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RESUMEN

Las instituciones prestadoras de servicio de salud (IPS) estan comprometidas con la sociedad para
entregar un servicio de alta calidad. Por esta razon es de vital importancia llevar estrictos protocolos a lo
largo del ciclo de gestion de la tecnologia es por esto que este proyecto esta enfocado a la reestructuracién
y complementacién del mismo dentro de la IPS Fisiosalud, acompafiado del proceso de autoevaluacion
dentro de la entidad con el fin de validar la habilitacion de la misma.

El andlisis inicial en la IPS se centré en la identificacion de la tecnologia disponible, encontrando 8
son equipos deportivos y 22 médicos, siendo fundamentales para alcanzar los objetivos de la institucion.

La revision de la documentacion del area de ingenieria reveld desafios en el manejo del inventario.
Para resolver las inconsistencias, se desarrollé un nuevo formato de inventario, proporcionando informacion
detallada y concisa de todos los equipos. De la misma manera, se unificé un formato de hoja de vida para
los equipos en los cuales se verifico la informacion para consignarla de manera precisa y detallada.

En relacion con el mantenimiento, se llevdé a cabo una revisién exhaustiva de las rutinas,
comparando las practicas de la IPS con las recomendaciones del fabricante. En cuanto a la calibracién, un
servicio tercerizado, se confirmé que solo un nimero limitado de equipos requiere este procedimiento
anualmente.

En la siguiente etapa, se disefiaron protocolos para la ejecucion del ciclo de vida de la tecnologia
biomédica, con un formato de planeacion, una matriz comparativa ponderada y una matriz de obsolescencia
para la disposicion final de los equipos médicos

Se evalu6 el cumplimiento normativo en la IPS Fisiosalud, basandose en la resolucién 3100
enfocandose en las secciones general y especifica para el "servicio de terapias". La evaluacién comparativa,
realizada antes y después del proyecto, destacé el cumplimiento del 91.66% para la documentacién de
equipos, con un 8.33% de incumplimiento debido a la falta de registros sanitarios en algunos de ellos.

El segundo item revel6 una debilidad en el programa de capacitacién, con un cumplimiento del
80%, limitado a la induccién para personal nuevo.

En el tercer item, el 100% de los equipos se consideraron apropiados para los servicios prestados y

la demanda terapéutica.

Palabras clave — institucion prestadora de servicios, gestion de la tecnologia, resolucion 3100,

normatividad, equipos médicos.
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ABSTRACT

Health service providers (HSPs) are committed to delivering high-quality services to society. For
this reason, it is of vital importance to implement strict protocols throughout the technology management
cycle. This project is focused on the restructuring and complementation of the technology management
within the Fisiosalud HSP, accompanied by a self-evaluation process within the entity to validate its
accreditation.

The initial analysis at Fisiosalud HSP focused on identifying available technology, revealing 8 sports
equipment and 22 medical devices, which are fundamental for achieving the institution's objectives.

A review of the engineering department's documentation uncovered challenges in inventory
management. To address these inconsistencies, a new inventory format was developed, providing detailed
and concise information about all equipment. Similarly, a standardized equipment resume format was
created to verify and record information accurately.

Concerning maintenance, a thorough review of routines was conducted, comparing HSP practices
with manufacturer recommendations. Regarding calibration, an outsourced service confirmed that only a
limited number of equipment requires this procedure annually.

In the next stage, protocols were designed for the execution of the biomedical technology life cycle,
including a planning format, a weighted comparative matrix, and an obsolescence matrix for the final
disposal of medical equipment.

Normative compliance at Fisiosalud HSP was evaluated based on Resolution 3100, focusing on
general and specific sections for "therapy services." The comparative evaluation, conducted before and after
the project, highlighted a 91.66% compliance rate for equipment documentation, with an 8.33% non-
compliance due to the lack of health records for some of them. The second item revealed a weakness in the
training program, with an 80% compliance, limited to induction for new personnel. In the third item, 100%

of the equipment were considered suitable for the provided services and therapeutic demand.

Keywords — service provider institution, technology management, Resolution 3100,

regulations, medical equipment.
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I. INTRODUCCION

Desde el afio 2011, la IPS Fisiosalud SAS se ha dedicado a prestar los servicios de
rehabilitacion y apoyo terapéutico para pacientes del departamento de Narifio, en especial del
municipio de Tuquerres. Con el objetivo de brindar de forma eficaz y con alta calidad la prestacion
de sus servicios, la IPS ha equipado sus instalaciones con diferentes equipos medicos y deportivos
que permiten a los pacientes realizar actividades acordes a sus diagnosticos y tratamientos.

Como parte del cumplimiento normativo y la habilitacion de la IPS, en el afio 2018 se cred
el primer protocolo para el manejo, la seguridad y la limpieza de las tecnologias existentes dentro
de la institucion. Dicho protocolo incluye rutinas de limpieza de los equipos segun la necesidad y
plantea como objetivo la capacitacion al personal para la correcta manipulacién de las tecnologias.
Sin embargo, después de la revision de este protocolo y su ejecucion, se observé que, aunque se
encuentra bien enfocado, no cumple con la totalidad de requerimientos establecidos por la gerencia
de la IPS para el manejo de los equipos y no abarca toda la gestion de la tecnologia, como es
mantenimiento y la documentacion obligatoria para los equipos. Dentro de esta documentacion se
observaron varios errores en las hojas de vida de los equipos, asi como diferentes formatos, ademas,
de encontrarse equipos sin documentacion.

Por esta razdn se ha decidido enfocar este proyecto en la reestructuracion tanto del protocolo
como la implementacion de la gestién documental para la totalidad de los equipos presentes en la
IPS. Para ello se ha decidido comenzar con la creacion y validacion del inventario de equipos, el
disefio de un formato Unico para hojas de vida y la creacion de las mismas. Asi mismo, con el
objetivo de abarcar el mantenimiento preventivo de los equipos, se ha decidido validar las rutinas
ya establecidas con los requerimientos dados por el fabricante en sus manuales.

De igual manera, tras el cumplimiento de estos objetivos de reestructuracion, es importante
verificar la implementacion de dichos procesos por lo cual, se ha incluido un proceso de
autoevaluacion para la validacion en habilitacion de la entidad en base a la normativa colombiana

con el fin de mejorar y complementar los servicios de salud dentro de la IPS.
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I1. OBJETIVOS

A. Objetivo general

Implementar dentro de la IPS Fisiosalud el ciclo de vida post mercado de los equipos tanto

biomédicos como deportivos con el fin de documentar y registrar las necesidades y propositos en

cada etapa del ciclo para la institucién con lo cual se realiza un proceso de autoevaluacion para la

habilitacién de la misma basada en la normatividad colombiana.

B. Objetivos especificos

1.

Llevar a cabo una evaluacion exhaustiva y minuciosa de todos los equipos médicos y
deportivos disponibles en la institucion con el fin de compilar un inventario completo y
preciso que incluya informacion detallada sobre cada uno de ellos.

Establecer los lineamientos necesarios para la IPS con respecto a cada etapa del ciclo
de vida (planeacion, seleccion, adquisicion, instalacion, uso clinico, mantenimiento,
disposicion final).

Registrar los criterios y pautas determinados para cada una de las etapas.

