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RESUMEN 
 

Davita S.A.S es una multinacional prestadora de servicios de salud, su enfoque es 
el tratamiento de diálisis para pacientes que tienen enfermedades renales, Davita S.A.S 
ofrece tratamientos de hemodiálisis en varias ciudades, municipios del país, cuenta con 
más de 29 sedes en Colombia y 6 sedes en Bogotá. Está organizado por diferentes áreas 
y para este proyecto se dio el enfoque al área de biomédica y de calidad.  La empresa 
cuenta con un departamento de ingeniería de biomédica, encargado de realizar los 
mantenimientos preventivos, llevar a cabo los cambios de kits preventivos, realizar la 
preparación del agua para el proceso de diálisis, estar pendiente del cronograma para que 
los equipos biomédicos tengan su calibración y mantenimiento preventivo a la fecha, 
asegurando el buen funcionamiento de los equipos biomédicos. El concepto de 
tecnovigilancia, hace referencia al conjunto de actividades que tiene por objeto la 
identificación y la calificación de eventos adversos seros e incidentes producidos por los 
dispositivos médicos, así como la identificación de los factores de riesgo, los encargados 
de llevar a cabo esto dentro de Davita S.A.S es el área de Calidad, por otro lado el INVIMA 
se encarga de la expedición de registros sanitarios, permisos sanitarios, visitas de 
certificación, acciones de inspección vigilancia y control, vigilancia pre y post-
comercialización, capacitación y asistencia técnica. 

 
Este proyecto busca medir, mejorar y aplicar un protocolo que ayude a la toma de 

decisiones sobre los reportes AOR (Adverse Occurrence Report). Esto no solo involucra a 
los ingenieros biomédicos, sino que además crea un trabajo de equipo en el cual se pueda 
dar respuesta a los casos. Con un diseño de diagrama se implementa la metodología para 
que el biomédico pueda tomar la decisión, luego se diligencia el formato de tecnovigilancia 
con sus respectivas preguntas referentes al dispositivo médico, haciendo que el proceso 
sea más asertivo. Cuando se implementó este formato se evidenció que ayuda en temas 
de presupuesto, tiempo y relaciones entre el personal. También se concluyó que a la hora 
de decidir los planes de mejora para ciertos casos se aumenta la calidad en la atención del 
paciente y se redujeron los casos que se deban reportar, generando un tratamiento de 
diálisis segura. 
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GLOSARIO 
 

1. Hemodiálisis 
 
La hemodiálisis es un procedimiento para filtrar periódicamente las toxinas y el agua 

de la sangre, como sustitución de la función de los riñones, ya que estos no pueden llevarlo 
a cabo, este procedimiento se realiza con el fin de filtrar los desechos de la sangre, eliminar 
las sustancias toxicas y nocivas de la sangre y equilibrar los minerales contenidos en la 
sangre, contribuyendo de esta manera a que el paciente se sienta mejor y tenga una mejor 
calidad de vida por un periodo de tiempo más largo [1]. 

 
El proceso es un sistema de bombeo constante de sangre a través de un acceso 

vascular que permita la circulación hacia un filtro llamado dializador, el cual se divide en 
dos partes, ya que mientras la sangre pasa a través de una parte del filtro, el líquido 
dializador que se encuentra en otra parte se encarga de extraer los residuos del cuerpo, 
eliminando las toxinas, el líquido extra de la sangre y los productos de desecho para que 
no se acumulen en el cuerpo, de igual manera ayuda a controlar la presión arterial y a 
producir glóbulos rojos para que finalmente la sangre vuelva al cuerpo del paciente por 
medio de un tubo [2]. 

 
2.  Nefroprotección  

 
El término de nefroprotección ha sido ampliamente utilizado en los últimos años para 
definir las diversas medidas preventivas y terapéuticas que tienen como objetivo 
mejorar el pronóstico y evitar el deterioro de la función renal, disminuir la necesidad 
de diálisis o aumentar el tiempo de llegada a ella, mejorar y optimizar el manejo de 
pacientes a riesgo de lesión renal [3]. 

