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RESUMEN

Esta investigacion consistié en el planteamiento de una metodologia de observacion
directa y la aplicacion de una encuesta, para establecer el estado del arte, en materia de
evaluacion, la aplicacién de politicas y planes de accion que permitan el reemplazo
tecnoldgico de los equipos biomédicos en los servicios ofertados por los prestadores de la
red publica del Valle del Cauca. Se utilizaron métodos mixtos que permitieron el desarrollo
de una guia metodoldgica, en el marco de la normatividad colombiana, con variables criticas
y criterios que le permitird a un comité, el uso de herramientas administrativas, financieras,
clinicas y técnicas, para determinar la posible declaracion de obsolescencia y reemplazo del
equipo biomédico.

Palabras claves: Metodologia para evaluar equipos biomédicos, gestion tecnoldgica,

obsolescencia, reemplazo, renovacion



ABSTRACT

This research consisted of proposing a direct observation methodology and applying
a survey to establish the state of the art, in terms of evaluation, the application of policies and
action plans that allow the technological replacement of biomedical equipment in the services
offered by providers of the Valle del Cauca public network. Mixed methods were used that
allowed the development of a methodological guide, within the framework of Colombian
regulations, with critical variables and criteria that will allow a committee to use
administrative, financial, clinical and technical tools to determine the possible declaration.

of obsolescence and replacement of biomedical equipment.

Key words: Methodology to evaluate biomedical equipment, technological

management, obsolescence, replacement, renewal



INTRODUCCION

En la red hospitalaria del Valle del Cauca, existen 52 centros hospitalarios, entre baja,
mediana y alta complejidad, donde no solo se atiende la poblacion del departamento, sino el
sur occidente colombiano. EI Ministerio de salud, mediante el programa “Al Hospital”,
realiza un ranking donde clasifica a 933 hospitales y para el afio 2018 en los diez primeros
lugares hay seis hospitales del Valle del Cauca, hospitales de baja complejidad (Secretaria
de Salud, 2019). Aunque es motivo de orgullo para la regién, cuando se estudia en detalle,
podemos encontrar instituciones de salud con atraso en materia de equipos biomédicos y
tecnologias, situacioén que afecta sobre todo a las Instituciones Prestadoras de Salud IPS
publicas de la red del Valle del Cauca, donde se encuentra obsolescencia en equipos para los
servicios ofertados. Finalmente, a pesar de estar bien calificados a nivel nacional, sin duda
existe una problematica, en materia de evaluacion y reemplazo de la tecnologia biomédica.

Planteamiento de la pregunta de investigacion

¢Como evaluar y renovar los equipos biomédicos, para disminuir los riesgos
asociados a los equipos médicos obsoletos?

Justificacion del Problema

Los equipos biomédicos son utilizados para el diagndstico, rehabilitacion vy
tratamiento de la enfermedad, siempre velando por la disminucion del riesgo en la atencion
en salud, sobre todo, los eventos adversos asociados a su uso, por tal motivo es importante
tenerlos en adecuado funcionamiento y poder declarar su obsolescencia a tiempo.

Un equipo obsoleto; no permite la calibracién para llevarlo a un funcionamiento ideal,
basado en estandares internacionales y nacionales aprobados por el Instituto para la vigilancia

de medicamentos y alimentos (INVIMA) y en muchas ocasiones el mantenimiento correctivo



se ha realizado con repuestos genéricos, que no brindan un funcionamiento confiable o el
aprobado por la casa matriz en el momento de su fabricacion.

En algunas instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS), solo compran los
equipos biomédicos cuando los que estan en el servicio son irreparables, cuando de habilita
un nuevo servicio y/o se amplia uno actual.

Todo lo anterior, justifica la necesidad de tener una herramienta metodoldgica que
permita detectar a tiempo la necesidad de declarar la obsolescencia del equipo y aprovechar

las mejoras para la atencién en salud que brinda las nuevas tecnologias.



MARCO TEORICO
El desempefio de los equipos biomédicos de una IPS aporta al planteamiento
estratégico de la entidad prestadora de salud, pero el mantenimiento en muchas ocasiones se
ve supeditado so6lo a darle cumplimiento al articulo primero del decreto 1769 de 1994, que
dice: ...
“el presente Decreto tiene por objeto regular los componentes y criterios basicos para la
asignacion y utilizacion de los recursos financieros, 5% del presupuesto total, destinados
al mantenimiento de la infraestructura y de la dotacion hospitalaria en los hospitales
publicos y en los privados en los cuales el valor de los contratos con la Nacion o con las
entidades territoriales les representen méas de un treinta por ciento (30%) de sus ingresos
totales” (Gaviria Trujillo & Londofio de la Cuesta, 1994, pag. 1).

Son pocas las instituciones prestadoras de salud que tienen una planeacion de
renovacion de equipos 0 que cuentan con una politica de evaluacion tecnolégica en salud
(ETS); definida esta ultima por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), como el proceso
sistematico de valoracion de las propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia
sanitaria. Puede abordar tanto las consecuencias directas y deseadas de las tecnologias como
las indirectas y no deseadas. Su objetivo principal es informar la toma de decisiones en
atencion sanitaria. La evaluacion de tecnologias sanitarias es realizada por grupos
multidisciplinarios utilizando marcos analiticos explicitos basados en diversos métodos.
(Organizacion Mundial de la Salud, 2012).

Los prestadores de salud deben de cumplir condiciones minimas, para su entrada y
permanencia en el sistema obligatorio de salud y asi poder habilitar los servicios que estan

dispuestos a prestar, tal como lo exige la resolucion 1441 de 2013 emanada por el Ministerio



de Salud y Proteccion Social. Entre otras condiciones que debe cumplir un prestador esta la
capacidad técnico-administrativa, la suficiencia financiera y la capacidad tecnolégica y
cientifica, estas condiciones se deben garantizar durante todo el tiempo que el servicio este
habilitado, es decir como los equipos biomeédicos hacen parte de la capacidad tecnoldgica y
cientifica, deben estar siempre en perfecto funcionamiento. (Gaviria Uribe, 2013)

La evaluacion de equipos biomédicos se basa en la aplicacion de caracteristicas
administrativas, clinicas, financieras y tecnoldgicas, en cumplimiento de estandares de
habilitacion que buscan minimizar el riesgo y contribuir con una planificacion de reposicion
de equipos a futuro.

En los equipos biomédicos recae la responsabilidad de brindar un buen diagndstico,
incluso algunos traen un avanzado software que facilitan su uso, son esenciales para el
tratamiento y una buena rehabilitacion. Cada dia la seguridad del paciente y la confianza del
personal de salud recae en su buen funcionamiento y en el desarrollo de su tecnologia.