Desarrollar la documentacion y los procesos necesarios para dar cumplimiento a la
quinta y sexta etapa del ciclo de vida (uso clinico y mantenimiento).

Realizar un proceso de autoevaluacion para la habilitacion de institucion prestadora de

servicios bajo la normatividad colombiana.
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l1l. MARCO TEORICO
Ciclo de vida

Dentro de la regulacién nacional e internacional de los equipos médicos, se encuentra la
evaluacion y la gestion de estos desde el disefio antes de su fabricacion hasta la disposicion final,
es decir, cuando el equipo es sacado de funcionamiento por obsolescencia o cambio de tecnologia.
Esta regulacion se lleva a cabo mediante un proceso denominado ciclo de vida, que consiste en el
desarrollo cronologico que diferentes etapas que abarca el disefio, la planeacion, la
comercializacion, la utilizacion y la disposicion final [1].

El ciclo de vida (CV) puede clasificarse en dos etapas principales, la primera una etapa pre-
mercado, en la cual el principal enfoque es la creacion de la idea, el disefio, la fabricacion y
manufactura del dispositivo y otra etapa post mercado encaminada a vigilar el equipo una vez se
encuentra en el comercio y en uso.

En el afio 2012, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estableci¢ las cuatro etapas
principales de este ciclo de vida, con el fin de brindar informacion general y aplicable a nivel
mundial, regional, nacional y local pueda mejorar y garantizar el acceso a dispositivos médicos
seguros de alta calidad [2].

Las etapas que la OMS establece dentro del ciclo de vida de los dispositivos médicos son:
Investigacion y desarrollo de dispositivos médicos.
Reglamentacion de los dispositivos médicos.

Evaluacién de los dispositivos médicos (evaluacion de tecnologias sanitarias).

A wnp e

Gestion de los dispositivos médicos (gestion de tecnologias sanitarias).

La primera de estas etapas establece el desarrollo y la investigacion acorde a las necesidades
de la industria, el mercado y la poblacién. La segunda, tal como se menciona previamente, habla
de la regulacién legal, tecno vigilancia, registros y controles necesarios para garantizar
confiabilidad en los dispositivos; la tercera, involucra una evaluacion del mercado con base a la
necesidad de los servicios requeridos, la demanda, oferta y en general a la comercializacion del
equipo. Por ultimo, la cuarta etapa busca enfocarse en el manejo y tratamiento de la tecnologia
puesta en uso dentro de las instituciones prestadoras de salud, quienes se encargaran del ciclo de
vida del equipo puesto en marcha con actividades como la planeacion, la compra, el

mantenimiento, la seguridad del equipo, el cambio de tecnologia, entre otras [3].
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La siguiente imagen muestra un diagrama en el cual se expone el ciclo de vida de los

equipos médicos de acuerdo a lo estipulado por la OMS

Figura 1. Diagrama del ciclo de vida de los equipos biomédicos.
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Nota: Fuente https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44832/9789243501635_spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Es importante destacar que el éxito de la puesta en marcha del CV de una tecnologia

depende en gran medida de la forma en la cual se ha establecido y de la supervisién personal

encargado. Por ello es importante establecer manuales y protocolos que detallen los procedimientos

que se deben llevar a cabo para cada una de las etapas y de la misma forma, organizar y delegar un

equipo de trabajo acorde e interdisciplinario.

Por otro lado, en Colombia, el INVIMA es la institucion encargada de reglamentar, regular

y vigilar todo lo referente a equipos médicos y medicamentos, establece dos fases en el ciclo de

vida, las cuales a su vez contienen diferentes etapas [4].

1. Etapa pre-mercado: es una etapa inicial en la cual se abarca, detalladamente tres sub etapas,

el disefio y desarrollo, la fabricacion y la regulacion normativa de los equipos [4].

2. Etapa post mercado: esta etapa tiene un enfoque similar al establecido por la OMS en su

cuarta fase: “Gestion de los dispositivos médicos (gestion de tecnologias sanitarias)”, por

lo cual detalla més a fondo cada una de las actividades que tiene el propietario, tenedor o

manipulador del dispositivo medico una vez este se encuentra comercializado. Esta etapa

se divide en 7 secciones [5].


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44832/9789243501635_spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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e Planeacion: involucra a un equipo de trabajo interdisciplinario el cual se encarga de
planificar y proyectar las tecnologias necesarias para un servicio en especifico, con el
objetivo de obtener las mejores caracteristicas de los equipos, que se adapten a la necesidad
incluyendo funcionalidad y costos.

e Seleccion: una vez se concretan las especificaciones que el equipo debe cumplir y el
presupuesto destinado, se evalGan diferentes alternativas, a modo de comparacion, para
lograr seleccionar aquel que més se adapte a la necesidad.

e Adquisicidn: es la obtencion como tal del equipo, existen diferentes formas de adquisicion,
segun los proveedores, los recursos, los convenios entre otros. Las mas comunes son la
compra directa y el comodato.

e Instalacion: Consiste en poner el funcionamiento el equipo. En algunas ocasiones la
instalacion puede estar a cargo del propietario del equipo o del proveedor, segin los
acuerdos durante la adquisicion. Dentro de esta fase también se incluye la capacitacion de
manejo y manipulacion, cuidados y advertencias del equipo a los funcionarios a cargo.

e Uso clinico: se refiere a la utilizacion del equipo y al aprovechamiento de este dentro del
servicio.

e Mantenimiento: busca dar cuidado al dispositivo, con el objetivo de prolongar su vida util
y garantizar seguridad para el paciente y la persona que manipula el equipo, asi mismo, dar
confiabilidad y seguridad de los resultados que este proporciona.

e Disposicion final: Se ejecuta cuando la vida util del equipo ha terminado o cuando se desea
cambiar de tecnologia. Existen varias formas para disponer de este tipo de equipos, por
ejemplo, como desecho, para destruccion o como repuesto, haciendo uso de sus
componentes Utiles.

La importancia del disefio y ejecucion de estos ciclos de vida es anticipar y prevenir errores

en la manipulacién de la tecnologia biomédica y con ello garantizar seguridad al paciente.

Mantenimiento

El mantenimiento de los equipos es una parte primordial del CV, puesto que de su correcta
ejecucion depende tanto la duracion del equipo como la seguridad ante el paciente y por el lado
financiero, garantiza el aprovechamiento de recursos de la IPS [6].

El mantenimiento puede clasificarse en dos tipos principales:
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- Mantenimiento preventivo: se realiza para prolongar la vida util del dispositivo y prevenir
dafos imprevistos y permanentes, a la vez, que permite reducir el gasto de repuestos o
recursos en dafios no esperados y evitar que el equipo quede fuera de servicio por tiempos
prolongados. Es un mantenimiento programado en intervalos definidos e incluye tareas de
mantenimiento especificas como lubricacién, limpieza o reemplazo de piezas que
comUnmente se desgastan o que tienen una vida util limitada [7][8].

- La frecuencia de realizacion, generalmente, estd determinada por el fabricante. Sin
embargo, el usuario del equipo puede establecer una frecuencia propia segun el uso, las
condiciones y el entorno donde opere el equipo. Es importante destacar que estos intervalos
de mantenimiento son muy importantes puesto que son los que garantizan y determinan que
el equipo conserve su calidad y buen funcionamiento
Este tipo de mantenimientos tienen una serie de pasos que se realizan en cada sesion a lo
cual se le denomina “rutina de mantenimiento” la cual se disefia con base a las
recomendaciones y especificaciones que el fabricante detalla en su manual.