 

3. Diálisis peritoneal 
 

La diálisis peritoneal, es un método para eliminar desechos de la sangre, se realiza 
cuando el funcionamiento de los riñones no es adecuado. En este modo la sangre se filtra 
usando una forma diferente a la de hemodiálisis, ya que en esta oportunidad se inserta un 
líquido purificador al paciente mediante una sonda (Catéter) en la parte abdominal del 
usuario, en el cuerpo humano hay un tejido que reviste el abdomen, gracias a ese tejido se 
le da el nombre, ya que el tejido es el peritoneo y este actúa como un filtro quitando los 
desechos de la sangre. Este tratamiento se puede hacer en la casa o en la oficina y es para 
pacientes los cuales no necesitan extraer gran cantidad de desechos, puesto que el 
tratamiento más común y efectivo si es la hemodiálisis [4]. 
 

4. Telemedicina 
 

La telemedicina en la actualidad ha tomado mucha fuerza, y más con el tema de 
pandemia el cual muchos países estuvieron en cuarentena aislados con restricciones de 
movilidad. En estos casos las citas importantes y que no necesitaban intervención 
quirúrgica o de un médico presente se hacían mediante una conexión remota entre el 
médico y el paciente. Telemedicina toma como definición a la prestación de servicios de 
salud o medicina a larga distancia, estando el doctor y el paciente en lugares diferentes. En 
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este caso para la IPS Davita S.A.S, la telemedicina se ve involucrada cuando en épocas de 
pandemia no se podía salir y un paciente necesitaba una cita que no involucra una terapia 
[5]. 
 

5. Cuidado integrado 
 

El cuidado integrado es un programa el cual en Davita S.A.S tiene como objetivo 
disminuir, prevenir que el paciente no deba ser intervenido por hospitalización o por el 
médico, y lograr una terapia favorable al paciente y mejorar su calidad de vida al finalizar la 
sesión. El cuidado integrado es un trabajo el cual depende mucho del personal, de los 
médicos y de los pacientes ya que siempre se trabaja en el bienestar del paciente [6]. 
 

6. Consulta externa  
 

La consulta externa es un servicio ambulatorio para pacientes con una cita asignada 
previamente que acceden a atenciones médicas para diferentes tipos de diagnósticos. En 
Davita S.A.S el médico especialista se encarga de realizar las anamnesis y la exploración 
física con el fin de definir el plan a seguir y guiar al paciente dentro de las diferentes etapas 
de su tratamiento. 
 

7. Nefrología hospitalaria 
 

Hace referencia a la especialidad médica que se encarga de estudiar la anatomía, 
fisiología y enfermedad de los riñones, además de su prevención, diagnóstico y tratamiento. 
Es parte fundamental de todo el proceso realizado dentro de Davita S.A.S, ya que este da 
las pautas del tratamiento, tanto su inicio como dosificación.   

  

8. INVIMA y tecnovigilancia  
 

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) es un 
establecimiento público del orden nacional, adscrito al Ministerio de la Protección Social, 
hoy Ministerio de Salud y Protección, que como agencia sanitaria de los colombianos 
ejecuta las políticas en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad. Este tiene 
relación directa con el área de ingeniería biomédica ya que cualquier instrumento, equipo 
biomédico u otro artículo similar o relacionado, incluyendo sus componentes, partes, 
accesorios y programas informáticos, deben presentar un diagnóstico, realizar procesos de 
prevención, supervisión y mantenimiento [7]. 

 
Existe un Sistema de vigilancia post-mercado de dispositivos médicos, llamado 

tecnovigilancia, el cual se encarga de identificar, re-coleccionar, evaluar, gestionar y 
divulgar incidentes adversos que muestran los dispositivos médicos a lo largo de su uso, 
con el fin de prevenir incidentes, mejorando la calidad de la salud y proporcionándole a los 
pacientes tranquilidad a la hora de someterse a diferentes procesos médicos [8]. 
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1. INTRODUCCIÓN 
 

Davita S.A.S 
 
           Davita S.A.S es una IPS que llegó a Colombia hace 8 años, exactamente en el 2014, 
es una empresa estadounidense que lleva más de dos décadas trabajando y brindando uno 
de los mejores servicios en atención renal. A nivel mundial se encuentra en más de 10 
países y a nivel nacional cuenta con más de 29 sedes en diferentes ciudades, dentro de 
Bogotá cuenta con 6 sedes, las cuales prestan servicios de nefroprotección, diálisis 
peritoneal, hemodiálisis, telemedicina, cuidado integrado, consulta externa y nefrología 
hospitalaria a pacientes con enfermedades renales, para que así tengan una mejor calidad 
de vida.  
 

