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1. RESUMEN

Introduccién: En la Clinica Universidad de la Sabana se identifico la necesidad de
evaluar las herramientas utilizadas en los procesos de mantenimientos vy
verificaciones de los equipos biomédicos. Esto con el fin de identificar dentro la
normatividad vigente en Colombia que equipos biomédicos requieren procesos de
calibracion o evaluacion de desempefio. Por lo que se propone realizar un plan de
aseguramiento metrolégico, donde se recopilara toda la informacién de
especificaciones técnicas de los equipos presentes en el servicio.

Objetivo: Generar el plan de aseguramiento metrolégico en el servicio de unidad de
cuidados intensivos (UCI) y el servicio de salas de cirugia de la Clinica Universidad
de la Sabana.

Metodologia: Con el fin de generar una herramienta de apoyo para el departamento
de Ingenieria Biomédica en el proceso del cronograma de mantenimiento del afio
2022. Se dadesarrollo a la creacion del plan de aseguramiento metrolégico en 3
fases las cuales permiten la verificacion del inventario presente en ambos servicios,
recopilacién de especificaciones técnicas de los equipos a evaluar, seleccion de
equipos para procesos decalibracién y los que se manejaran mediante evaluacion
de desempefio. Por Ultimo, se genera una adaptacion de los formatos existentes a
tecnologias especificas.

Resultados: Se valida inventario de los servicios UCl y de salas de cirugia, con el fin
de identificar los equipos biomédicos de los servicios. A partir de estos, fue posible
hacer el reconocimiento de los equipos que requieren procesos de calibracién por
laboratorio certificado y los equipos sometidos a evaluacion dedesempefio.

Para todos los equipos biomédicos presentes en ambos servicios se complementa
la base de datos donde se muestran las especificaciones técnicas de cada equipo.
Y para los equipos seleccionados para proceso de evaluacion de desempefio se
adaptaron los formatos correspondientes.

Conclusiones: Se adapt6 base de datos como parte de la solucién que permite
identificar los equipos biomédicos de los servicios de UCl y salas de cirugia. Este
formato permitird ala institucion organizar la tecnologia de acuerdo a su ficha
técnica, asi como identificar si los equipos biomédicos requieren procesos de
metrologia o evaluacién desempefio segunla normativa.

Al revisar la documentacion de la normativa actual de metrologia en Colombia, se
encuentraque no se presenta claridad de los procesos que se llevan a cabo con
cada equipo biomédico de acuerdo a su clasificacién de riesgo. Es por esto que
se eligen los equipos deacuerdo a su principio de funcionamiento para ser
sometidos a un proceso de evaluacion de desempenio.

Se identifica que el proceso de aplicacion del plan de aseguramiento metrologico
permitiraa la institucién iniciar con un proceso de optimizacién de costos.
Garantizara el cumplimiento de la normativa vigente, la reduccion de eventos
adversos por equipos biomédicos y la prolongacion de afios de vida atil de la
tecnologia.



2. INTRODUCCION

La Universidad de la Sabana en 1997 identifica la necesidad de fortalecer la formacion
académica de estudiantes en las ciencias de la salud. Debido a que su misién se enfoca en
ser un “Centro Académico de Salud de alta complejidad, dedicado a la asistencia, formacién
de personas y la investigacion biomédica” [1]. La Universidad de la Sabana genera un
convenio con la fundacién Teleton en el centro Nacional de Rehabilitacion. Teniendo en
cuenta que el objetivo de la Universidad con la fundacion era brindar diferentes servicios y
mantener el compromiso del crecimiento exponencial del area de rehabilitacion construye
el area de hidroterapia. Posterior a esto, en el afio 2006 se encarga de la construccion de
servicios como hospitalizacién, quiréfanos, unidad de cuidados intensivos (UCI) y urgencias

[1].