- Mantenimiento correctivo: este mantenimiento busca restaurar la correcta operacién del
equipo tras un dafio inesperado. EsS un mantenimiento no programado, es decir, que se
realiza al momento que el equipo sufre una averia. Se realiza tras el reporte del usuario y

busca poner en funcionamiento al equipo en el menor tiempo posible [7] [8].

Para el desarrollo de cada etapa del CV de un equipo es necesario conocer que parametros
debe cumplir el equipo y para optimizar dicho proceso algunas estrategias se basan en el disefio y
la implementacion de protocolos y formatos que facilitan y consolidan el manejo de informacion:
Protocolos:

Como parte del ciclo de vida se encuentra también la gestion documental de equipos
biomédicos. Esta gestion hace referencia a documentacion de los equipos que permitan su
identificacion, su historial dentro de la institucién como, por ejemplo, mantenimiento, repuestos
utilizados, calibraciones hechas, entre otros. Para ello se utilizan formatos que permitan almacenar
y contener dicha informacién de forma ordenada y a su vez da cumplimiento a la normativa
establecida.

- Inventario: contiene un listado resumido de los equipos presentes en la institucion con su

respectiva informacion de identificacion.
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Hoja de vida (HV): es un formato que permite identificar el equipo. Contiene toda su
informacion como marca, modelo, serial, especificaciones técnicas, entre otros.

Reporte de mantenimiento: es documento que busca registrar el desarrollo de
mantenimientos tanto preventivos como correctivos que se ha realizado sobre un equipo,
en el cual se documenta cada actividad hecha y la utilizacion de repuestos cuando es el
caso.

Certificado de calibracion (CC): es una evidencia de que un equipo ha sido calibrado. Este
es aplicable para todos aquellos que tienen como funcién medir, pesar o contar o aquello

que cuentan con subsistemas que lo hagan [9].

Normativa

En Colombia la normativa que regula la manipulacion y sostenibilidad de los equipos

médicos comprende una serie de resoluciones y decretos las cuales determinan cada uno de los

factores a tener en cuenta al momento de involucrar dichos equipos. Sin embargo, para el alcance

del presente trabajo, es importante destacar dos normas principales, el decreto 4725 del afio 2005

y la resolucién 3100 del afio 20109.

Decreto 4725 de 2005: Este decreto reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano y
atribuye la responsabilidad de produccién, envase, almacenamiento, uso, importacion,
exportacion, comercializacion y mantenimiento de forma obligatoria para su cumplimiento
a todos aquellos que se dediquen a estas actividades [10].

Registro sanitario: es un documento expedido por la autoridad sanitaria (INVIMA)
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, envasar e
importar un alimento, medicamento o dispositivo médico con destino al consumo humano.
Permite verificar el cumplimiento de los requisitos legales y sanitarios de un producto [10]
[11] [12].

Este decreto también permitid clasificar los dispositivos médicos en cuatro categorias segun
el nivel de riesgo que presenta para el paciente

Riesgo: Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, para el paciente y para

el personal que lo manipula. (Resolucién 4816 de 2008)

Clasificacion de equipos médicos: esta clasificacion se basa en los riesgos potenciales

relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos considerando en la combinacion de
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varios criterios tales como, duracién del contacto con el cuerpo, grado de invasién y efecto local

contra efecto sistémico [12].

Clase I: Son aquellos dispositivos medicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no
destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la
prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no
razonable de enfermedad o lesion [12].

Clase 11A: Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales
en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad [12].

Clase I1B. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el
disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad [12].

Clase I1l. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o0 mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la
prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de

enfermedad o lesion [12].

Adicionalmente, cabe destacar los siguientes articulos presentados en el decreto que son especial

atencion y punto de referencia para el desarrollo de este trabajo [10].

Articulo 7: Reglas de clasificacion. Para clasificar un dispositivo médico
Articulo 35: Requerimientos generales para los equipos biomédicos de tecnologia
controlada.

v" El titular o importador del equipo biomédico deberad garantizar, la capacidad de
ofrecer servicio de soporte técnico permanente durante la vida util del mismo, asi
como los repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracion
que permita conservar los equipos en los rangos de seguridad establecidos

inicialmente por el fabricante.

Articulo 38: Posventa de los dispositivos médicos considerados equipos biomédicos y su
mantenimiento

v El propietario o tenedor del equipo biomédico debera asegurarse que su uso y

funcionamiento estén de acuerdo con lo establecido en los manuales entregados por

el fabricante en el momento de la venta del mismo, asi como de su calibracion y

mantenimiento.
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Articulo 39. Recurso humano para el mantenimiento de los dispositivos médicos
considerados equipos biomédicos.

Articulo 60: Notificacion. Es obligacion del titular del correspondiente registro sanitario o
permiso de comercializacion o del fabricante o representante del dispositivo médico o
equipo biomeédico 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 optimo funcionamiento y la seguridad relacionados con los dispositivos
médicos y equipos biomédicos que se comercializan en el pais

Resolucion 3100 de 2019: Define los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacion de servicios de salud y se adopta el

manual de inscripcion de prestadores y habilitacion de servicios de salud [13].

Esta resolucion especifica los requisitos minimos, las condiciones y el procedimiento de

inscripcion de servicios de salud. Para ello establece siete estandares a los cuales se les debe dar

cumplimiento obligatorio.

1.

2
3
4.
5
6
7

Talento humano.

Infraestructura.

Dotacién.

Medicamentos, dispositivos médicos e insumos.
Procesos prioritarios.

Historia clinica y registros.

Interdependencia.

Para el desarrollo y la ejecucion de este trabajo fue de Unico interés el estandar de dotacion,

puesto que es el que se encuentra directamente relacionado con la gestion de la tecnologia

biomédica en una institucion prestadora de salud.

Este estandar establece un listado de dispositivos y equipos que deben hacer parte de forma

obligatoria en un servicio especifico, asi como aquellos que deben estar en disponibilidad segun la

necesidad. Adicionalmente esta resolucion regula parte de la gestion documental obligatoria que

deben tener los equipos de uso médico dentro de una IPS, como es hoja de vida, reporte de

mantenimiento e inventario.
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Rehabilitacion:

La OMS define la rehabilitacion como un conjunto de intervenciones encaminadas a
optimizar el funcionamiento y reducir la discapacidad en personas con afecciones de salud en la
interaccion con su entorno [14]. En este orden de ideas, la rehabilitacion busca brindarle a una
persona la mayor normalidad posible en el desarrollo de una actividad, por lo cual puede
encaminarse en diferentes areas de la vida, por ejemplo, el habla y el lenguaje, la movilidad fisica,
tratamiento psicolégico, la respiracion, entre otras.