De ahi que, una ruta o guia de evaluacién es una herramienta esencial por medio de
la cual se podria determinar si un equipo es costo/eficiente, reparable, si hay existencia de
repuestos, si es Util y/o termino su vida util y sobre todo si es seguro para el paciente o, por
el contrario, seria mejor declararlo obsoleto y pensar en renovarlo, con todos los beneficios
que trae una tecnologia nueva.

Esta herramienta serd un complemento para la toma de decisiones de un comité
conformado entre otros por el ingeniero encargado del mantenimiento, el personal médico y
asistencial, que conocen de primera mano las necesidades de cada areay la alta direccién que

cada afio proyecta un plan de accion y un presupuesto.



Equipo biomédico, “Se entiende por equipo biomédico todo aparato 0 maquina,
operacional y funcional, que reuna piezas eléctricas, mecénicas y/o hibridas; desarrollado
para realizar las actividades de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion en
servicios de salud” (Gaviria Trujillo & Londofio de la Cuesta, 1994).

Segln la OMS, equipo médico: se define como, un dispositivo médico que requiere
calibracién, mantenimiento, reparacion, capacitacion de los usuarios y retirada del servicio,
actividades gestionadas normalmente por ingenieros clinicos. El equipo médico se usa
especificamente para el diagnostico, el tratamiento o la rehabilitacién de una enfermedad o
lesion, ya sea s6lo o con accesorios, con el uso de consumibles o en combinacion con otros
equipos. No se consideran equipos medicos los dispositivos médicos implantables,
desechables o de un solo uso (Organizacién Mundial de la Salud, 2012).

A nivel mundial encontramos la European Network Joint Action on HTA (HTA-
evaluacion de tecnologias en salud-, por sus siglas en inglés: Health Technology Assesment)
Su principal funcion es asegurar recursos para ser utilizados en la evaluacion de nuevas
tecnologias en salud, reforzar la calidad y la validez de las decisiones sobre la aplicacién de
tecnologias.

Health Technology Assessment International (HTAI), promueve el desarrollo de
HTA en términos de métodos, experticia, calidad y aplicacion.

EuroScan (International Information Network on New and Changing Health
Technologies), trabaja en cooperacién con quince organizaciones de nueve paises europeos
y tres no europeos, relacionados con el tema de los peligros de las nuevas tecnologias. Con
el proposito del mutuo intercambio de tecnologia. Cuenta con una base de datos con

informacién sobre nuevas, potenciales e interesantes tecnologias e informacion sobre los
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peligros de la tecnologia, en la cual todos los paises miembros pueden contribuir y hacer uso
de esta.

International Network of Agencies for HTA, tiene como proposito crear un foro para
el intercambio de informacién y cooperacién, enfocado en la union de intereses de los
miembros de la organizacion. Incluye actualmente treinta paises de Europa, América, Asia'y
Oceania.

La Organizacion Mundial de la Salud, publicéd un documento técnico de evaluacion
de las necesidades de dispositivos médicos, donde expresa que las tecnologias sanitarias son
fundamentales en un sistema de salud operativo. Los dispositivos médicos, en concreto, son
cruciales para la prevencion, el diagnostico, el tratamiento y la rehabilitacion de
enfermedades. Reconociendo esta importante funcion de las tecnologias sanitarias, la
asamblea mundial de la salud adoptd, en mayo de 2007, la resolucion WHAG60.29, que trata
cuestiones derivadas de la instalacion y el uso inadecuados de tecnologias sanitarias, asi
como la necesidad de establecer prioridades en la selecciéon y la gestion de tecnologias
sanitarias y en particular de los dispositivos médicos (Organizacién Mundial de la Salud,
2012).

A nivel nacional se encontré un protocolo para evaluacién de desempefio en equipos
médicos, propuesta por la Universidad de Antioquia, donde se disefié un formato para
implementar en diferentes equipos médicos, incluyendo identificacion del equipo, los
equipos patron para calibrarlos, donde entre otras cosas brindan recomendaciones de
seguridad, test de inspeccion visual, pruebas del estado en que se encuentran y su
funcionamiento, las caracteristicas de fabrica que debe cumplir y mantener para garantizar

los resultados esperados en su aplicacién (Correa , Villalba, & Garcia, 2017).

11



Encontramos por parte del Ministerio de Salud, publicado en el afio 2015, una guia
rapida para las mediciones en equipos biomedicos, donde se aclara la ampliacion normativa
para todos los equipos biomédicos y la importancia de realizar mediciones segun cada
periodo de tiempo establecido por las modificaciones reglamentarias, explica la normatividad
existente para considerar un equipo como de medicion y realza la importancia de la vigilancia
en el post-mercadeo, para garantizar que los dispositivos médicos en uso siguen siendo

seguros y efectivos (Ministerio de Salud, 2015).
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OBJETIVOS
Objetivo general
Desarrollar una metodologia, que sirva de guia para la evaluacion y reposicion de
equipos biomédicos de una IPS
Objetivos especificos
1. Revisar la bibliografica y normativa nacional relacionada con el tema de investigacion.
2. Investigar si los prestadores de la red del Valle del Cauca cuentan con una politica de
renovacion de equipos biomédicos.
3. Evaluar las variables, desde los aspectos administrativos, financieros, clinicos y
tecnoldgicos, en conjunto con la bibliografia y la normatividad

4. Desarrollar una guia para evaluar el estado de los equipos biomédicos.
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METODOLOGIA DE INVESTIGACION

Poblacion Objeto

La poblacién objeto fueron ocho IPS publicas del Valle del Cauca, de nivel uno y
dos, de mediana y baja complejidad: Cali, Ginebra, Candelaria, Tulug, La Victoria, Yotoco,
Versalles y El Dovio, cubriendo asi el 15% de los hospitales de la red publica y las regiones
sur, centro y norte del Valle del Cauca. Sus interlocutores especificamente fueron los
gerentes, los ingenieros encargados del mantenimiento, los financieros, el personal clinico y
los administradores que tienen que ver con el mantenimiento, evaluacion y reposicion de los
equipos biomédicos de las IPS.

Fuentes de Informacion

Como fuente de informacién tomamos la bibliografia de teorias de evaluacion de
dispositivos médicos publicadas por la Organizacion Mundial de la Salud OMS, algunas tesis
de grado que plantean soluciones sobre el mantenimiento y evaluacion de tecnologias o
dispositivos médicos. Se emplearon encuestas, para levantar los datos, de tal forma que se
pueda establecer el estado del arte y la necesidad de la metodologia a entregar.

Metodologia de Analisis

Se reviso la bibliografia y normatividad existente, relacionada con el tema de
investigacion.