Departamento de ingeniería biomédica y departamento de calidad 
 

Davita S.A.S es un proveedor de servicios de salud para el cuidado renal, por lo que 
cuenta con diferentes divisiones operativas. Su objetivo es brindar un servicio especializado 
para pacientes con patologías renales a través de intervenciones específicas y grupos de 
apoyo para así disminuir las complicaciones de la enfermedad.  

 
Dentro de los servicios especializados, la empresa cuenta con un departamento de 

ingeniería de biomédica, que es el encargado de realizar mantenimientos preventivos, llevar 
a cabo los cambios de kits preventivos, hacer la preparación del agua para el proceso de 
diálisis, estar pendiente del cronograma para que los equipos biomédicos tengan su 
calibración y mantenimiento preventivo a la fecha, asegurando el buen funcionamiento de 
los equipos biomédicos. El grupo de trabajo está conformado por personas profesionales y 
certificadas, especializadas en el manejo de equipos biomédicos sin importar la clasificación 
de riesgo. 

 
El puesto de practicante en el departamento de ingeniería biomédica consiste en el 

mantenimiento de los equipos de hemodiálisis, que estos funcionen adecuadamente dentro 
de sala, siendo un personal de apoyo en la realización de los cambios de kits, y dando 
respuesta inmediata a las llamadas de sala con el fin de solucionar la falla que presente, 
así mismo, se deben realizar rondas de tecnovigilancia y estabilidad en administración de 
la tecnología. Por otro lado, se debe realizar la preparación de los líquidos para los 
pacientes al momento de realizar el proceso de diálisis. De igual manera, se deben cumplir 
tareas administrativas, siendo un apoyo para el ingeniero biomédico de planta en la 
organización y estructuración del papeleo. Este periodo de práctica se realizó en la sede de 
la Calle 26 y tuvo una duración de 6 meses, no se trasladaba entre otras sedes de Davita 
S.A.S siendo esta unidad la más grande y la principal.  

 
Este proyecto busca mejorar la forma en que se analizan los reportes AOR, los 

cuales son originados por el personal asistencial dentro de las salas, estos reportes deben 
ser manejados por el área de Calidad, que se encarga de revisarlos y demostrar que no 
todos los reportes tienen como finalidad su presentación ante el INVIMA, sino que estos 
pueden manejarse internamente. Para esto se trabajará en equipo con ingeniería 
biomédica, para así saber cuál ruta seguir, dependiendo de la causa del reporte. 
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2. OBJETIVOS 
 
 
 

General 
 

Evaluar los casos AOR relacionados con equipos biomédicos utilizados para los 
procedimientos de diálisis segura y la implementación de los mismos en planes de mejora 
y/o para reporte al ente regulador. 

 

Específicos 
 

● Diseñar una metodología para el análisis de reportes AOR por parte del grupo de 
ingeniería biomédica para dar una respuesta asertiva a estos. 
 

● Definir las clasificaciones de los reportes para implementar un plan de mejora 
interno y/o reportar al ente regulador. 
 

● Definir cuáles áreas de los centros renales se pueden involucrar cuando se 
implemente el plan de mejora. 
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3. METODOLOGÍA 
 
 

Problema por solucionar 
 

Teniendo en cuenta lo anterior y lo solicitado por IPS, se encontraron dos problemas; 
el primero es el manejo de consumos de todas las sedes, para mantener un buen 
rendimiento económico y de ahorro en agua, bicarbonato y una concentración de ácido que 
tiene la siguiente composición: Cloruro de Sodio, Dextrosa Anhidra, Cloruro de Calcio, 
Ácido Cítrico, Cloruro de Potasio y Cloruro de Magnesio. El segundo problema son los 
reportes de tecnovigilancia, se deben priorizar estos informes y tener una ruta clara para el 
manejo interno o ya sea el caso reportarlo directamente al INVIMA 