En 2008 la Fundacion Teletdn termina el convenio con la Universidad y esta asume por
completo la administracion, terreno e infraestructura del centro Nacional de Rehabilitacion
en ese momento se le da el nombre de Clinica Universidad de la Sabana. La Clinica ha
buscado ser reconocida por ser “un centro académico de Salud, escenario de docencia,
asistencia e investigacion”. Por lo que esta ardua trayectoria le ha permitido lograr el
reconocimiento por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social al igual que el
Ministerio de Educaciéon como Hospital Universitario en el afio 2020 [1]. Esto indica que la
Clinica es reconocida por ser un centro prestador de salud que brinda ensefianzas y
practicas supervisadas, manteniendo siempre como enfoque las funciones de la
universidad, su formacién, procesos de investigacion y extension [2].

Actualmente la Clinica cuenta con nueve servicios los cuales estan divididos en central de
esterilizacién, salas de cirugia, hospitalizacion, unidad de cuidados intensivos e
intermedios, rehabilitacion, urgencias, consulta externa, laboratorio y gastroenterologia. En
los cuales se encuentran aproximadamente 2.000 equipos biomédicos. Divididos en 662
equipos de riesgo |, 479 equipos de riesgo lIA y 504 equipos de riesgo IIB. Los demas
equipos no requieren por normativa una clasificacién dentro de estas categorias [3].

Estos equipos e instrumentos biomédicos son utilizados en procesos de diagndéstico
haciendo uso de caracteristicas fisicas y fisiolégicas. En Colombia estos equipos requieren
procesos de mantenimiento, revisiones periddicas, calibracion y verificacion de parametros
de acuerdo con las especificaciones del fabricante. Es por esto que en el sector salud se
conoce el proceso de metrologia, el cual se define como la “ciencia de las mediciones” [4].
Esta se encargada de verificar que instrumentos y equipos utilizados con pacientes sean
revisados constantemente bajo planes de metrologia. Garantizando el uso de equipos
patrén de calibracién certificados con estandares internacionales [5].

El proceso de metrologia en Colombia es controlado por el Instituto Nacional de Metrologia
(INM); ya que en el sector salud esto se ha convertido en un punto importante para el control
de equipos biomédicos y las variables medidas. Por otro lado, el ente regulador de procesos
de calidad es la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) [6]. Dentro de la Clinica
Universidad de la Sabana se ha identificado que los procesos de metrologia se manejan de
acuerdo con los equipos presentes en la institucion. Para ello se maneja un contrato ya sea
con el proveedor del equipo o un tercero. Con esto se busca tener una trazabilidad de las
variables, de los equipos patrén y calibraciones programadas.



En el area de metrologia, el departamento de Ingenieria Biomédica de la Clinica, apoya
teniendo su propio cronograma de mantenimientos. Este formato permite el registro de
mantenimientos preventivos mes a mes de los diferentes equipos e instrumentos
biomédicos. También se maneja un formato que indica que tipo de mantenimiento se llevo
a cabo, preventivo, correctivo, instalacion de equipo o accesorios y su diagnoéstico. El
departamento esta constituido por dos tecnélogos biomédicos, un practicante de pregrado
de Ingenieria Biomédica, dos Ingenieras Biomédicas con el cargo de coordinadora del
departamento de Ingenieria Biomédica y coordinadora del departamento de Ingenieria
Clinica respectivamente.

Por altimo, como apoyo a la institucion se identificd la necesidad de organizar la gestion de
mantenimientos y calibraciones. Para ello se requiere verificar si las fechas establecidas
cumplen a cabalidad los requerimientos de las especificaciones técnicas dadas por el
fabricante. Para ello se propone hacer un plan de aseguramiento metrolégico (PAME) que
indique el equipo, sus especificaciones técnicas, rangos, condiciones ambientales de
funcionamiento, y que tipo de metrologia requiere. Con el fin de actualizar el cronograma
de mantenimiento y calibracion de la Clinica.



3. MARCO TEORICO

La metrologia se define como la ciencia de las mediciones esto con el fin de poder evaluar
magnitudes y realizar comparaciones [7]. Adicional a esto la metrologia requiere del estudio
componentes tanto tedricos como practicos. Por esto en Colombia se cuenta con 3
subdivisiones. La metrologia cientifica encargada del “desarrollo de patrones de medicion
y su mantenimiento”, la metrologia industrial la cual es especializada en la ” produccion y
control de calidad en la industria para el funcionamiento de instrumentos de medicién en
procesos productivos”, y por ultimo se encuentra la metrologia cientifica que se relaciona
con “actividades que derivan de los requisitos legales que se aplican a la medicion, las
unidades de medida, instrumentos de medida y los métodos de medida” [8].