Se desarrollé una primera etapa de recoleccion de datos, donde por medio de una
encuesta se indago, por la existencia de una politica, si existia un comité evaluador, si
contaban con algun tipo de metodologia, si contaban con las herramientas administrativas,

clinicas financieras y tecnoldgicas de evaluacion y/o de reposicion de equipos.
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En una segunda etapa se evaluaron las variables, se aplicaron los conocimientos
previos adquiridos en la ingenieria mecénica, en la especializacion en Electromeédicina y
Gestion Tecnoldgica Hospitalaria, la bibliografia y la normatividad, se tomo6 de base la
propuesta del Ministerio de Salud y de la Proteccion Social en el afio 2008 (Montenegro
Calderon, 2014), donde propone como metodologia de evaluacion de los equipos
biomédicos, tres tipos de analisis, la evaluacion técnica 45%, evaluacion clinica 30% y
evaluacion econdmica 25%, en una sola ecuacion:

V=10,45T x 0,30C x 0,25E, donde

V= Es la evaluacion final

T= Evaluacién Técnica

C= Evaluacion Clinica

E= Evaluacion Econémica

Se complement6 la ecuacion con variables propias, para llegar a una etapa tres de
desarrollo de la metodologia, con las herramientas, administrativas, financieras, clinicas y
tecnoldgicas, que le permita a un comité multidisciplinario determinar la obsolescencia y/o

el posible reemplazo tecnoldgico de un equipo biomédico.
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RESULTADOS
Revision Bibliografica y Normatividad
La ecuacion final presentada en la guia metodoldgica, para la evaluacién de equipos
biomédicos, cuenta con una serie de variables que estan ajustadas a la normatividad nacional,
relacionada con la administracion de equipos, con los aspectos clinicos, financieros y
tecnoldgicos y se realizo el resumen contenido en la Tabla 1.

Tabla 1. Normatividad Nacional

NORMA

DESCRIPCION

Ley 100 de 1993
Articulo 176

Decreto 1769 de 1994

Circular Externa 029 de
1997

Ley 715 de 2001
Articulo 65

Resolucion No. 434 de
2001 del Ministerio de
Salud Articulo 20

Los Servicios Seccionales de Salud deberdn colaborar en la
realizacion de evaluacion de tecnologia aportando recurso humano,
técnico y financiero, segin su capacidad”.

Tiene por objeto regular los componentes y criterios basicos para la
asignacion y utilizacion de los recursos financieros, 5% del
presupuesto total, destinados al mantenimiento de la infraestructura
y de la dotacion hospitalaria en los hospitales publicos y en los
privados en los cuales el valor de los contratos con la Nacién o con
las entidades territoriales les representen mas de un treinta por
ciento (30%) de sus ingresos totales.

Inspeccidn, vigilancia y control en la asignacion y ejecucion de los
recursos destinados al mantenimiento hospitalario y en la
elaboracién y aplicacion de los planes de mantenimiento
hospitalario en las instituciones prestadoras de servicios de salud
hospitalarios de su jurisdiccion

“Planes bienales de inversiones en salud. Las secretarias de salud
departamentales y distritales prepararan cada dos afios un plan
bienal de inversiones publicas y privadas en salud, en el cual se
incluiran las destinadas a infraestructura, dotaciéon o equipos
biomédicos que el Ministerio de Salud determine que sean de
control especial”. ...

Establecer metodologias y procedimientos de evaluacion técnica y
econdmica, asi como aquellos que permitan determinar la mas
eficiente localizacion, de tecnologia biomédica y determinar los
criterios para la importacion o adquisicion y adecuada
incorporacion a las instituciones Prestadoras de Servicios de Salud,
que garantice la calidad de la atencién en salud, basado en criterios
de calidad y costo efectividad
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NORMA

DESCRIPCION

Resolucion 2434 De
Julio 11 De 2006

Decreto 1011 de 2006
La Resolucién No. 1445
de 2006, del Ministerio
de la Proteccién Social

Resolucion 1043 de
abril 3 de 2006

Resolucion 4816 de
2008

La “por la cual se reglamenta la importacion de equipos biomédicos
repotenciados Clase Il b y I, los cuales se consideraran de
tecnologia controlada”.

Establece en el Titulo V, el Sistema Unico de Acreditacion para las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, dentro del cual se
deben definir los lineamientos de los estandares de tecnologia para
la seguridad del paciente. Crea el Sistema Unico de Acreditacion
(SUA), vy en el Anexo Técnico No. 1, presenta los estandares de
evaluacion hospitalaria aplicable a las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud en el territorio colombiano. En el estandar 275
del numeral 2.6 del Anexo Técnico No. 1 de la Resolucion antes
mencionada, establece como uno de los estandares para la
acreditacion en salud, la existencia de “una politica organizacional
para la puesta en funcionamiento, monitorizacion y control de la
tecnologia

Sistema Unico de Habilitacion

Es el conjunto de normas, requisitos y procedimientos mediante los
cuales se establece, registra, verifica y controla el cumplimiento de
las condiciones basicas de capacidad tecnoldgica y cientifica, de
suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico-
administrativa, indispensables para la entrada y permanencia en el
Sistema. Circular Externa No. 00037 de 2006. INVIMA debe
identificar la relacion entre los eventos adversos reportados
asociados al uso de los Dispositivos Médicos y Equipos
Biomédicos y los eventos adversos evaluados en el semestre.

Reglamentar el Programa Nacional de Tecnovigilancia a fin de
fortalecer la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes,
operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas directa
o indirectamente en la utilizacion de dispositivos médicos.

Fuente: Adaptada de “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 en salud. Bogota, 20117

A continuacion, a la normatividad tenemos la clasificacion de los dispositivos
médicos realizada por el fabricante, se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados
con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacién de varios

criterios tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local

contra efecto sistémico (Tabla 2).
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Tabla 2. Clasificacién de los Dispositivos Médicos

CLASE DESCRIPCION

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

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

Clase I1IB. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y
efectividad.

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

Fuente: INVIMA — ABC de Dispositivos Médicos

Analisis de las variables encontradas en la encuesta. Mediante este instrumento se
pudo establecer el estado del arte de la evaluacion de equipos biomédicos, frente a las
politicas, a la conformacion de comités o equipos multidisciplinarios, a la aplicacion de
herramientas administrativas, clinicas, financieras y tecnoldgicas y se observd lo siguiente:

Pregunta 1. ;Cuenta la IPS con una politica de renovacion de equipos? (explique si
esta implementada y si cuenta con un plan de accion anual)?