   
Considerando el tiempo de cumplimiento, su medición y sus metas se ha elegido 

para este estudio el proyecto de tecnovigilancia, esto ayudará a que el área de calidad de 
la IPS tenga un mejor manejo a la hora de reportar algún accidente o incidente adverso y 
no se tengan tantos problemas frente al ente de INVIMA. Un problema actual es que la 
empresa reporta un alto número de informes ante el INVIMA, pero cuando el área de 
biomédica rectifica esta información, se da cuenta que no era necesario dicho reporte, esto 
es de suma importancia para este estudio, y da pie al mejoramiento de la ruta de toma de 
decisiones en todas las sedes de la empresa.  

 

Fases del proyecto 

 

Capacitaciones  

 

Durante el periodo de la pasantía se realizaron 2 capacitaciones dirigidas por el 
departamento de calidad, se utilizaron recursos audiovisuales para presentar los temas 
sobre los cuales se trabajarán y los planes de mejora dentro de la IPS. La primera 
capacitación fue por acceso remoto, se habló acerca del proceso de tecnovigilancia, su 
objetivo, la calificación de riesgos, los eventos relacionados, el reporte de estos ante el 
INVIMA y el seguimiento a planes de mejora del programa.  
 

Tecnovigilancia  
 

La tecnovigilancia es el conjunto de actividades que tienen como objetivo la 
identificación y la calificación de eventos adversos serios e incidentes producidos por los 
dispositivos médicos, así como la identificación de los factores de riesgo. 

 
El objetivo de este programa fue minimizar la probabilidad de ocurrencia e impacto 

de incidentes y/o eventos adversos relacionados con dispositivos médicos mediante la 
identificación, capacitación, evaluación, divulgación y mejoramiento de eventos de 
seguridad y gestión del riesgo sobre el uso de los dispositivos que se manejan dentro de la 
organización.  
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Estudio del problema 

 

 
 

Diagrama 1. Diagrama de flujo toma de decisión.  
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Los AOR (adverse occurrence report) son los reportes que se deben llenar cuando 
ocurre un evento adverso, se debe informar a los ingenieros biomédicos, realizar un informe 
del dispositivo médico y un análisis interdisciplinar, de estos tres depende la decisión de 
reportar al INVIMA o no, en caso de que no se reporte al INVIMA se debe hacer un reporte 
interno en el área de calidad y establecer un plan de mejora, si por el contrario si se reporta 
al INVIMA, se debe decidir cuál reporte enviar (evento adverso, incidente serio, evento 
adverso no serio e incidente no serio), establecer la causa del fallo, si fue un error humano 
o de operación, si estos se dieron por deficiencias en el protocolo, por falta de capacitación 
o por un error humano latente, o si la causa del fallo se debió propiamente por el dispositivo 
médico, ya sea por falta de mantenimiento, falta de operación o una falla en la 
comunicación, por desgaste o uso,  también se debe establecer el tipo de daño al paciente 
(si fue un incidente, un evento o no involucro a algún paciente), por último se debe 
establecer el momento del daño, si fue antes del tratamiento, durante o después de este, 
después de establecidos todos estos parámetros dentro del reporte se debe hacer el 
correspondiente envío al INVIMA.  

 

Para analizar los reportes se planificó una ruta, en la cual se genera el AOR por 
medio de los jefe de enfermería  o auxiliares de enfermería, luego de que son reportados y 
con sus respectivos datos e informes completos, pasa por el área de calidad quienes lo 
revisan, lo leen detalladamente y así pueden saber si la clasificación y los datos están 
correctamente para pasarlos al área final, que en este caso sería el área biomédica, el 
encargado de esta área en la sede donde se presentó el reporte deberá leer y dar una 
explicación de lo sucedido, analizarlo y estudiarlo para así poder incluir o decidir el destino 
del reporte. 

 

Mencionado anteriormente el proceso de los reportes, se debe aclarar como el 
biomédico realiza su propio análisis para así llevar a cabo la toma de decisión, el primer 
paso es entender qué sucedió y cómo, luego mirar qué equipo biomédico está relacionado 
al reporte, para así poder buscar la hoja de vida de este, su historial de mantenimientos 
preventivos o correctivos, y su cronograma, para así poder explicar y justificar el plan a 
seguir. 