La resolucion 3100, ordena al servicio de rehabilitacion dentro de los servicios de terapias
y los define como los servicios que buscan prevenir discapacidades o lograr la curacion de
enfermedades por medio de una serie de tratamientos y procedimientos, entre estas se incluyen:
fisioterapia, fonoaudiologia, terapia de lenguaje, terapia ocupacional y terapia respiratoria [13].
Como se menciond anteriormente, esta resolucion, establece para dicho servicio, todos los

estandares a cumplir para obedecer y lograr la habilitacién dentro de una IPS.
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IV. METODOLOGIA

Para el desarrollo de este proyecto se establecieron tres etapas principales. A

continuaciones, se explica cada una de ellas con sus respectivas actividades, las cuales se ejecutaron

de acuerdo a los objetivos propuestos.

Inspeccion, empalme, revision y creacion de documentacion de los equipos médicos de la IPS

Fisiosalud

Revision de la tecnologia: en primera instancia se realizd un reconocimiento de la IPS
Fisiosalud con el objetivo de determinar a nivel ingenieril la tecnologia utilizada, los tipos
de equipos meédicos que se encuentran, las condiciones en las que estan, el uso,
mantenimiento y las necesidades que la institucion requiere respecto a la gestion de la
tecnologia biomédica. Para ello se inspeccionaron cada uno de los equipos con los que
cuenta la IPS, se identificaron, reconocieron y se dio un primer reporte de estos.

Revision de documentacion: se examind y reviso toda la documentacion con la que cuenta
la institucion para cada uno de los equipos médicos y deportivos con los que se trabaja y
presta el servicio. Esta actividad se realizd de forma cualitativa puesto que solo pretendia
conocer que documentos se tiene y aquellos que hacen falta para dar cumplimiento
normativo y de calidad al servicio. Adicionalmente, en esta actividad se recoleto la
informacion que se tenia incompleta y faltante sobre algunos dispositivos.

Creacion de formatos (inventario y HV): Con base a lo planteado en los objetivos, se
disefiaron diferentes formatos para la estandarizacién de la informacion y el cumplimiento
normativo de la gestién documental de la tecnologia biomédica, por esta razén se disefié
inicialmente un formato de inventario el cual contenga la informacién de identificacion de
los equipos de forma resumida y que brinde una facil lectura y otro formato de hoja de vida
de equipo para la completa identificacion de este, el cual busca ser mas detallado, brindando
tambien las especificaciones técnicas, de uso o la rutina de mantenimiento del equipo.
Creacion de documentos: Haciendo uso a los formatos disefiados previamente se
diligenciaron para cada uno de los equipos tomando como base a la informacion recolectada
en la inspeccién y a los documentos previamente revisados. Se cre6 un inventario
actualizado, completo y organizado y todas las hojas de vida de los equipos en un Unico

formato.
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Disefio de protocolos para la ejecucién del ciclo de vida de la tecnologia biomédica
Para la creacion de estos protocolos se siguio el marco del ciclo de vida de la tecnologia post
mercado consignada en la base de datos del INVIMA con el fin de llevar a cabo el correcto proceso
de incorporacién de cada uno de los equipos. Para ello se desarrollan los siguientes items.
- Planeacion, el punto donde nace la necesidad de adquisicion, reposicidn o renovacion de
un equipo médico.
- Seleccidn, donde después de la oferta de los distintos proveedores se evalla la mejor opcion
para el cubrimiento de la necesidad.
- Compra, verificacion de documentacion, registros, mantenimientos.
- Mantenimiento, frecuencia en los mantenimientos predictivos, preventivos y regulacion de
mantenimientos correctivos segin recomendaciones del fabricante y frecuencia de uso.
- Disposicién final, estudio de obsolescencia anual para cada equipo meédico con el fin de
establecer los costos generados por él y definir si continua en uso o es obsoleto para

proceder con su disposicion final.

Evaluacién de cumplimiento normativo

Del area ingenieril de la IPS Fisiosalud SAS, se enfoco esta parte del trabajo al cumplimiento
normativo de la resolucion 3100 de 2009, para evaluar, Gnicamente, que la institucion cuente con
la dotacion biomédica necesaria y exigida por dicha resolucion. Para ello se desarrollaron tres
actividades.

- Conocer y detallar los requerimientos que estipula la norma para el servicio de fisioterapia
con el fin de crear el listado completo de los equipos minimos con los que debe contar un
servicio rehabilitacion fisica.

- Con base a la inspeccion y auditoria interna realizada inicialmente, comparar los equipos
con los que se cuenta y los que exige la norma y evaluar el porcentaje de cumplimiento.

- Realizar un informe en el cual se detallen los resultados obtenidos de la evaluacion,
especificando el cumplimiento o no cumplimiento y dejar las observaciones y

recomendaciones pertinentes con el fin de mejorar y lograr un cumplimiento del 100%.
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V. RESULTADOS

Inspeccion, empalme, revision y creacion de documentacion de los equipos médicos de la IPS
Fisiosalud

El primer acercamiento dentro de la IPS, fue el reconocimiento de la tecnologia, los equipos
con los que cuenta la institucion y también las funciones que estos cumplen, es decir, a qué tipo de
servicio se encuentran vinculados dentro de la IPS.

Dado que el objetivo de la institucion Fisiosalud es brindar servicios de rehabilitacion fisica,
respiratoria, fonoaudiologia, terapia de lenguaje y psicologia, se encontré tanto dispositivos
médicos como deportivos que son la herramienta de trabajo utilizada por los especialistas para cada
una de las terapias, especialmente las fisicas y respiratorias.

De esto se encontrd un total de 30 equipos, de los cuales 8 son equipos deportivos es decir
que no se encuentran clasificados como dispositivos médicos, sin embargo, que son utilizados en
las terapias fisicas, entre los cuales se encuentran: bicicletas estaticas, bancos de pesas, caminadora,
maquina eliptica y maquina escaladora. Dentro de los 22 restantes se encuentran equipos médicos
para rehabilitacion fisica, respiratoria y equipos de diagnostico.

La siguiente tabla muestra un resumen de los equipos encontrados y el area de servicio a la

cual se encuentran vinculados.

Tabla 1. Resumen de la cantidad de equipos encontrados y el servicio al cual pertenecen

Numero de equipos

Tipo de equipo

Servicio

8 Deportivos Terapia fisica

14 Médicos Terapia fisica

3 Médicos Terapia respiratoria
5 Médicos Diagnostico

Una vez familiarizados con la totalidad de equipos, se realizé una revisién de la
documentacidn que cuenta el area de ingenieria de la IPS referente a estos equipos, en especial: el
inventario, las hojas de vida, los reportes de mantenimiento y certificados de calibracion.

De esta revision se encontré que el inventario no se encontraba totalmente actualizado al
afio 2023, debido a que aln presentaba equipos que ya habian sido retirados de la institucion, es
decir, que fueron dados de baja y también se observo que contenia varios equipos de forma repetida.
Por otro lado, el inventario consistia en un listado de los equipos sin contener detalles de estos

como la ubicacion del dispositivo, el registro sanitario, la clase de riesgo, informacion sobre el
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mantenimiento y calibracion, entre otros; adicionalmente, algunos de los datos de identificacion se

encontraban erréneos, como el serial y el modelo del dispositivo.

De esta manera, tal y como se planted en los objetivos especificos y se detallé en la

metodologia, se realiz6 un formato para inventario el cual contenga la informacion resumida pero

detallada de todos los equipos.

A continuacion, se muestra el formato disefiado y diligenciado.