Ninguna IPS, cuenta con una politica de renovacion de equipos, excepto por una IPS
que cuenta con un proceso evaluador, pero no involucra la alta direccion y el departamento

de planeacion y no cuenta con un plan de accion de reposicion anual de equipos biomédicos
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Pregunta 2. ¢{Cuenta la IPS con un equipo multidisciplinario, para evaluar y tomar la
decision de la renovacion de los equipos biomédicos?

Las IPS, no cuenta con un equipo multidisciplinario, para evaluar los equipos
biomédicos, salvo por un prestador, quien reporto contar con un equipo de profesionales
idéneo para la evaluacion de los equipos biomeédicos, quienes, tienen la competencia y
experiencia para realizar la revision, supervision, analisis y evaluacion de nuevas tecnologias,
esta informacién es entregada a la subgerencia administrativa y financiera y, discutida en los
comités de compra para su andlisis y toma de decisiones.

Pregunta 3. ;/Si cuenta con el equipo multidisciplinario, sirvase indicar cargo y
profesion de quienes lo componen?

Una IPS report6 contar con enfermera coordinadora, jefe de calidad, ingeniero
biomédico, técnico y control interno. Otro prestador reportd contar un administrador de
empresas como responsable del proceso, el resto del equipo lo componen una ingeniera
biomédica, un estudiante de ultimo semestre de ingenieria electrénica. Personal técnico de
apoyo a la gestion, proveedor del mantenimiento preventivo y correctivo de equipos
biomédicos, proveedor de calibracion de equipos biomédicos, proveedor de mantenimiento
preventivo y correctivo de equipos industriales.

Se observé en general que no cuentan con un comité de evaluacion, coordinado con
otros departamentos.

Pregunta 4. ;Si no cuenta con un equipo multidisciplinario, sirvase indicar quien toma
la decision de dar de baja y renovar un equipo biomédico?

Las decisiones de renovacion de un equipo biomédico en 7 de las 8 las instituciones

prestadoras encuestadas, recaen en el gerente o en el ingeniero biomédico, sin contar con

19



otros actores como los financieros que deben presupuestar los recursos o el departamento de
planeacion que debe fijar la estrategia de reposicion en cuanto al momento oportuno para no
afectar el servicio. Las que cuentan con participacion de otros actores les falta coordinacion
con otros departamentos, necesarios para la toma de una adecuada y oportuna solucién.

Pregunta 5. ;Qué tipo de criterios administrativos, aplica para dar o no de baja y/o
renovar un equipo biomédico? (Explique brevemente si toma decisiones basado por ejemplo
en: cambio o modificacion en la estrategia de la IPS como negocio, cierre y/o apertura,
remodelacion o ampliacién de un servicio).

En el aspecto administrativo para renovar un equipo biomédico, no hay una
planificacion, ni un plan anual de reposicién, s6lo obedecen al momento en que se presenta
el evento o la novedad, bien sea un dafio irreparable o que el equipo no permita calibracion
0 estén ampliando o abriendo un nuevo servicio y/o por sugerencia en especial del ingeniero
biomédico.

Pregunta 6. ¢ Qué tipo de criterios financieros, aplica para dar o no de baja y/o renovar
un equipo biomédico? (Explique brevemente si toma decisiones basado por ejemplo en: el
equipo cumpli6 su depreciacidn contable, el mantenimiento correctivo es mayor al 50% del
valor del equipo. El sostenimiento, incluido insumos, es mayor al beneficio obtenido por la
venta del servicio donde esta involucrado el equipo).

Los prestadores como Ultima opcién renuevan un equipo biomédico cuando su
mantenimiento correctivo es superior al 50% del valor comercial de un equipo nuevo, pero
en la medida de lo posible lo dejan trabajar hasta tanto permita su calibracién o brinde buenos

resultados, lo que no permite una buena planificacion financiera.
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Pregunta 7. ;Qué tipo de criterios clinicos, aplica para dar o no de baja y/o renovar
un equipo biomédico? (Explique brevemente si toma decisiones basado por ejemplo en:
facilidad de uso, existe una tecnologia que brinda mejor seguridad al paciente, existen
equipos que optimizan mejor los insumos, o son o no de facil transporte, tienen en cuenta la
experiencia del paciente frente al equipo biomédico y/o el equipo es confiable frente a los
resultados/ que entrega/que presta)

Los prestadores toman como criterio clinico la seguridad del paciente, bien sea
verificando los resultados y/o verificando la calibracion, otros criterios son facilidad de uso
0 que exista una mejor tecnologia en el mercado.

Pregunta 8. ;Qué tipo de criterios técnicos, aplica para dar o no de baja y/o renovar
un equipo biomédico? (Explique brevemente si toma decisiones basado por ejemplo en: el
equipo biomédico cumplié su ciclo de vida, esta totalmente arruinado, no cumple con la
calibracién, no se le consiguen repuestos o insumos para el funcionamiento en el mercado,
existen en el mercado equipos mas pequefios y de mejor tecnologia, algin equipo ha estado
involucrado en un incidente o evento adverso y/o tiene un reporte potencial de incidente o
evento adverso, por parte de alguna entidad internacional como la FDA o nacional como el
INVIMA).

Los prestadores dan de baja un equipo por gue este se encuentra en ruina, porque no
se consiguen repuestos, por estar involucrados en algun evento adverso o por sugerencia del
ingeniero biomédico y/o por reporte del INVIMA.

Pregunta 9. ¢Existe otro criterio para dar o no de baja y/o renovar un equipo

biomédico? (Explique brevemente si toma decisiones basado por ejemplo en: utilizan alguna
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férmula o un tipo de algoritmo para realizar el seguimiento al equipo y poder tomar
decisiones).

Ninguno de los prestadores utiliza algin tipo de ecuacién, para evaluar y tomar
decisiones, se limitan al criterio del ingeniero biomédico o cuando el equipo presenta fallas
a repeticion.

Pregunta 10. ;Cuenta la IPS con un software de mantenimiento y/o contrata una
empresa externa para el mantenimiento de los equipos biomédicos y son ellos quien proveen
el software?

Ninguno de prestadores cuenta con un software propio, se limitan a usar el software
que provee la empresa contratada para el servicio de mantenimiento.

Pregunta 11. ¢El software se basa en los datos de la hoja de vida entregada por el
Ministerio de Salud (se adjunta) o le faltan algunos datos, como, por ejemplo, la vida Gtil del
equipo biomédico o fecha de compra o fecha de inicio de operacion?

Los prestadores dependen de un software provisto por la empresa que contratan para
el mantenimiento y, por lo tanto, no tienen todos los datos que sugiere el ministerio en su
hoja de vida.