 
Para este proyecto se estudiaron las diferentes fases las cuales representan el 

proceso de cómo se realiza un reporte al INVIMA por tecnovigilancia, primero las auxiliares 
de enfermería junto con los jefes en salas son los que crean los AOR, que son los reportes 
de accidentes o eventos, luego de que estos AOR son reportados pasan al área de calidad 
dentro de la empresa, ellos son los encargados de separar todos los reportes que se 
presentan en la IPS Davita S.A.S, y cuando son separados por sus referencias se los envían 
a los encargados en cada una de las áreas respectivamente, por ejemplo todos los reportes 
para biomédica tienen como referencia la letra D.  

 
Para definir las clasificaciones de los reportes AOR se cuenta con una tabla de 

tipificación (Anexo 1), esta se divide en, tipo/responsables tratamiento (evento relacionado 
con pacientes, evento relacionado con paciente, compañeros de equipo y familiares, evento 
relacionado con infraestructura, evento de producto o servicio), código (A,B,C,D), 
tipificación nacional e internacional, incidente serio y no serio y evento serio y no serio (estos 
se clasifican en nacionales o internacionales dependiendo su seriedad), esta tabla es una 
buena herramienta para acelerar el proceso de clasificación y la toma de decisiones.  
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Se pudo evidenciar durante el proceso de análisis de los AOR que se necesitaban 
responder algunas preguntas previas a la decisión de a quien se debía enviar el reporte, ya 
que se escapaban algunos datos y a veces no había claridad sobre la ruta de acción o toma 
de decisiones, es importante tener previa claridad sobre: ¿cuál fue el dispositivo médico?,  
¿cuál es la clasificación del dispositivo médico?, ¿el equipo tiene registro INVIMA?,  ¿el 
dispositivo cuenta con historial de mantenimiento preventivo y/o correctivo?, ¿ya se habían 
realizado acciones correctivas? y ¿cuál fue la causa probable? 

 
Al momento de definir las clasificaciones de los reportes AOR se diseñó el “formato 

interdisciplinar Davita”, el cual contiene varias secciones las cuales se deben llenar por 
parte del biomédico, y de otras áreas, para así tener una base más fuerte y poder justificar 
su clasificación, en este deben comunicarse interdisciplinariamente y trabajar como equipo 
para establecer el camino de la IPS, al momento de diseñar esta formato se tuvo en cuenta 
la clasificación de riesgo del equipo, el código o el registro INVIMA, hoja de vida del equipo, 
cronograma y documentos de mantenimientos preventivos y/o correctivos y calibración, ya 
que con este información se puede establecer la raíz del problema y así mismo la ruta a 
seguir en cuanto a las soluciones y el tipo de reporte que se debe realizar. 

 
Cuando el reporte entra al área de calidad interna se debe buscar la razón de por 

qué se dio y así mirar en qué áreas se deben trabajar y capacitar para así buscar cómo 
mejorar los procedimientos. Al determinar ciertos aspectos el área de calidad junto con el 
área de biomédica debe estipular ciertos protocolos para poder llevar el seguimiento 
adecuado, y realizar capacitaciones para reforzar el manejo de los dispositivos o elementos 
biomédicos.   

 
El plan de mejora interno que se diseñó consiste en capacitar al grupo asistencial, 

sobre los protocolos e instructivos para el manejo de equipos biomédicos, específicamente 
en la realización de los procesos de hemodiálisis segura, y así tener en cuenta en qué se 
debe mejorar y trabajar para evitar un accidente, evento o recurrir en los mismos errores.  