Como apoyo a esta la normatividad en Colombia el Ministerio de Salud y Proteccion Social
cuenta con el boletin ABCE el cual permite agrupar los equipos biomédicos en procesos
vigentes de “calibracién en el ambito sanitario y control metrolégico”. Para estos procesos
se cuenta con 3 grupos [9]:

e El primer grupo reconoce aquellos equipos biomédicos “considerados instrumentos
de medicién”. Siendo su objetivo medir, pesar y contar [9].

e El segundo grupo acoge los equipos biomédicos que no son “considerados
instrumentos de medicion, pero si cuentan con sistemas o0 subsistemas
considerados instrumentos de medicion” [9].

e El tercer grupo considera los equipos biomédicos que no son instrumentos de
medicién ni cuentan con sistemas 0 subsistemas, los cuales son acogidos por el
decreto 4725 de 2005 ya que no requieren procesos de medicion [9].

Teniendo en cuenta lo anterior se reconoce como apoyo la norma NTC-ISO 10012 la cual
genera “orientacion para la gestion de los procesos de medicién y la confirmacion
metrolégica”. Adicional a esto da informacién de las técnicas requeridas en procesos de
medicion, por lo que se sugiere el modelo de sistema de gestion de las mediciones.
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Figura 1. Modelo de sistema de gestion de las mediciones [10].

3.1. MARCO LEGAL

En esta seccién se encontrara la normativa utilizada para el desarrollo del proyecto teniendo
en cuenta procesos de regulacion, clasificacién y medicion.

3.1.1. Decreto 4725 de 2005

Este decreto tiene como objetivo la regulacién de registros sanitarios, permisos de
comercializacion, vigilancia sanitaria en procesos de produccién, importacion, exportacion,
comercializacion y mantenimiento de equipos usados en humanos [11].

Adicional a esto, se expone la clasificacidn de los dispositivos médicos siendo esto un apoyo
al proyecto ya que en el inventario del servicio los equipos biomédicos seran clasificados
de acuerdo al riesgo. Es por esto que, el decreto se fundamenta en “riesgos potenciales
relacionados al uso y posible fracaso de los dispositivos”. En esta clasificacion se identifican
4 grupos [11].

e Clase I: Dispositivos médicos de bajo riesgo, con controles generales. Son
destinados para mantener o proteger la vida, por o que no representan un riesgo
potencial para el paciente [11].

¢ Clase lla: Dispositivos médicos de riesgo moderado. Debido a que son dispositivos
fabricados requieren controles especiales con el fin de garantizar seguridad y
efectividad [11].

¢ Clase lIb: Dispositivos médicos de riesgo alto. Al ser equipos presentes en procesos
de disefio y fabricacion requieren controles especiales garantizando seguridad y
efectividad [11].
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e Clase Illl: Dispositivos médicos de alto riesgo. Presenta riesgo potencial de
enfermedad o lesidon. Se encuentran sujetos a controles especiales ya que su
objetivo esta guiado a proteger o mantener la vida previniendo deterioro en la salud
humana [11].

También se identifican los requerimientos generales para los equipos biomédicos. Donde
se expone que las personas que adquieran o importen dispositivos biomédicos deberan
garantizar servicio de soporte técnico, repuestos, mantenimientos y calibracion con el fin de
mantener los rangos de seguridad establecidos por el fabricante. Para garantizar el
cumplimiento de esto se debe contar con manuales de operacion y mantenimiento [11].

Por ultimo, se debe tener en cuenta los procesos de posventa de los equipos biomédicos.
Es por esto que se solicita a las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) manejar un control
de mantenimientos, verificacibn de calibraciones y demas requerimientos del fabricante
llevando un registro de estos. Asi mismo, se debe garantizar que aguellos mantenimientos
manejados por terceros deben manejar la capacidad técnica especificada para la prestacion
del servicio [11].