Una vez revisadas las encuestas, las bases de datos aportada por la IPS, la bibliografia,
las teorias existentes y la evaluacién propuesta por el ministerio, adaptadas a nuestra
normatividad, se evaluaron las variables, se identificaron las mas criticas y se colocaron en
una hoja de excel. A continuacion, se realizé un prototipo de prueba de las mismas, se
ponderaron y se procedié a desarrollar la guia metodoldgica para la evaluacion de equipos
biomédicos, con las herramientas administrativas, financieras, clinicas y tecnoldgicas

necesarias para la evaluacion y/o renovacion de los equipos biomédicos de una IPS.
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Desarrollo de la Guia Metodoldgica para la Evaluacion de Equipos Biomédicos

Herramientas Administrativas

La primera herramienta administrativa es la de crear por parte de la junta directiva o
el gerente, mediante una resolucion, un comité multidisciplinario, variable de acuerdo al nivel
de atencion, pero como minimo compuesto por el director o gerente de la IPS, el director
cientifico, el director financiero, un asesor de la oficina de planeacién, un médico, una
enfermera y el ingeniero biomédico, si el ingeniero biomédico no esta en la planta de la IPS,
se debera estipular en el contrato de mantenimiento que la empresa contratada lo proporcione,
no sélo para dirigir el mantenimiento, sino para participar con sus aportes en la toma de
decisiones del comité.

Funciones del Comité Multidisciplinario

1. Crear e implementar una politica de adquisicién, puesta en servicio y seguimiento de esta

guia, de acuerdo con los lineamientos de las politicas nacionales.

2. Garantizar el cumplimiento del decreto 1769 de 1994, sobre el mantenimiento de la

infraestructura y la dotacion, para ello deberan realizar lo siguiente:

2.1 Adquirir o contratar un software de mantenimiento, que permita tener actualizado el
inventario por areas o servicios ofertados, esto permitira darle cumplimiento al anexo 1
de la circular 029 de 1997, sobre la planificacion del mantenimiento anual, con sus
frecuencias y responsables y permitira ademas la continuidad de la informacion y la no
dependencia de una empresa externa, que puede generar perdida de datos, necesarios
para la hoja de vida del equipo biomédico y para su evaluacion.

2.2 El software debe brindar reportes sobre las variables del equipo, que permitiran evaluar

su condicidn, con ayuda de las herramientas tecnoldgicas.
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. Elaborar un plan anual de reposicién de equipos, que incluya la prevision econdémica, por
medio de recursos propios 0 proyectos municipales, departamentales o nacionales, con
recursos de regalias o por gestion publico privada, sin descartar la inversion internacional
o donaciones adecuadas a las condiciones de operacion de la IPS.

. Verificar con la ayuda de las herramientas tecnolégicas, las variables que arroja cada
equipo en su vida Gtil o en las diversas condiciones en su tiempo de servicio, para poder
decidir si se le hace un seguimiento especifico, si se da de baja y se repone, segin
necesidad del servicio.

. El comité deberé interactuar con la oficina de planeacién, para prever la dotacion, de un
servicio nuevo o la ampliacién de uno existente y para la elaboracion de los proyectos.

. El comité debera tener en cuenta la recomendacion la resolucion 434 de 2001, sobre la

evaluacion y como debera efectuarse y tendra lugar en los siguientes casos (Ministerio de

Salud, 2001):

6.1 Cuando la tecnologia biomédica es innovadora con respecto a las existentes en el pais.

6.2 Cuando no ha sido evaluada en el pais y se desconoce el impacto social y ambiental
que ella produce.

6.3 Cuando esté siendo o fue abandonada en otros paises.

6.4 Cuando se considere que esta tecnologia es de reconocido riesgo o que puede llegar a
serlo para pacientes, personal méedico, paramédico y técnicos operadores.

6.5 Cuando la tecnologia esté en fase de experimentacion.

6.6 Cuando lo establezca el Ministerio de Salud.

7 Evaluar los riesgos de posibles eventos adversos, versus vida util y/o servicio prestado

8 Evaluar los reportes realizados y recibidos del equipo de tecnovigilancia - INVIMA
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9 Evaluar e implementar acciones de mejora respecto a los informes clinicos y tecnologicos

relacionados con los equipos biomédicos en servicio.
Herramientas Financieras y Econdmicas
El equipo multidisciplinario, debera:

1. Con el uso de los reportes evaluar si un equipo cumple con ser menor del 0.51 en la
relacion, costo mantenimientos correctivos/costo reposicion de equipo, debera tener en
cuenta el costo/efectividad que presenta el fabricante o estudios independientes, por
ejemplo, estudios de afios de vida ganados por la implementacion de una nueva tecnologia
biomédica, la rentabilidad versus los servicios prestados, dado que, un equipo mas
rentable genera mayores recursos a tener en cuenta en el momento de una reposicion,
ademas, el valor de los insumos y los costos de operacion entre otros.

1.1 Gestionar recursos para garantizar el cumplimiento del decreto 1769 de 1994, ajustando
dichos recursos durante la vigencia de tal manera que, al adicionarse recursos a los
ingresos totales, simultaneamente se adicionen recursos destinados al mantenimiento.

1.2 Crear y sostener el rubro para el plan anual de reposicién de equipos biomédicos ya
evaluados.

1.3 Crear un rubro destinado a apalancar con contrapartidas los proyectos de dotacion,
presentados al municipio, departamento o nacion.

2. Llevar la contabilidad relativa a las actividades de mantenimiento de la infraestructura y

de la dotacién hospitalaria, debiendo seguir los lineamientos contenidos en el plan Unico

de cuentas hospitalario expedido por la Superintendencia Nacional de Salud.
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3. Las condiciones del equipo se deben evaluar con datos estadisticos acumulados a un afio,

sin que esto implique poder generar una alarma en el momento que se requiera segun su

gravedad, o tipo de seguimiento por antecedentes del mismo.

Célculo de la Variable Econémica (EVE)

La Variable Econdmica seré calculada de acuerdo con las formulas planteadas en la

Tabla 3.

Tabla 3. Variable Econdémica

) FORMULA ANALISIS ) VALOR
DESCRIPCION (CALCULO DEL PUNTUACION ASIGNADO
ANUAL) RESULTADO
Costo SMC= sumatoria SiSMC=entre 0,0
mantenimiento mantenimientos 0,05y 0,10
correctivo vs costo  correctivos/costo
de reposicion equipo nuevo
SiSMC=entre 5,0
0,11y 0,25
SiSMC =entre 30,0
0,26 y 0,50
Total puntos posibles = 30

Fuente: construccion propia

Donde SMC, sera la sumatoria de todos los mantenimientos correctivos realizados en

un afo al equipo biomédico que se esta evaluado, versus el costo de reposicion o precio nuevo

en el mercado. En la columna de puntos asignados solo debe colocar 0,5 o 30,0 segun el

resultado de la division. El puntaje asignado debera ser llevado a la ecuacion general de

evaluacion de cada equipo, presentada mas adelante, excepto si SMC > 0,51, el equipo
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biomédico deberd incluirse en el programa de reposicion anual, sin consideracion de otras

variables, por pasar el limite superior de costo/utilidad.