 
Las áreas que se ven involucradas en este proyecto son: departamento biomédico, 

jefe o coordinador de enfermería, regente de farmacia, nefrólogo y psicólogo. Dependiendo 
del problema y reporte, cada área deberá intervenir y proceder a realizar un plan de mejora 
basándose en estos, además como el proyecto busca fomentar el trabajo interdisciplinario 
se debe manejar una metodología que involucre a todas las áreas ya mencionadas, estas 
son importantes ya que son las implicadas durante todo el procedimiento que se le realiza 
al paciente y por ende también con los equipos biomédicos, para lograr esto se realizó una 
reunión en la que cada una de las áreas daba su recomendación profesional sobre el 
problema y así se generaban soluciones en conjunto.   
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4. RESULTADOS 
 
En este proyecto se pudo evidenciar que cuando el ingeniero biomédico recibe el 

respectivo reporte junto con el análisis del AOR por parte de enfermería, debe analizar en 
qué está fallando el dispositivo, como afecta esto el tratamiento, y así usar el diagrama de 
flujo (Diagrama 1) el cual se diseñó para que este pueda tener una mejor vista del problema 
y así decidir si el reporte se debe enviar al INVIMA como ente regulador o ir al área de 
calidad para su manejo interno y buscar un plan de mejora para que se pueda prevenir y 
evitar nuevos incidentes.  

 
Antes de este proyecto, el biomédico tomaba la decisión de enviar el reporte a 

INVIMA o a calidad interna bajo su propio criterio, solo contaba con un Excel (Anexo 2) que 
tenía todos los datos que calidad revisaba y a partir de eso se podía decidir si dicho AOR 
se reportaba al INVIMA o a calidad interna. Se produjeron muchos errores de clasificación, 
esto causaba que no fuera asertivo en las decisiones y por ende no se priorizaron los 
reportes enviados al INVIMA.  

 
A partir de los resultados obtenidos con el procedimiento del diagrama de flujo toma 

de decisión, se pudieron evidenciar que algunos errores estaban basados en lo que el 
biomédico podía persuadir o analizar en el reporte, con esta nueva metodología calidad y 
el jefe de ingeniería biomédica pudieron evidenciar que, gracias al trabajo interdisciplinar, 
el análisis era más asertivo y profundo para poder tomar la decisión.    

 
Durante el periodo de práctica se realizaron dos reportes AOR (Anexo 2), uno de 

estos se manejó con el área de calidad interna y el otro fue enviado a INVIMA, él reporte 
que se realizó internamente fue por un problema de conductividad  del equipo de diálisis, 
que se pudo deber a que la pipeta haya quedado con aire y por ende la conductividad 
disminuye, en este caso se evidencio que el problema se presentó por el manejo manual 
de la pipeta, sin embargo, no involucró ningún paciente, se decidió realizar capacitaciones 
a las auxiliares de enfermería para que se guíen de los protocolos y lleven a cabo de manera 
correcta el manejo manual de la pipeta (Anexo 4), se concluyó que el otro reporte se enviará 
al INVIMA ya que si se involucró a un paciente, el filtro tenía un goteo y presentaba 
problemas en la coagulación, por lo que se decidió cambiar al paciente de dispositivo 
(Anexo 5). 

 
 El caso reportado al INVIMA cumplió con todos los requisitos que el biomédico debe 

tener en cuenta, se definió que fue un evento adverso no serio, se estableció que la causa 
del fallo fue por el dispositivo médico ya que pasados 10 minutos de terapia se observó 
fuga de líquido dializante del dializador por lo que se procedió a cambiar el filtro 
correspondiente, por ende fue una falla en la operación durante el tratamiento, después 
establecer estos parámetros se procedió a realizar el correspondiente envío al INVIMA.   

 
Este proyecto se realizó en la sede de la calle 26, sólo se aplicó en los dos casos ya 

mencionados anteriormente, ya que es una prueba piloto y se aplicó durante los últimos 6 
meses, el biomédico empleo el diagrama de flujo, se hizo las preguntas necesarias, evaluó 
todo el método y pudo concluir que uno de los dos casos debía ser reportado a INVIMA y 
el otro a calidad interna para llevar a cabo un plan de mejora. En el transcurso del proyecto 
se pudo evidenciar que no en todos los casos reportados era necesario involucrar todas las 
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áreas, ya que por ejemplo en uno de los casos, fue un filtro el cual presentaba fuga, esto 
solo le corresponde al área de biomédica. 