3.1.2. Decreto 1595 de 2015

Con este decreto el Subsistema Nacional de la Calidad tiene como objetivo la “seguridad,
calidad, confianza, productividad y competitividad”. Con esto se busca garantizar sectores
productivos, importacion de bienes y servicios e intereses de consumidores [12]. Para ello
el Subsistema Nacional de la Calidad realiza seguimiento de politicas en normalizacion y
reglamentacion técnica, elaboracion y expedicién de reglamentos técnicos, procesos de
acreditacion, designacion, asi como evaluacion de la conformidad y metrologia [12].

Adicional a esto, se expone la clasificacion de la metrologia en Colombia donde se
encuentra la metrologia legal relacionada con las actividades derivadas de los requisitos
legales aplicados en procesos de medicién, unidades de medida, instrumentos de medida
y métodos de medida [13].

3.1.3. NTCISO 10012: Sistemas de gestion de la medicién. Requisitos para los
procesos de medicion y los equipos de medicién.

Esta norma brinda orientacion frente a la gestién de procesos de medicién y confirmacion
metrolégica de los equipos utilizados como apoyo demostrando su cumplimiento de
requisitos metroldgicos en procesos de calibracién o verificacién [10].

También expone las responsabilidades a tener en cuenta por el personal presente en la
gestion de mediciones. Estas responsabilidades o tareas deberan ser controladas ya sea
por organigramas, descripciones, instrucciones de trabajo o procedimientos. Esto con el fin
de garantizar la calidad del producto y un buen funcionamiento del sistema de gestion de
las mediciones [10].
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3.2. CONCEPTOS PREVIOS

De acuerdo con la normativa expuesta es necesario conocer el significado de dos
conceptos relevantes para el plan de aseguramiento metrolégico, los cuales son: los
métodos de calibracion y la evaluacion de desempefio.

3.2.1. Calibracioén

El proceso de calibracién se conoce como la operacion dada en condiciones establecidas.
Es te proceso es conocido como la relacién entre valores e incertidumbres de medida que
se obtienen a través de patrones de medida. Esta informacién es usada para establecer
relaciones que permitan calcular de acuerdo con la incertidumbre un resultado de medida
[14].

e Magnitud: Expresion cuantitativa mediante un numero o referencia de un fenomeno,
cuerpo o sustancia [14].

e Precision: Resultado exacto o cercano entre un rango de valores medidos con
condiciones especificas ya sea de un mismo objeto, o de objetos similares [14].

e Error maximo: Este valor indica el error de medida en comparacion a un valor de
referencia, el cual se encuentra sometido a las especificaciones y
reglamentaciones de procesos de medicion y sistemas de medida [14] .

¢ Verificacion: Evidencia objetivos de que un elemento satisface los requisitos
especificados o deseados [14].

3.2.2. Evaluaciéon de desempefio

La evaluacion de desempefio se define como el conjunto de actividades utilizadas para
aportar evidencias en procesos de evaluacion en equipos biomédicos. Permitiendo evaluar
el desempefio, rendimiento, cualidades técnicas y funcionamiento [12].

Esta evaluacion esta sujeta a las indicaciones del proceso de evaluacién dado en la “Guia
rapida para las mediciones de equipos biomédicos” de 2015. Lo que se quiere por parte del
Ministerio de Salud y Proteccién Social es lograr estandarizar esta evaluacion para todas
las instituciones [9]. Actualmente no existe el documento que especifique las caracteristicas
gue debe tener esta evaluacion por lo que aun las instituciones deciden el formato de sus
evaluaciones.

Otra opcion que se ha evaluado son varios trabajos de investigacion y propuestas de
evaluaciones de desempefio publicadas. Estas evaluaciones contemplan las diferentes
normativas, los procesos de seguridad eléctrica de los equipos. Entre los trabajos
encontrados se evidencian evaluaciones basadas en los manuales que brinda el fabricante
con los equipos teniendo en cuanta medicién de parAmetros, seguridad eléctrica y tiempos
de mantenimientos [15].

12



4.1.

4.2.