Herramienta Evaluacion Clinica (EVC)

El equipo multidisciplinario deberd aplicar diversas herramientas para obtener datos

de evaluacion por parte de los médicos, enfermeras y auxiliares, quienes son los encargados

de manejar los equipos biomédicos en las diferentes areas o servicios. Se deberd evaluar

facilidad de transporte del equipo, facilidad de uso, experiencias del paciente y confiabilidad

en el resultado o en servicio o cubrimiento de expectativas asociados con el uso de los equipos

biomédicos (Tabla 4).

Tabla 4. Variable Clinica

FORMULA ANALISIS ) VALOR
DESCRIPCION (CALCULO DEL PUNTUACION ASIGNADO
ANUAL) RESULTADO
Facilidad en el Equipo facil ~ Si 0,0
transporte del de transportar
equipo No 1,0
Facilidad de uso Fécil de usar  Si 0,0
(funciones
Claras - No 1,0
interfaz
amigable)
Experiencia del Experiencia ~ Buena 0,0
paciente del paciente
con el equipo  Regular 1,0
Mala 2,0
mala + existe 3,0
mejor
tecnologia
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FORMULA ANALISIS

DESCRIPCION (CALCULO DEL PUNTUACION X'SAIIES(ID\IFZDO
ANUAL) RESULTADO
Confiabilidadenel  Elresultado  Si 0,0
resultado que brinda
entrega seguridad
(comparado
con los No 5.0
estandares
esperados)
Total puntos posibles = 10

Fuente: construccion propia

Segun la Tabla 4, las caracteristicas se evalUan asi:

La facilidad de transporte. Debe ser evaluada, desde la experiencia, por ejemplo, lo
han intentado mover y ha sufrido caida o intento de caida, tiene rodachinas o un asa para el
agarre o bien sea comparando con un equipo mas moderno que bride una mejor ergonomia.
Si considera que es facil de transportar, en la columna de la derecha coloque un “0”, de lo
contrario coloque un “1”.

La facilidad de uso. Se debe evaluar si cuenta con una interfaz amigable de facil
manejo, si es facil de programar, colocar y/o quitar alarmas y acomodar a pesos y medidas.
Si considera que es facil uso, en la columna de la derecha coloque un “0”, de lo contrario
coloque un “1”.

La experiencia del paciente. Se debe evaluar con herramientas adicionales como
encuestas, con férmulas muéstrales y tomando la media de los resultados a un afio, dado que,
existen equipos biomédicos donde el paciente se siente mas cémodo, bien sea por el tamafio
del equipo, por su tecnologia, por ser menos invasivo etc. Se debera evaluar, si el resultado

de una experiencia del paciente fue calificado como mala frente a una mejor tecnologia, por
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ejemplo, un electrocardidgrafo con chupas electrodos versus un electrocardiégrafo con
banda-electrodos desechables y asi fuese expresado por el paciente. Si considera que la
experiencia del paciente fue buena, coloque en la columna de la derecha un “0”, si la
experiencia fue regular, coloque “1”, si la experiencia fue mala, coloque “2”, si fue mala 'y
ademads expres6 que conoce una tecnologia mejor, coloque “3”.

La confiabilidad en los resultados. Se evalla desde la experiencia clinica, es decir el
personal médico puede comparar resultados entregados por un equipo biomédico y
comparalo con los estdndares esperados, llegando a intuir que un equipo se ha ido
descalibrando o presenta fallas del tipo intermitente o no ayuda en el tratamiento de la forma
esperada. Las evaluaciones en este item se deberan realizar de forma mensual, alertando al
equipo de mantenimiento para que se le haga una recalibracion y seguimiento, los resultados
del seguimiento se deberan llevar al acumulado anual y se le podran asignar el puntaje en la
ecuacion general de la evaluacion de cada equipo biomédico. Si el equipo biomédico requiere
recalibraciones por encima de las programadas, se debe reportar inmediatamente para ser
incluido en el plan de reposicion. Si considera clinicamente que el resultado brinda seguridad,
coloque en la casilla de la derecha “0”, de lo contrario coloque “5”.

Evaluacion Tecnolégica (EVT)

El comité multidisciplinario, debera hacer sequimiento a las politicas de adquisicién,
a las condiciones de instalacion, las condiciones técnicas de operacion, los requerimientos de
insumos y de mantenimiento de los equipos biomédicos por area y servicios.

El comité debera garantizar la aplicacion del formato hoja de vida, brindado por el

ministerio en su taller de equipos biomédicos (Figura 1) (MinSalud, 2013).
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PROSPERIDAD HOJA DE VIDA
EPARA TODOS

HOJA DE VIDA DE EQUIFO HOSFPITALARIO
NOMEBRE DEL PRESTADOR DE SERVICIOS DE SALUD

DARECCION TELEFONO E-MAIL
1. IGENTIFICACION
11 coowco et caure [T T T T T T 1zes[] w0 w0 [IITITTTITTITTTITT]
13coocoveremestaoon LT T TTTTLT] st [T saosmemvo. T LTI
e
isseme [T T T T T 0T I I T T T T T 1T 111 1.6 INV/ACTIVO: CCIIT1T11T111
2. EQUIPO: 2.1 MARCA:
2.2 MODELO: 2.3 MPO:
2.4 SERVIOWO: 2.5 UBICACION:
2.6 EQUIPO: MOWVIL| FUO
3. REGISTRO HISTORICO
3.1 FORMA DE ADQUISIION: 3.2 DOCUMENTO ADQUISICION :
FOTOGRAFIA FECHAS: 3.3 COMPRA: 3.4 ACTA DE RECIBO:
3.5 INSTALACION 3.6 INICIO OPERACION:
3.7 VENC. GARANTIA: 3.8 FABRICACION:
3.9 COSTO: Pesos Colombianos 2.10VIDA UTIL: AROS.
PROVEEDOR: TEL: CORREO:
REPRESENTANTE: TEL: CORRED:
FABRICANTE: TEL: PAIS:

4. REGISTRO TECMICO DE INSTALACION
4.1 FUENTE DE ALIMENTACION.

4.5 CORRIENTE MAX: .6 CORRIENTE M
4.11 PESO: 4.12 TEMPERATURA:

INANTE: 4.3 VOLTAJE MAX: 4.4 VOLTAJE M
_____ASFRECUENCIA: 4.9 PRESION_____ 4.10 VELOCIDAD:

S. REGISTRO TECNICO DE FUNCIONAMIENTO
5.2 RANGO DE CORRIENT! 5.3 RANGO DE POTENCIA: SAFRECUENCIA:
5.6 RANGO DE VELOCIDAD: 5.7 RANGO DE TEMPERATURA 5.8PESO:

5.9 RANGO DE HUMEDAD: 5.10 OTRAS RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:

6. REGISTRO DE APOYO TECNICO

manuaies: OPERACIONL ] mrto[]  pamtes[ ]  oeseiece[ |pranos:  etectronico[ ] eLecTr neumanico] ] mecan
CLASIFICACION BIOMEDICA: DIAGNGSTICO PREVENCION! REHABILITACION] | ANAUSIS DE LAB TTO Y MTO DE LA VIDA|
CLASIFICACION POR RIESGO: [ | HA| e[| (|
7. COMPONENTES

NOMBRE AARCA MODELD SERIE
8. MANTENIMIENTO
P DAD DEL MANT © requiere causracion: si[] w~o[]  periooicibao causracio

9. LISTA DE CHEQUEO DE DOCUMENTOS SOPORTES ANEXOS A LA HOJA DE VIDA:

No. DOCUMENTO ANEXO [NO ANEXO MO APuCA OBSERVACIONES
[COPIA REGISTRO SANITARIO
PIA PERMISO DE COMERCIALIZACION
[COPIA REGISTRO DE IMPORTACION
[COPIA FACTURA
[COPIA DE INGRESO A ALMACEN
|_& [COPIA DE ACTA DE RECIBO A SATISFACCION POR EL PRESTADOR
iFlIOTOCDl.G DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL FABRICANTE
[CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO POR EL TIEMPO DE GARANTIA]
[GUIA RAPIDA DE OPERACION
10 |COPIA DE ACTA DE RECIBO A SATISFACCION POR EL OPERADOR
11 |RECOMENDACION DEL FABRICANTE PARA USO DE ACCESORIOS ¥
[COMSUMIBLES DIFERENTES A LOS ENTREGADOS

12 IIECOMENDACDONES DEL FABRICANTE PARA CALIBRACION
13 |ESTIMATIVO DE COSTO DE ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

10. REGISTRO HISTORICO DE MANTENIMIENTO

0
i

10.1 FEcHA[10.2 Mo, INf10.3 TIPOMTT] 10.0H.H 10.5 H.P. 10.6 REPUESTO 10.7 costo 10.8 OBSERVACIONES. 10.9 FIRMA

11. OBSERVACIONES ADICIONALES

11.1 FECHA 11.2 OBSERVACION 11.3 FIRMA

Figura 1. Hoja de Vida Propuesta por el Ministerio de Salud - 2008
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El comité deberd evaluar las variables a aplicar en la evaluacion tecnoldgica (Tabla

5).

Tabla 5. Variable Técnica

FORMULA ;
DESCRIPCION  (CALCULO QEQLIJ_S-IE[?(EL PUNTUACION ASVIéII:Ii?)O
ANUAL)
Vida util del VUE-= tiempo Si VUE =entre 0
equipo de servicio / 0,01y 0,30
vida util total
(dato del Si VUE =entre 1
fabricante) 0,31y 0,60
Si VUE =entre 2
0,61y 1,00
Si VUE > 1,00 5
Condiciones Parado por falta  Si 1
del equipo de repuestos
No 0
Equipo reparado  Si 1
con repuestos de
otro equipoy/o  No 0
homologados
Equipo con mala Si 1
apariencia
(despintado-
oxidado-cables  No 0
pelados-)
Equipo ha Si 2
presentado fallas
eléctricas No 0
Reporte de Incidentes Si 10
incidentes y asociados al
eventos equipo /evento N 0
adversos no serio)
Eventos No genero 0
adversos evento adverso
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FORMULA

DESCRIPCION  (CALCULO QEQLIJ_S-IE[?(EL PUNTUACION Ag{ék&go
ANUAL)
asociados al Incapacidad 40
equipo (evento  permanente
serio)
Incapacidad 20
parcial
Total puntos 60 0
posibles =

Fuente: construccion propia

Segun la Tabla 5, las variables técnicas se evalUan asi:

Vida util del equipo. El item de vida Gtil del equipo se debe calcular con la sumatoria
de los mantenimientos correctivos durante un afio versus la vida util del equipo, esta Gltima
la suministra el fabricante del equipo. Si vamos a evaluar un equipo cuya informacion de
vida util se haya perdido, podemos tomar el dato de las tablas de brindadas por el Instituto
de Investigacion de Atencion de Emergencia ECRI (por sus siglas en inglés) o de la
publicacion de la Asociacion Americana de Hospitales AHA, quienes publican cada 5 afios
la vida til estimada de activos hospitalarios depreciables. La Gltima publicacion fue en el
afio 2018, donde en el anexo 3, tabla 8 se puede obtener algunos datos de vida Gtil de equipos
médicos. De acuerdo con la division entre el tiempo de servicio sobre la vida Gtil del equipo,
si el resultado esta entre 0,01 y 0,3, coloque en la columna de la derecha “0”, si esta entre
0,31y 0,60, coloque un’1”, si esta entre 0,61 y 1,0, coloque un “2” y si el resultado es mayor
a “1” quiere decir que esta usando el equipo biomédico por encima de la vida til y debe

colocar un «5”
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Condiciones del equipo

Parado por falta de repuestos. Para poder evaluar, se debe considerar si el equipo
estd en espera de una importacion o de un perfeccionamiento de un contrato que permita
obtener los repuestos.

Si el equipo est& parado por falta de repuestos, debe colocar en la columna de valor
asignado “1”, de lo contrario coloque “0”

Equipo reparado con repuestos de otro equipo o con repuestos homologados. estos
seran equipos que deben estar en constante seguimiento, debido al riesgo generado por
perdida de garantia por parte del fabricante, por desgate desigual de piezas en el equipo, que
pueden generar dafios impredecibles, se debe llevar una estadistica anual y darle una
puntuacion dentro de la ecuacion general.

Si el equipo biomédico fue reparado con repuestos de otro equipo 0 con repuestos
homologados, en la columna de la derecha, debe colocar “1”, de lo contrario debe colocar
“0”.

Equipo con mala apariencia. Se debe evaluar si su mala apariencia puede generar un
riesgo potencial, como seria un cable pelado o el mismo oxido que podria servir de cultivo
para una bacteria. Se debera evaluar con ayuda de herramientas estadisticas a un afio y luego
asignarle un puntaje dentro de la ecuacion general.

Si el equipo biomédico tiene mala apariencia o puede generar un riesgo potencial, en
la columna de la derecha, debe colocar “1”, de lo contrario debe colocar “0”.