@&

Fisiosaluduws

Figura 2. Formato de inventario

INVENTARIO DE EQUIPOS MEDICOS

IPS FISIOSALUD SAS Version
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HO|
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NO|
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HO|
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ANUAL
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ANUAL|
28/08/2023|_ 10123018 ANUAL

J
J
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J
i
J
i
J
J
J

£ MEDI(
DEVILEISS 7 D34438| REHAI
GMD|GMDPX-500D _|21IM76413 | REH

HO|
HO

8/08/2023]_1DT23-017) ANUAL

El inventario expuesto en la figura 2, corresponde al formato ya diligenciado con la

totalidad de equipos, este formato cuenta con los siguientes paramentos

Nombre del equipo

Marca

Modelo

Serie

Servicio al que pertenece

Area fisica en la que se encuentran

Propietario el equipo (puesto que puede ser préstamo o comodato)
Clase de riesgo

Registro sanitario

Calibracion, fecha de la ultima calibracion (afio 2023)
Numero del certificado de calibracion

Periodicidad

Responsable del mantenimiento preventivo

Fechas de realizacion

Si cuenta con garantia vigente o no.

La intencion de este formato era contener de forma concisa la informacién mas primordial de cada

uno de los equipos.
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Posteriormente, se revisaron las hojas de vida de los equipos, en este proceso se encontrd
que existian dos formatos de hojas de vida completamente diferentes y que a su vez contenian datos
e informacién diferente para cada caso. Adicionalmente, se observé que algunos equipos
presentaban datos erroneos e incompletos, como en la clase de riesgo del equipo, el modelo, el
serial y sobretodo, en ninguno de los dos formatos de evidenciaba el registro sanitario de los
equipos.

La siguiente tabla muestra las principales inconsistencias encontradas y la cantidad de

equipos que la presentaron.

Tabla 2. Cantidad y porcentaje de equipos con inconsistencia en su documentacion

. . . . Ca_mtldad de Porcentaje respeto
Tipo de inconsistencia equipos alguna
. - - al total
inconsistencia
Error en identificacion
(nombre, modelo, marca o 5 16,66%
serie)
Error o ausencia en la clase de 10 33,33%
riesgo
Error o ausen_ua_de registro 12 40%
sanitario

Cabe resaltar que en la tabla no se distingue por equipo, es decir, que un mismo equipo
puede presentar una o varias inconsistencias.

La tabla 4 permite inferir que el mayor incumplimiento que se tiene dentro de la IPS es
sobre la ausencia de registro Invima en la documentacion y hojas de vida de los equipos. Es
importante diferenciar que, de los 12 equipos, 8 de ellos si se encuentran inscritos y cuentan con
dicho registro y que su ausencia en la documentacion fue causa de omision, sin embargo, los 4
equipos restantes no cuentan registro sanitario.

Por esta razén se disefid un nuevo formato el cual tenia como objetivo ser muy detallado
en cuanto a la identificacién del equipo, pero también que presente las especificaciones técnicas
mas importantes y que incluya ademas una breve descripcion del equipo, recomendaciones y la
rutina de mantenimiento preventivo.

Para el disefio de este formato se realizaron tres prototipos, con el fin de evaluar el mas
pertinente junto con los asesores, y se tomd como base los dos formatos ya existentes y
conocimientos previos tanto del asesor interno como externo. Uno de los parametros a considerar

en el disefio fue afiadir el item de registro sanitario, puesto que uno de los formatos impuestos por



Reestructuracion del ciclo de la gestion de la tecnologia y proceso de autoevaluacion para habilitacion en la IPS Fisiosalud SAS 26

la IPS no lo contenia y con el propoésito de dar un estricto cumplimiento a la resolucién 3100 debia
ser agregado. Una vez escogido el formato se realizaron las hojas de vida para la totalidad de
equipos (30).

Este formato contiene una imagen del dispositivo, una breve descripcion del equipo, cuél
es su proposito o como funciona, adicional de todos los datos de identificacion, datos del fabricante,
proveedor y propietario, especificaciones técnicas, accesorios, y recomendaciones del fabricante.
La figura 3 muestra el formato elegido de la hoja de vida para un equipo perteneciente a la

institucion.

Figura 3. Hoja de vida equipo: Succionador
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(! HOJA DE VIDA DE EQUIPO BIOMEDICO

Fisiosaludws

VERSION 001

IPS FISIOSALUD SAS
Telefono: 728 0971 Nit: 900369494-4

Direccion: Calle 27 No. 14-40 Tuquerres, Narifio

DESCRIPCION DEL EQUIPO

Instrumento controlado por microcontrolado. Compuesto por una unidad de control y el aplicador de tratamiento
de ultrasonido. La terapira de ultrasonido es un método eficaz de tratamiendo de diferentes dolencias. Es un
técnica simple y segura para el paciente y su terapeuta

Equipo Ultrasonido Marca Metron Modelo AP-170
Serie 2200997140 Activo fijo NR Codigo FS-001
Servicio Rehabilitacion Area Terapia fisica
Equipo movil X Equipo fijo
Forma de adquisicién Compra Fecha de adquisicién NR
Factura NR Fecha de instalacion feb-18
Tecnologia predominante Electrénico
Fuente de alimentacion: 90 -264 VAC Corriente 2A Potencia 150 VA max
Flujo maximo NA Rango de trabajo 1-3 MHz Frecuencia 47-63 Hz
Peso NA Velocidad NA Humedad NA
Rango de peso NA Presion NA Voltaje 90 -264 VAC
Clasificacion biomédica: Diagnéstico D Prevencién D Rehabilitacién |:| Anélisis de lab |:| Tto y Mto de vida D
Clase de riesgo: I D IA |Z| 1B D juig D
Registro Sanitario: No registra
Nombre Marca Modelo Serie Ref. Cantidad
Transductor NA NA NA NA 1
Cable de poder NA NA NA NA 1
Requiere mantenimiento: Si m No |:| Periocidad: Semestral Calibracion: Si No|:| Periodicidad: No aplica
Responsable del mantenimiento: Fisiosalud SAS Responsable de la calibracion Precision biomedia
Fabricante Proovedor Mantenimiento
Nombre: Metron Medical Nombre NR Nombre Ingenieria IPS Fisiosalud

Direccion: C/ Santa Ana, 7, BJS 3 - 08290 Cerdanyola del
Vallés (Barcelona)

Telefono: (+34) 654 547 096 Telefono NR Telefono 728 0971

Asegurar que quede en un lugar bien ventilado, en el cual estén controladas la humedad y la temperatura

Direccién NR Direccién Zalle 27 No. 14-40 Tuquerres, Narifig

Mantener en lugares libres de polvo y evitar salpicaduras o derrame de liquidos.

Evitar el contaco con sustancias acidas que puedan generar dafos irreparables

No utilizar en condiciones de extrema humedad

Respecto al mantenimiento que se realiza periédicamente se realiz6 inicialmente una
revision de las rutinas de mantenimiento, comparando lo que se realiza y ejecuta en la IPS con lo
gue recomienda cada fabricante en el manual del equipo. La verificacion se hizo tanto para los
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equipos deportivos como para los equipos médicos, de lo cual se encontrd que estas rutinas fueron
actualizadas en el afio 2020 en donde el personal de ingenieria validd que se cumplan los
parametros dados por el fabricante, este procedimiento lo realizo la IPS de la mano de una empresa
encargada del mantenimiento, quienes brindaron esta asesoria. En este orden de ideas se obtiene
un 100% de cumplimiento en las rutinas y dado que el mantenimiento es semestral se observo el
procedimiento realizado y asi mismo se valido su ejecucion.