 
Dependiendo del caso, complejidad y tipo de problema, todas las áreas se deben 

reunir para discutir, analizar y llegar a una conclusión que ayude a que los reportes AOR 
sean definidos y enviados asertivamente, con el formato (Anexo 3) se mejorará el 
desempeño de la calidad de la organización DAVITA y se evitaran problemas, y tantos 
reportes para el ente INVIMA. 
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5. DISCUSIÓN  
 

Se evidenció que el proyecto puede mejorar en varios aspectos, áreas y estilo de 
trabajo. La interdisciplinariedad ayuda a que el ambiente dentro de la clínica, en horas 
laborales, sea de un gusto para el profesional, ya que la relación que esto genera creará 
lazos, confianza y si algún profesional dentro de su trabajo presenta algún problema se 
puede manejar o llevar entre todos y así solucionarlo a tiempo y que no se dé para mayores 
o se convierta en un accidente o incidente serio. 

 
Cuando se trata de presupuestos o costos, este proyecto no lo afectará ya que solo 

se necesita que los profesionales llenen un formato, se generalice dicho caso reportado en 
la plataforma y después sea enviado al ente regulador correspondiente. En este caso no se 
necesitan recursos monetarios, solo se necesitan profesionales que trabajen como equipo 
y que lo hagan en pro de mejorar para el paciente. 

 
El área de calidad es la encargada de rendir cuentas ante el INVIMA, este proyecto 

es una ayuda en términos de tiempo y flujo de información, ya que permitió ver que se podía 
minimizar el tiempo entre el que se realiza el reporte y entre que se da la respuesta del 
biomédico, permitiendo que el proceso para calidad sea más eficaz y no se prolongue más 
de lo debido, por otra parte el flujo de información mejorará ya que en cada situación, en 
cada reporte todo el personal DAVITA sabrá que ocurrió y así no habrá tanta redundancia 
de un mismo dato entre todas las áreas. 

 
Durante el tiempo que se realizó el proyecto, la IPS Davita S.A.S se pudo beneficiar 

en cuanto a la calidad del análisis de los reportes AOR, se pudo aclarar la ruta de decisiones 
y en que debe trabajar para así disminuir y evitar problemas. El diagrama de flujo y el 
formato que se realizó mejora la tarea del biomédico ya que agiliza el proceso, lo hace más 
asertivo y le da un mejor enfoque al resultado del AOR, por último, la IPS mejorará en su 
manejo de la diálisis segura ya que se tendrán que hacer planes de mejora y así estar en 
un proceso de cambio y de desarrollo.  
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6. RECOMENDACIÓN Y TRABAJOS FUTUROS 
 

Para este proyecto no fue posible estudiar más de dos casos, ya que la práctica 
estuvo limitada a 6 meses y los reportes de INVIMA son trimestrales, en un futuro cuando 
se implemente a todas las sedes se recomienda llevar a cabo una investigación o mejoras 
en ciertas preguntas, o añadirlas para que así el trabajo tenga mayor asertividad frente a 
cualquier caso sin restricción alguna. Adicionalmente se sugiere para trabajos futuros que 
se actualice el formato junto con el conocimiento que va generando tras el paso del tiempo, 
así revisar que el proceso se está llevando a cabo y poder capacitar a todos los biomédicos 
y personal de la salud dentro la IPS Davita S.A.S. Por último, el tiempo de los profesionales 
es un factor que se debe tener en cuenta, ya que todos no disponen de los mismos 
espacios, se deben implementar en el futuro metodologías que permitan el trabajo 
interdisciplinar asincrónico. 
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7. CONCLUSIONES  
 

● La metodología que se diseñó permitió dar una respuesta más concreta y asertiva 
frente a diversos casos reportados y tomar la decisión a que ente regulador irá 
destinado el caso, aunque es importante que se realice dentro de un periodo más 
amplio para poder reconocer errores y cosas por mejorar, ya que en los 6 meses 
que se aplicó este proyecto solo se realizaron 2 reportes AOR.  
 

● La tabla de clasificación de reportes ayudó al personal de salud a decidir para qué 
ente regulador enviar el reporte, la clasificación se deja como herramienta para que 
el biomédico y demás áreas sepan que se está involucrando y qué consecuencias 
tiene. 

 
● Se evidenció que en ciertos casos reportados trabajar en equipo, junto con las otras 

áreas define con mayor asertividad hacia donde está direccionado o se direccionara 
el caso. 
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