4. OBJETIVOS

General

Generar el plan de aseguramiento metroldgico en el servicio de unidad de cuidados
intensivos (UCI) y el servicio de salas de cirugia de la Clinica Universidad de la
Sabana.

Especificos

a) Actualizar el inventario de los equipos médicos del servicio de UCI y el servicio
de salas de cirugia de la Clinica Universidad de la Sabana.

b) Recolectar las especificaciones técnicas dadas por el fabricante de los equipos
médicos del servicio de UCI y el servicio de salas de cirugia de la Clinica
Universidad de la Sabana.

c) Generar la matriz de los equipos médicos del servicio de UCI y el servicio de
salas de cirugia para la creacién del plan de aseguramiento metrolégico.

13



5. METODOLOGIA

Para el desarrollo del proyecto se realizaron 3 fases de acuerdo a los objetivos planteados.
Estas fases son presentadas a continuacion.

/
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Figura 2. Diagrama para el desarrollo de la metodologia.

5.1.

PLANTEAMIENTO Y RECONOCIMIENTO DE LOS SERVICIOS

Se realiz6 un acercamiento a los servicios de UCI y de Salas de Cirugia con el fin de
identificar los equipos biomédicos presentes en el servicio. Posterior a esto se
validaron los inventarios correspondientes a cada servicio teniendo en cuenta

diferentes caracteristicas.

En la tabla 1 se recopilo la informacion de los equipos presentes en el servicio de UCIl y
la cantidad presente en este servicio [3].

Tabla 1.Inventario equipos biomédicos servicio UCI

EQUIPOS CANTIDAD
Bomba de nutricion 17
Cama hospitalaria 23
Desfibrilador 2
Ecografo 1
Electrocardiégrafo 1
Equipo de 6rganos 1
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Tabla 1.Continuacion

EQUIPOS CANTIDAD
Fonendoscopio 25
Glucémetro 3
Humidificador con generador de alto flujo 1
Infusor neumatico 22
Lampara cuello de cisne 1
Laringoscopio 3
Marcapasos 1
Monitor de signos vitales 23
Monitor presién intracraneal 1
Oximetro 1
Regulador de succién 34
Succionador portétil 2
Termohigrémetro 2
Termdmetro infrarrojo 17
Ventilador de transporte 1
Ventilador mecanico 23
Vipopercutor 1

En la tabla 2 se recopilo la informacion de los equipos presentes en el servicio de Salas de
Cirugia y la cantidad presente en el servicio [3].

Tabla 2. Inventario equipos biomédicos servicio de salas de cirugia.

EQUIPOS CANTIDAD
Arco en C 2
Balanza bebe con tallimetro
Bascula
Bisturi Armoénico
Bomba de dolor
Calentador de liquidos
Calentador de mantas
Calentador de fluidos
Capnografo
Compresor vascular
Desfibrilador
Disector ultrasénico
Ecdgrafo
Electrobisturi
Electrocardiégrafo
Equipo de presién negativa
Estimulador de nervio
Fibroscopio con fuente de luz
Flujdmetro de aire
Flujbmetro de oxigeno

ONRNoORIR(RINRRRRRRNR R
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Tabla 2.Continuacion

EQUIPOS CANTIDAD
Fotdéforo
Generador RF para coagulacién bipolar y plasma
Glucometro
Infusor

Infusor neumatico

Lampara cialitica

Lampara de calor radiante
Lampara pielitica

Laringoscopio

Litotriptor

Maquina de anestesia

Maquina de terapia electroconvulsiva
Mesa quirdrgica
Microestimulador

Microscopio quirlrgico

Monitor de signos vitales
Monitor de transmision neuromuscular
Negatoscopio

Perfusor space

Regulador de succion
Succionador portétil
Tensiémetro

Termohigrémetro

Termdmetro para cadena de frio
Termdmetro infrarrojo
Torniguete

Torniguete neumatico

Torre de laparoscopia

Torre de artroscopia

Unidad electro quirdrgica
Vaporizador

S Y G A R G G = e S R S e R S N EN N BN TR N N TS RN T R

5.2. CLASIFICACION DE EQUIPOS QUE DEBEN SER CALIBRADOS O
EVALUADOS

En esta seccion se tienen en cuenta que para el proceso de aseguramiento metrologico es
necesario identificar los equipos que requieren proceso de calibracién o evaluacién de
desempefio. Esta clasificacion es tomada del Decreto 1595 de 2015, y con ayuda del boletin
ABCE de 2017, aclarando la clasificacién de equipos biomédicos de acuerdo a las
normativas, controles metrolégicos legales y sanitaritos. De acuerdo al reconocimiento de
los equipos son divididos en:

e Grupo 1: Equipos utilizados en "procesos de medicion, es decir, aguellos que pesan,
miden y cuentan. Estos equipos deben ser calibrados.
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e Grupo 2: Equipos que cuentan con sistemas o0 subsistemas considerados
instrumentos de medicion. Estos equipos requieren procesos de verificacion. Son
estos en los que el proyecto indica que den contener evaluaciones de desempefio.

e Grupo 3: Equipos que no son instrumentos de medicidn, ni se cuenta con sistemas

0 subsistemas.

De acuerdo a la clasificacion de los grupos y su finalidad se realizaron las siguientes
tablas. En la tabla 3 se registraron los equipos biomédicos que requieren ser calibrados

por un laboratorio externo certificado.

Tabla 3. Equipos a calibrar

GRUPO 1. EQUIPO A CALIBRAR

CLASIFICACION DE RIESGO

Bascula

Termbdmetro Infrarrojo

A

Termohigrémetro

NA

En la tabla 4 se encuentran los equipos del grupo 2 es decir que estos estan sometidos
0 seran sometidos a procesos de evaluacién de desempernio.

Tabla 4. Equipos para aplicacién de evaluacion de desempefio.

EQUIPOS CLASIFICACION
DE RIESGO
Arcoen C 1B
Bisturi Armonico IIB
Bomba de dolor IIB
Capnografo IIB
Desfibrilador IIB
Disector ultrasénico IIB
Ecografo A
Electrobisturi IIB
Electrocardidgrafo A
Glucémetro A
Maguina de anestesia IIB
Monitor de signos vitales IIB
Oximetro de pulso A
Vaporizador IIB
Ventilador mecanico IIB
Ventilador de transporte IIB
Torniguete neumético A
Fibroscopio A
Monitor de transmisidon neuromuscular A




5.3. IDENTIFICACION DE PARAMETROS Y CARACTERISTICAS METROLOGICAS

En esta fase del proyecto se recopilaron aquellos parametros a medir en cada equipo
biomédico. Para esto se realiz6 una investigacion de las especificaciones técnicas de cada
equipo de los servicios de acuerdo a los manuales manejados en la clinica. Teniendo en
cuenta la clasificacién que se realiza en el decreto 1595 de 2015 y la guia publicada por el
Ministerio de Salud en 2017 la cual permite identificar si es necesaria la calibracién o
evaluacion de desempefio de los equipos biomédicos.

Es por esto que en la figura 3 se encuentra el diagrama de flujo del proceso de identificacion
de parametros y caracteristicas metrolégicas de los equipos.

IDENTIFICACION DE PARAMETROS Y
CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Y

Clasificacion del equipo de acuerdo
a especificaciones técnicas y
normatividad.

Cambio o
reparacion

\

Verificacion de accesorios

. ; i i ?
que pertenecen al equipo. ¢Funcionalidad

Y

Analisis de parametros del equipo

de acuerdo (apariencia,verificacion

de funcionamiento, verificacian de
accesorios y limpieza).

Reporte Disefio de protocolo de Identificar pardametros
debidamente - evaluacion de <«—] de trabajo del equipo  |——
diligenciado desemp.eno del que seran analizados.
| equipo.

Reporte
rechazado
¢Equipo
funcional?
Reporte
<S\>_> aprobado
——

Figura 3. Identificacion de pardmetros y caracteristicas metrologicas.