Sobre el reporte de mantenimiento, junto con la actualizacion de rutinas se actualizo este
formato, el cual contiene todos los pasos, una seccion para recomendaciones y repuestos utilizados,
especifico para cada equipo. De la mano del ingeniero a cargo en la IPS se decidié no modificar
dicho formato, puesto que el primer mantenimiento del afio se realiz6 con este reporte por lo cual
era preferible que durante todo el 2023 se mantenga estandarizado este formato.

En contraste con lo anterior, también se realiz6 la validacion del cumplimiento del
cronograma de mantenimiento preventivo, por medio de los reportes archivados en cada hoja de
vida para lo cual se obtuvo un resultado del 100%. Esta revision se realizé para los afios 2020,
2021, 2022 y 2023.

En cuanto a la calibracion de los equipos, puesto que este es un servicio tercerizado de la
IPS, es decir, que se contrata externamente, inicamente se reviso el cumplimiento del cronograma
para los equipos que requieren dicho procedimiento.

Del total de equipos (30), se obtuvo que Unicamente 14 requieren de calibracion; este
proceso consiste en la comparacion de la variable a medir, con un patron que garantiza total certeza
en los valores arrojados y se realiza de forma anual. La tabla 2 muestra los resultados obtenidos

respecto a esta inspeccion.

Tabla 3. Cumplimiento de calibracion.

Numero de equipos que Numero de equipos de Porcentaje de
requieren calibracion cumplen el cronograma cumplimiento
14 5 28,57%

Dentro de los 14 equipos calibrables se encuentran 7 dispositivos estimuladores (Tens) de
los cuales no se encontro registro de calibracion. Dentro de la documentacion de estos se hallo que
en sus hojas de vida registra que dichos equipos no requieren del proceso de calibracion, sin
embargo, de acuerdo a la norma, al ser un equipo que cuenta con subsistemas que miden y cuentan,

en este caso, frecuencia, corriente y ancho de pulso, si requieren de tal proceso. Respecto a los dos
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equipos sobrantes, se encontrd que corresponden a dos ultrasonidos entre ellos, uno de doble
frecuencia. Estos equipos presentan calibracion hasta el afio 2022 por lo cual previamente han
cumplido el cronograma, sin embargo, cabe destacar que hasta la fecha se encuentra retrasado el

reporte y la calibracion del afio 2023.

Disefio de protocolos para la ejecucién del ciclo de vida de la tecnologia biomédica

El formato de planeacion se realiz6 en base a los criterios de aprobacion del area biomedica
para iniciar el proceso de adquisicion de un equipo. Primero, se tuvo en cuenta el area en la cual el
equipo es requerido y el tipo de requerimiento (adquisicion, renovacion, reposicion). Seguido de
esto, se solicita la justificacion para la solicitud. Finalmente, el profesional encargado deberé hacer
una breve descripcion de las especificaciones del equipo a adquirir para posteriormente enviar a
los proveedores. La solicitud podra ser aprobada o rechazada por el area biomédica segln sea el
caso.

Continuando con la evaluacién, para el proceso de seleccion se realiz6 una matriz
comparativa teniendo en cuenta 3 criterios de evaluacion: técnica, clinica y econdémica.

El porcentaje de importancia para cada uno de los criterios de evaluacion se determino
después de un acuerdo entre la gerente de la IPS y el area biomédica obteniendo asi la siguiente

informacion:

Figura 4. Diagrama de porcentaje para los criterios de evaluacion.

_Técnico 40.00%

Clinico 35.00%" ™

Adicionalmente, cada uno de los criterios estara dividido en subcriterios los cuales

garantizan una completa evaluacién de la tecnologia dentro de la institucion.
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- Evaluacion técnica: dentro de esta evaluacién, los criterios a evaluar son todos aquellos
relacionados con las especificaciones propias de cada equipo que serdn criticas para
discriminar uno de otro. En general, este 40% se subdivide en dos partes, un 50% para las
caracteristicas técnicas que aplican para todos los equipos como modo de uso, ergonomia,
dimensiones, consumo de energia o agua, entre otros. El 50% restante corresponde a las
caracteristicas propias de cada tecnologia por lo cual se asignaron 10 casillas para cada una
de las especificaciones de mayor importancia a estudiar. Asi, se reparten de la siguiente

manera:

Figura 5.. Diagrama de porcentaje para los criterios de evaluacion técnica.

Mormatividad 5.00%,

Capacitaciones 5.00%,

Soporte técnico 5.00%,

Garantia 5.00%_ -
Vida util 5.00"&--7

Consumo de agua 5.00%

- Evaluacion clinica: dentro de esta evaluacion entra en juego la experiencia del personal
respecto al equipo en estudio con el fin de conocer el ajuste que posee este en el area donde
se va a desarrollar. Este 35% esta dividido en dos subcriterios de igual proporcion. El
primero esta dividido en aceptabilidad, eficiencia y referencias, y el segundo se refiere a la

opinidn del personal durante el uso del mismo. Asi, se reparten de la siguiente manera:
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Figura 6. Diagrama de porcentaje para los criterios de evaluacidn clinica.

Opinién del personal frente al equipo 50.00%
Aceptabilidad 12.50%,

Eficiencia 12.50%._

Referencias internas 12. 5[]‘!*::Jf

- Evaluacién econdmica: dentro de esa evaluacion se hace un estudio total de costos sobre el

equipo en cuestion, la division de este Gltimo 25% se representd en porcentajes iguales y

los subcriterios a evaluar son: mantenimientos fuera de garantia, consumibles, repuestos,

costo comercial, estudio de costos del area financiera. Asi, los items quedan dispuestos de

la siguiente manera.

Figura 7. Diagrama de porcentaje para los criterios de evaluacion econdémica.

Mantenimientos post garantia 25.00%Estudio de costos del drea financiera 25.00%

Repuestos 25.00%
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Asi, cada uno de los items es dispuesto en el programa Excel. Cada item podra obtener una
calificacion en nameros enteros de uno (1) a cinco (5) donde, 1 es la puntuacién menos favorable
y 5 la mas favorable.

Para obtener los valores parciales de calificacion se multiplicé cada valor de calificacion
del subcriterio por su porcentaje, se realiza un promedio por cada criterio y este a su vez, es
multiplicado por su porcentaje. Para el valor final, se suman los promedios ponderados y se obtiene
el resultado de evaluacion final.

Continuando con el ciclo de gestion de la tecnologia, la adquisicion de los equipos medicos
se hace por parte del area de compras tras la seleccion por parte del area biomédica. Una vez ingresa
el equipo biomédico, la incorporacién y puesta en marcha se realiza con la capacitacion por parte
del proveedor tanto para el personal como para el area biomédica para futuras capacitaciones,
mantenimientos, soluciones y uso seguro dentro de la institucion.

Las rutinas de mantenimiento predictivo, preventivo y correctivo fueron evaluadas y
verificadas con la empresa que los realiza, se generan recomendaciones a partir del manual de los
equipos médicos, no obstante, el mantenimiento de estos equipos es tercerizado.

