerimiento 356.

Cuenta con un documento en el que se muestran los indicadores de frecuencia de uso de un

EB, segun el servicio en el que se encuentra el equipo.

Acciones de mejora
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1. ldentificar los equipos que entregan informacion del nimero de horas activo, o
nimero de horas entre modos de funcionamiento (ej. Tiempo en modos de
ventilacion ventilador Drager Savina 300).

2. Registrar en las rutinas de mantenimiento los tiempos de uso en el que el equipo esta
activo.

3. Para equipos que registran tiempo desde su inicio de funcionamiento posterior al
proceso de instalacion, restar las horas registradas con el registro anterior para
obtener el tiempo en el periodo determinado.

4. Con la informacion obtenida crear una matriz con los datos de frecuencia de uso
obtenida del andlisis de las horas de funcionamiento y los equipos asociados al

indicador.

Estrategia 28

Requerimiento 358.

Cuenta con un documento en el que se registre mediante indicadores el tiempo de
inactividad de los EB en la organizacion, a través de un analisis entre el tiempo de actividad de
reparacion de un equipo, con el tiempo de inactividad aceptable para el EB, segun el servicio en el

gue se encuentra.

Acciones de mejora.

1. Registrar en los reportes de mantenimiento el tiempo de inactividad de los equipos
durante las actividades de inspeccion.

2. Crear una matriz con los equipos biomédicos programados para mantenimiento
preventivo por el personal técnico del departamento de ingenieria.

3. Paracada tipo, marca o modelo de equipo asignar el tiempo de inactividad aceptable
para el servicio en el que se encuentra.

4. Calcular y registrar el indicador de tiempo de inactividad de los equipos con la

formula;
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% inactividad = (tiempo real fuera del servicio / tiempo aceptable de inactividad)

*100
Estrategia 29
Requerimiento 359.
Cuenta con un documento en el que se evidencian indicadores acerca de la disponibilidad

de los EB en la organizacion, basados en la probabilidad de que el equipo se encuentre apto o listo

para operar en el momento requerido, segun lo programado en los diferentes servicios de la

organizacion.
Acciones de mejora.
1. Realizar un estudio de la ocupacion o programacion promedio de los servicios.
2. Comparar los resultados de la ocupacion o programacion con los equipos dotados
en el servicio para calcular el indicador de disponibilidad.

3. Calcular el indicador mediante la siguiente formula:

% disponibilidad= (nimero de equipos disponibles / nimero total de equipos en el

servicio) *100

4. Obtener para cada tipologia de equipo el indicador de disponibilidad.

Estrategia 30

Requerimiento 416.
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Garantiza que en la organizacion se imparte al personal las condiciones adecuadas de
higiene y desinfeccion de los EB de la organizacién, que garanticen a los pacientes una prestacion
de servicio de la salud limpia.

Acciones de mejora.

Afadir al plan integral de reinduccién capacitaciones periddicas por parte del personal de
ingenieria acerca de los procedimientos de limpieza y desinfeccion que se deben llevar a cabo en
los equipos biomédicos.

Estrategia 31

Requerimiento 428.

Dispone de actas de reunion en las que se garantiza la comunicacion entre los
subdepartamentos del DIC, en el marco de una red de interconsulta, en cuanto a lo que concierne
ala TB de la organizacion.

Acciones de mejora.

Crear actas en las reuniones periddicas de los lideres del departamento de ingenieria para

dejar evidencia de los temas tratados.
Estrategia 32
Requerimiento 433.
Dispone de un documento en el que se evidencia que realiza un monitoreo continuo en ECRI

u otro servidor electronico en busqueda de factores de riesgo, enfocados al seguimiento de los DM

existentes en la organizacion.
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Acciones de mejora.

Realizar informes en los que se registre informacion relevante del instituto ECRI referente
a la seguridad en la atencion médica, que pueda ser de ayuda a los procesos de gestion de tecnologia
del departamento de ingenieria.

Socializar los informes al personal de ingenieria pertinente.

Estrategia 33

Requerimiento 440.

Certifica a través de actas de participacion, la asistencia del personal técnico y/o asistencial
de la organizacion a "Cafés Técnicos", evento en el que se discuten experiencias y problematicas

de los DIC, el cual es organizado por varias IPS e instituciones académicas de la region.

Acciones de mejora.

Incentivar la participacion de los integrantes del departamento de ingenieria en los cafés

técnicos organizados por IPS e instituciones académicas de la region.

Estrategia 34

Requerimiento 443.

Dispone de un documento que certifique la participacion en una sociedad de evaluacion de
tecnologias sanitarias, la cual fomenta, la colaboracion, intercambio de informacion y experiencia,
en conjunto con empresas del sector de la salud, instituciones académicas, proveedores de servicios
sanitarios y pacientes o consumidores, para sustentar la toma de decisiones sobre la introduccion
de innovaciones efectivas y el uso eficiente de los recursos en la atencion sanitaria de la

organizacion.
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Acciones de mejora.

Identificar las sociedades de evaluacion de tecnologias sanitarias de la region.
Evaluar los requisitos de ingreso a las sociedades de interés.
Fomentar la participacion del personal del departamento de ingenieria en la sociedad de

evaluacion de tecnologia.
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ANEXO IV

Desarrollo de Indicadores

El ANEXO IV corresponde a la metodologia seguida para desarrollar los indicadores de
cumplimiento, y en él se especifica la ficha técnica del indicador de cumplimiento a los subtemas
de la matriz desarrollada en el ANEXO II.

En el siguiente enlace se encuentra almacenado la metodologia del desarrollo de los indicadores:

https://docs.google.com/document/d/1YP_wJV-dxtI9plvEOOXMZo-
ebSWIJE_igepw(q28KTZY /edit?usp=sharing