5.4. DISENO HERRAMIENTA

Para el proceso de disefio es necesario tomar en cuenta los protocolos existentes [1] en la
Clinica Universidad de la Sabana ya que para algunos equipos biomédicos sometidos a
mantenimiento por parte del departamento de Ingenieria Biomédica cuentan con un formato
de guia para conocer los procedimientos de los mantenimientos.
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e Este formato maneja un encabezado como se muestra en la figura 4, en la figura 5
indica las pruebas y procedimientos, en la figura 6 se presenta el apartado
metrologico. Los protocolos de los equipos biomédicos manejaran un encabezado
con datos estandar, en estos se encontraran

INGENIERIA BIOMEDICA

Codigo:IC.01.PR.OL.FT.18)

Versidn: 1

: ni Fecha: 2021.02.08
Q Ucml\.lr:g!gg de PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO o
La Sabana ‘ ‘

Datos del Equipo

Modelo:

Serie:

No. Activo: |

HORA INICIO

HORA FIN

ABREVIATURAS: (N/A) Mo Aglica {C) Cumple [NC) Mo Cumple TMPORTANTE! 5i evidencia alguna inconformidad especificar en la casilla de abservackones

l:l Mantenimlento Preventivo l:l Mantenimlento Corrective l:l\ferlﬂcaclbn l:l Dlagnostico

Figura 4. Encabezado protocolo evaluacién de desempefio-Reconocimiento del equipo [1].

e Cadigo: Identificacion del cédigo del procedimiento al que esta sujeto el formato con
Su respectivo nimero de version.

¢ Fecha: Debido al control de mantenimientos se requiere conocer en qué fecha se
ha realizado la ultima debido a que son actividades periédicas.

e Datos del Equipo: En este se busca tener claro que equipo es, debido a que se
manejan diferentes caracteristicas entre modelos y fabricantes se hace necesario
especificar estos dos campos.

e Serie: Identificacion dada por el fabricante Unica para cada equipo.

¢ Numero de activo fijo: Identificacion del equipo que indica su ubicacién dentro de la
Clinica.

e Servicio: Permite ubicar el equipo dentro de la Clinica ya que algunos equipos
pueden rotar en los servicios.

e Tipo de mantenimiento y abreviaturas : Se expone que tipo de mantenimiento o
actividad se le va a realizar al equipo biomédico, asi como las abreviaturas que se
utilizan a lo largo del protocolo.

En la figura 5 se expone un ejemplo del formato para las pruebas y caracteristicas que se
deben verificar, esto varia de acuerdo al fabricante, el nimero de variables y modos del
equipo. Este formato es realizado de acuerdo a las especificaciones dadas por el manual

del equipo.
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Figura 5.Ejemplo formato de pruebas realizadas en monitor multiparadmetros para la evaluacion de
desempefio [16].

Para el monitor multiparametro se realizan entre 3 y 4 mediciones por parametro, esto con
el fin de confirmar el correcto funcionamiento del equipo. En la figura 6 se identifican los
parametros a medir y los rangos de los mismos.
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Verificacién de Pardmetros

Rango de Medicién [Valor Seleccionado Walor Medido Walor Programado Valor Medido Valor Programado Valor Medide
—
5 50 mmHg B0/40 mmHg 7%
5 0-195 mmHg
g 150 mmHg 120/80 mmHg G0%:
250 mmHg 190/120 mmHg BO%
200-1300 mmHg
260 mmHg sp02 - PR 80 bpm
Rango de Medicion |valor Seleccionado Valor Medido “
Valor Programado Valor Medido
10 mmHg
~ 0-15 mmHg Valor Programado Valor Medido
5 15mmHg 30 mmHg
0
=
[ 60 mmHg 60 mmHg 30 bpm
0 16-200 mmHg
190 mmHg 50 mmHg 60 bpm

210 mmHg

120 mmHg

120 bpm

201-300 mmHg

250 mmHg

250 mmHg

240 bpm

Rango Error:

NIBP= Sensor 1:0-19% mmHg 3mmhg 200-300 mmHg 24 mmHg Sensor 2: 0-15 mmHg -2 2 +3 mmHg 16-200 mmHg +8 mmHg 201-300 £12 mmHg ECG: +2 bpm SPO2: 3% IBP: =2 mmHg

Figura 6.Pruebas metrolégicas [16].