Finalmente, la evaluacién para la disposicion final de equipos médicos se basé en un estudio
a través de una matriz de obsolescencia en la cual se tuvieron en cuenta los siguientes factores:
edad del equipo, horas fuera de servicio, costos de mantenimiento del Gltimo afio, vida til,

posibilidad de reparacion y costo de la tecnologia nueva.

Evaluacion de cumplimiento normativo:

Dentro de la resolucién 3100, existe una seccion inicial que define los estandares y criterios
aplicables a todos los servicios y de cumplimiento obligatorio para la habilitacion. Por otro lado,
la seccion de “servicio de terapias” se especifican aquellos requerimientos propios del servicio.

Con el propésito de evaluar dicho cumplimiento normativo dentro de la IPS Fisiosalud, se
reviso detalladamente las dos secciones de la resolucion 3100 mencionadas anteriormente,
recalcando que se focalizé Unicamente en el estandar de dotacion. Esta evaluacion se realizo a
modo de comparacion con el fin de conocer aquellos requisitos que no se cumplen, cuales se pueden
mejorar y destacar aquellos que son favorables.

La evaluacion se realizo previo al desarrollo de este proyecto y al finalizar el mismo, con

el objetivo de distinguir los resultados y el alcance de este trabajo.
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La tabla 3, presentada a continuacion muestra el cumplimiento de los requisitos antes

descritos.
Tabla 4.Cumplimiento de requisitos en el estandar de dotacién para el servicio de Rehabilitacién
Cumplimiento de requisitos en el estandar de dotacion para el servicio de Rehabilitacién prestado por la IPS Fisiosalud SAS
Antes de la reestructuracion Despues de la reestructuracion
Requerimiento Cumple Cl_JmpIe No cumple Cumple Cl_JmpIe No cumple
parcialmente parcialmente
El prestador de servicios de salud Nombre del equipo X X
cuenta con el registro de la relacion de Marca X
los equipos biomédicos requeridos Modelo X X
para la prestacion de servicios de Serie X X
salud, el cual cuenta como minimo, con|  Registro sanitario (cuando lo requiera) X X
la siguiente informacion: Clasificacion por riesgo (cuando lo requiera) X X
Plan de mantenimiento preventivo que
cumpla con las recomendaciones del X X
fabricante o de acuerdo al protocolo dado
» . Hojas de vida de los equipos biomédicos con|
El P"?Stador, de, servicios Qarant'za los respectivos reportes de mantenimiento X X
cond_mone_s te’cn_lcas de calidad de los preventivo y correctivo
equipos biomédicos, por lo cual debe ——
implementar .Pro.grama de capacrtauon X X
La suficiencia de los equipos es acorde a la N .
frecuencia de uso de los mismos.
El mantenimiento es ejecutado por personal < .
idéneo y capacitado
Cuenta con la dotacion de equipos Cuenta con equipos médicos e insumos
medicos e insumos requerida para acordes a los procedimientos de X X
realizar los procedimientos acordes. rehabilitacion
Total 5 5 2 10 1 1

Como se puede observar en la tabla 3, los requerimientos considerados estan estrechamente
ligados con la gestién documental y la revision realizada en la primera etapa de la metodologia.

Como se menciond anteriormente una de las partes principales para el cumplimiento de los
objetivos fue desarrollar la documentacién faltante o necesaria de los equipos con los que cuenta
la IPS a raiz el hallazgo en el cual se encontrd varias inconformidades e inconsistencias en la
informacion que se tenia de estos.

A raiz de esto de evallo cada item para conocer y cuantificar el cumplimiento, obteniendo
los siguientes resultados:

Respecto al primer requerimiento se obtuvo como resultado un cumplimiento del 91,66%
en donde el 8.33% que hace referencia al incumplimiento se debe a la ausencia de registros
sanitarios de algunos equipos, especificamente 4 del total de 16 equipos que lo exigen.

Del segundo item mostrado en la tabla 3, se encuentra debilidad en la ejecucion del
programa de capacitacion al personal sobre el manejo, prevencion y cuidado de los equipos
médicos y deportivos, ya que no se cuenta con un cronograma actualizado para desarrollar. El
proceso de capacitacion unicamente se realiza al personal nuevo durante la induccién. Ahora bien,

dentro del alcance de este trabajo no se considerdé el desarrollo de un plan, cronograma y contenido
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para el programa de capacitacion con lo cual no se logré6 modificar y alcanzar un mayor
cumplimiento sobre este item, lo que conlleva a obtener un 80% de satisfaccion.

Finalmente, para el tercer item se obtuvo un cumplimiento del 100% puesto que la totalidad
de equipos son apropiados a los servicios prestados, acordes al flujo de pacientes y la demanda de

servicios terapéuticos.
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VI. ANALISIS

Como se menciono en un principio la IPS Fisiosalud SAS en una institucién encargada de
prestar servicios de rehabilitacion y terapia a una gran parte del departamento de Narifio, dichos
servicios cuentan con procedimientos y terapias llevadas a cabo mediante diferentes dispositivos y
equipos segun la discapacidad, patologia, o enfermedad a tratar, de forma que es indispensable
contener un plan de gestion tecnoldgica apropiado y correcto para garantizar seguridad y calidad
al paciente.

La revision de equipos e inspeccién documental fue el primer paso para comprender y
reconocer las necesidades y oportunidades de mejora que se podian desarrollar dentro de la IPS,
fue asi como se logro identificar, en primera instancia la falta de estandarizacion en la
documentacién de los equipos médicos y deportivos que hacen parte del servicio y la ausencia de
formatos propios y unicos para el manejo de ellos.

El inventario de equipos, fue el primer paso para empezar con este proceso dado que este
es el formato que da idea no solo de la cantidad de equipos sino también de la dindmica de estos, a
pesar de ello, se encontrd con un formato simple en forma de lista que, a pesar de ello, contenia
errores en su contenido y no se encontraba actualizado. Una de las razones que se atribuyen fue el
cambio en el personal de ingenieria a cargo de estas actividades, que, por falta de comunicacién
y/o empalme, puede conllevar a este tipo de desaciertos. Esta fue la principal razon para empezar
identificando y validando a forma de auditoria interna involucrar cada una de las areas en la cual
se hace uso de equipos y dispositivos (médicos o deportivos) y lograr producir un inventario
completo y detallado. Para ello fue necesario incluir informacion referente no solo a la
identificacion del equipo, sino también de los procedimientos que se realizan sobre ellos como
mantenimiento, calibracion y también la evidencia del cumplimiento normativo, como es clase de
riesgo y registro sanitario.

Posterior a la revision de hojas de vida, se obtuvieron tres grandes hallazgos mostrados en
latabla 2. La falta de estandarizacion en la documentacion permitente ha sido motivo de confusion
y errores en el manejo de ciertos equipos, puesto que varias hojas de vida no contaban con el
registro Invima o contenian datos diferentes entre formatos.

Dada la rigurosidad que requiere el control y la administracion de los servicios de salud,

una documentacion precisa y completa de los equipos pertenecientes a una institucion es crucial,
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no solo por la atencion y seguridad del paciente, sino también a modo general para controlar
situaciones de riesgo y minimizar posibles incidentes y eventos adversos. Igualmente, es una forma
de mantener constantemente actualizado este inventario ante reportes externos que puedan afectar
la calidad del servicio.