Equipo ha generado fallas eléctricas. Se debe evaluar si son propias del equipo o0 son

cortes del fluido eléctrico o son deficiencias en su sistema de proteccién, como malla a tierra
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0 proteccion por sobrecarga o temperatura. Se debe utilizar las herramientas estadisticas y
cada afio asignar un puntaje dentro de la ecuacion general.

Si el equipo biomédico ha presentado fallas eléctricas, en la columna de la derecha,
debe colocar “2”, de lo contrario debe colocar “0”.

Reporte de Incidentes y Eventos Adversos. Este item es de especial cuidado, dado
que puede llevar a la muerte del paciente. Lo primero que hay que establecer es si el
incidente o el evento adverso fue por mala calidad de fabricacién, o por problemas de
software, o por desgaste mecanico o por problemas eléctricos del equipo biomédico.

Para nuestra evaluacion tomaremos los casos ya investigados y donde se pueda
establecer que fue una falla del equipo y no una falla humana asociada al equipo, aunque se
podria llegar a establecer de acuerdo con el histérico del equipo o tipo de equipo si su
construccion final, su software, su interfaz etc. se presta para errores humanos, en cuyo caso
hay que colocarle puntaje dentro de la ecuacién general con la que vamos a evaluar cada
equipo.

Si no hay eventos adversos asociados con el equipo biomédico, en la columna de la
derecha, debe colocar “0”, si presento evento adverso y como consecuencia el paciente
presento incapacidad permanente, debe colocar “40”, si la incapacidad fue parcial debe
colocar “20”.

Ecuacion General para la Puntuacion y Evaluacion del Equipo Biomédico.

La ecuacion general propuesta para la evaluacion de cada equipo biomédico sera la
siguiente:

EVDM = EVE + EVC + EVT
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Donde:

EVDM = Evaluacion del Dispositivo Biomédico

EVE = Evaluacion Econémica (rango de puntuacién de 0 a 30)

EVC = Evaluacién Clinica (rango de puntuacion de 0 a 10)

EVT = Evaluacion Tecnoldgica (rango de puntuacién de 0 a 60)

Nota: De cada una de las anteriores tablas debe de traer la sumatoria y reemplazarla
en la ecuacion general. Para evaluar el EVDM seré de la siguiente forma (Tabla 6):

Tabla 6. Rango del Puntaje EVDM y Acciones a Implementar

RANGO DE ]

PUNTAJE DEL DESCRIPCION ACCIONES A IMPLEMENTAR

EVDM

0-30 Equq en buenas Evaluar cada afo
condiciones

31-60 Equq en regulares Evaluar cada seis meses
condiciones

61 - 90 Equipo de regular a mala  Evaluar cada trimestre e Incluir en el
condicion programa de reposicion anual
Equipo en malas Sacar del servicio y reponer de

91-100 o ) )
condiciones inmediato

Fuente: Construccidn Propia

Es necesario aclarar por cuales razones el equipo se debe evaluar en periodos
diferentes al programado anualmente y/o se debe vigilar de forma especial y/o de dar de baja
inmediatamente (Tabla 7).

Tabla 7. Condiciones Especiales del Equipo Biomédico

CONDICIONES DEL EQUIPO
BIOMEDICO

Equipo totalmente arruinado Dar de baja e iniciar proceso de reposicion de
forma inmediata

No se le brinda mas soporte téecnicoy no  Dar de baja e iniciar proceso de reposicion de
hay existencia de repuestos en el pais forma inmediata

ACCIONES A IMPLEMENTAR

35



CONDICIONES DEL EQUIPO
BIOMEDICO

ACCIONES A IMPLEMENTAR

No es posible calibrar el equipo

La compafiia fabricante report6 averias en
el equipo postventa y/o fue reportado
como generador de riesgo por el sistema
de tecnovigilancia del INVIMA

No existe proveedor y/o no se consiguen
suministros (insumos)

El equipo biomédico presentd evento
adverso con resultado de muerte y la falla
del equipo no es reparable

El equipo biomédico present6 evento
adverso con resultado de discapacidad
permanente y la falla del equipo no es
reparable

El equipo biomédico present6 evento
adverso con resultado de muerte y la falla
del equipo es reparable

El equipo biomédico present6 evento
adverso con resultado de discapacidad
permanente y la falla del equipo es
reparable

Dar de baja e iniciar proceso de reposicion de
forma inmediata

Seguir las indicaciones del fabricante en caso de
que la empresa voluntariamente recoja Yy
reponga los equipos y en caso de un reporte
critico, dar de baja e iniciar proceso de
reposicion de forma inmediata

Dar de baja e iniciar proceso de reposicion de
forma inmediata

Terminada la investigacion, dar de baja e iniciar
proceso de reposicion de forma inmediata

Terminada la investigacion, dar de baja e iniciar
proceso de reposicion de forma inmediata

Terminada la investigacion, realizar la
reparacion y evaluacién trimestral

Terminada la investigacion, realizar la
reparacion y evaluacioén trimestral

Fuente: Construccion Propia
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CONCLUSIONES

Podemos concluir que son muy pocas las instituciones prestadoras de salud de la red
publica del Valle del Cauca que cuentan con una politica publica o una metodologia integral
para evaluar los equipos biomédicos y asi poder establecer cuando pueden o no darlo de baja
y proceder a reponerlo de una manera planificada, tanto administrativamente como
financieramente, permitiendo a la institucion fortalecer la gestion del riesgo asociado a los
equipos biomédicos.

Los principales criterios de evaluacién de un equipo biomédico en la mayoria de las
Instituciones Prestadoras de Salud, es el factor econdmico, pues muchas presentan problemas
financieros y estan dispuestas a utilizar sus equipos por encima de su vida til y/o hasta que
se presente un dafio irreparable o un evento.

La mayoria de las Instituciones Prestadoras de Salud, que no tienen problemas
financieros, no cuentan con una herramienta que tenga todos los criterios y que permita la
coordinacion de todos los servicios y el direccionamiento estratégico fijado por la alta
direccion.

Andlisis e implementacion de acciones de mejora

Se entrega una guia metodoldgica, que es susceptible de mejora, toda vez que, en una
préxima investigacion, se puede implementar en alguna institucion, como un proyecto piloto
y evaluar sus resultados, se espera que no varien mucho respecto a lo propuesto, dado que,
la metodologia es una compilacion con mejoras, de otras propuestas y teorias bibliograficas

ya probadas.
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La guia metodoldgica se podria evolucionar y llevar a un software que tome los datos
de cada equipo y haga una compilacién y por medio de la ecuacién general arroje resultados

en tiempo real, con indicadores y alarmas mas precisas.
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