Anélogamente, el cumplimiento no solo debe ser documental sino también procedimental,
puesto que una correcta gestion del mantenimiento preventivo y correctivo garantiza tanto
mantener la vida util del equipo como la proteccion del paciente y el operario a cargo, permitiendo
evitar fallas, prevenir riesgos, optimizar el rendimiento de un equipo y reducir costos a largo plazo.
La actualizacion y revision constate de las rutinas de mantenimiento permite que estos factores
persistan en el tiempo, garantizando una mejora continua y una Optima calidad en los servicios
prestados por la IPS Fisiosalud. Es importante destacar que el cumplimiento debe ser también
verificado en la implementacion de las rutinas y su ejecucion y exigir siempre, al personal a cargo
que se realice la totalidad de pasos estipulados en ellas.

Los datos mostrados en la tabla 2, son resultado de la inconsistencia documental puesto
gue, como se menciond anteriormente, la falta de calibracion de aquellos equipos se debe a estos
no son han sido clasificados como equipos calibrables. Sin embargo, también se debe atribuir
responsabilidad al personal a cargo del area ingenieril puesto que parte de dicha gestidn es conocer
los equipos, sus funciones y sus requerimientos técnicos y normativos. Aqui es importante recalcar
la finalidad de generar revisiones continuas y periodicas sobre la administracion tecnoldgica, la
cual puede ser realizada de forma interna o con asesoria externa, con el fin no solo de que la calidad
permanezca sino también, de garantizar el cumplimiento normativo y permitir que aquellas
falencias sean reveladas, puedan ser corregidas y convertidas en oportunidades de mejora.

Dentro de la implementacidn de los protocolos de cumplimiento para el ciclo de gestion de
la tecnologia biomédica donde se realiz6 la planificacion, evaluacién, adquisicion y disposicion
final de equipos médicos, la definicion de estandares y criterios para el estudio y aprobacion por
parte del area biomedica fue crucial para la creacion de cada uno de los formatos. Cabe resaltar que
para este desarrollo es importante tener en cuenta las necesidades y facilidades de cada entidad
debido a que es posible que los distintos factores tengan mayor o0 menor peso. De igual manera, los
protocolos y formatos pueden ser modificados a conveniencia de la entidad en cualquier momento

de tal manera que se ajusten a las necesidades de la misma.
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Respecto a las rutinas de mantenimiento y calibracion, es importante tener en cuenta que
su periodicidad dependerd de distintos factores como la criticidad, frecuencia de uso, vida Util,
entre otros, donde el objetivo principal es un control eficiente de los equipos médicos y su uso
seguro garantizando asi, la prestacion de servicios de salud de alta calidad.

La revision de habilitacion en este trabajo se limito a conocer el rango de cumplimiento
sobre el estandar de dotacion, sin embargo, dado que la resolucion no es implicita en los equipos
que cada area y servicio terapéutico debe tener, se relacion6 con la informacion ofrecida en el
documento de la resolucién 3100, que como se puede observar en la tabla 3, se enfoca
primordialmente en regular y exigir que la documentacion de la dotacion de equipos e insumos sea
acertada, correcta y completa.

Por otro lado, los procesos de autoevaluacion en la prestacion de servicios de salud se
realizan en pro de la verificacion de la prestacion de servicios de alta calidad y el continuo

mejoramiento en cada &mbito, generando asi, confiabilidad en el usuario.
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VIl. CONCLUSIONES

- Es crucial comprender y contener dentro de una IPS una gestion tecnoldgica
interdisciplinaria, es decir, tanto documental como procedimental, para garantizar un CV
Optimo para los equipos y dispositivos de trabajo.

- El informe de resultados obtenidos para mantenimiento y calibracion de equipos médicos
es una guia para complementar la documentacién y los procesos necesarios para que los
equipos médicos funcionen de manera correcta.

- Es importante resaltar que el ciclo de la gestion de la tecnologia debe cumplirse desde la
correcta planeacion hasta la disposicion final del equipo biomédico. Cada uno de ellos
conlleva un proceso diferente, costos diferentes, mantenimientos diferentes, por lo cual, un
correcto inicio, seguimiento y disposicién final garantizan el uso adecuado de la tecnologia
actual y futura.

- Laautoevaluacion tanto en la atencion en salud como en la validacion de habilitacion para
las entidades es un proceso de vital importancia tanto para las auditorias como para
garantizar al usuario una atencion de alta calidad y continuo mejoramiento.

- Finalmente se obtuvo un satisfactorio cumplimiento de los objetivos propuestos,
brindandole a la IPS formatos Unicos y propios para la gestion documental y proceso
completo y acertado para la aplicacion del ciclo de vida post mercado de cada tecnologia.
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VIIl. RECOMENDACIONES

1. La realizacion de auditorias internas de manera regular se presenta como una
recomendacion esencial con el proposito fundamental de identificar, corregir y optimizar
diversas dinamicas dentro del &mbito de la gestion tecnoldgica. Este enfoque proactivo no
solo contribuye a la deteccién temprana de posibles inconvenientes, sino que también
ofrece la oportunidad de implementar mejoras continuas en los procesos internos. La
ejecucion periddica de auditorias internas proporciona una vision integral de la eficacia de
los sistemas y practicas tecnoldgicas en uso, permitiendo asi una toma de decisiones méas
informada y alineada con los objetivos estratégicos de la organizacion. Este proceso
sistematico no solo facilita la mitigacion de riesgos potenciales, sino que también fomenta
una cultura organizacional enfocada en la mejora continua y la adaptabilidad a los cambios
en el entorno tecnoldgico.

2. La evaluacién del cumplimiento de los requisitos de habilitacion se presenta como una
practica altamente recomendada, extendiendo su aplicacion no solo al estandar de calidad
principal, sino también a los demas estandares relevantes. Esta estrategia no solo fortalece
el cumplimiento de los estandares de calidad especificos, sino que también contribuye a la
integracién y alineacién de los procesos y practicas de la entidad. La implementacién de
esta practica no solo conlleva a la identificacion de posibles brechas o areas de mejora, sino
gue también proporciona una vision completa de la madurez y la calidad general de los
procesos organizativos. Ademas, facilita la adaptabilidad de la organizacién a un panorama
cambiante de estandares y requisitos, promoviendo asi una cultura de mejora continua y
una mayor capacidad para mantenerse a la vanguardia en términos de calidad y
cumplimiento normativo en salud.

3. La recomendacion de evaluar a futuro el impacto de la adaptacion de este ciclo de vida
subraya la importancia de llevar a cabo un analisis prospectivo que permita comprender y
anticipar las implicaciones a largo plazo de las modificaciones implementadas en el ciclo
de vida de la tecnologia. Este enfoque estratégico no solo busca verificar la efectividad
inmediata de los cambios realizados, sino también entender cdmo estas adaptaciones
influiran en la dinamica general de la organizacion en el tiempo. Esta evaluacion

proporciona la oportunidad de identificar posibles desafios o consecuencias no previstas,
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permitiendo asi una gestion proactiva de cualquier ajuste necesario. Asi, no solo sirve como
herramienta para la toma de decisiones informada, sino que también fomenta una

mentalidad estratégica y adaptativa en la organizacion.
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