6. RESULTADOS

6.1. SELECCION DE EQUIPOS BIOMEDICOS

Se realiza la seleccion de los equipos del servicio de UCI y salas de cirugia que requieren
su proceso de verificacién mediante una evaluacion de desempefio. En esta seccién solo
se seleccionaron los equipos de alta complejidad como se muestran en la tabla 5.

Tabla 5. Equipos que requieren evaluacion de desempefio.

neuromuscular

Evaluacién de desempenio

EQUIPOS PROCESO METROLOGICO | EXISTENTE/ADAPTADO
Arcoen C Evaluacién de desempeiio Adaptado
Bisturi Armonico Evaluacién de desempefio Adaptado
Capnografo Evaluacién de desemperio Adaptado
Desfibrilador Evaluacién de desempeiio Adaptado
Disector ultrasénico Evaluacién de desempeiio Adaptado
Ecografo Evaluacién de desempefio Existente
Electrobisturi Evaluacién de desempefio Existente
Electrocardiégrafo Evaluacién de desempeiio Existente
Glucémetro Evaluacién de desempeiio Adaptado
Maqguina de anestesia Evaluacién de desempeiio Adaptado
Monitor de signos vitales Evaluacién de desempeiio Adaptado
Oximetro de pulso Evaluacién de desemperio Existente
Ventilador mecanico Evaluacién de desemperio Adaptado
Ventilador de transporte Evaluacién de desempefio Adaptado
Torniguete neumatico Evaluacién de desemperio Adaptado
Fibroscopio Evaluacion de desempefio Adaptado
Monitor de transmision Existente




6.2. PARAMETROS SELECCIONADOS

Para los equipos presentados en la tabla 5 se adapt6 el archivo correspondiente, donde se
muestra de acuerdo a las especificaciones técnicas que paradmetros corresponden a cada
equipo, que rangos se manejan y la precision de los mismos. También hay equipos que no
manejan una ficha técnica debido a su principio de funcionamiento por lo que en la tabla se
encontraran con una anotacion de NO ESPECIFICA, pero si se maneja un protocolo para
la evaluacion de desempefo de acuerdo a lo indicado por el fabricante.

En la tabla 6 se indican los equipos y los parametros gue se manejan en estos.

Tabla 6. Equipos de evaluacién de desempefio con sus parametros.

EQUIPOS PARAMETROS
Arcoen C No especifica
Bisturi Armonico Velocidad de flujo y Volumen a infundir
Capnagrafo Oxigeno, dioxido de carbono, oxido nitroso,

agentes anestésicos y frecuencia
respiratoria

Desfibrilador

Energia y Electrocardiografia

Disector ultrasénico

No especifica

Ecografo

No especifica

Electrobisturi

Potencia

Electrocardiografo

No especifica

Maquina de anestesia

Presion de las vias respiratorias, volumen
corriente espirado, frecuencia respiratoria,
caudalimetros aire, oxigeno y éxido nitroso

Monitor de signos vitales

Presion invasiva, dioxido de carbono,
oxigeno, respiracion

Oximetro de pulso

Saturacién de oxigeno, frecuencia de pulso

Ventilador mecanico

Frecuencia respiratoria, volumen tidal,
presion inspiratoria, PEEP/CPAP, presion
soporte, oxigeno, proporcién |:E

Ventilador de transporte

Frecuencia respiratoria, volumen tidal,
presion inspiratoria, PEEP/CPAP, presion
soporte, oxigeno, proporcion |:E

Torniquete neumdtico Presion
Fibroscopio No especifica
Monitor de transmisién neuromuscular Corriente

6.3. FORMATO DE EVALUACION DE DESEMPENO DE EQUIPOS

En esta seccién se evidencian los formatos realizados para el proceso de evaluacién de
desempefio de cada equipo biomédico presentado en la tabla 5. Estos protocolos se
disefiaron en base al formato manejado en la institucion [1]con el nombre correspondiente
a cada equipo. En la figura 7 se evidencia un ejemplo correspondiente al protocolo del
oximetro de pulso [16].
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Figura 7. Formato protocolo oximetro de pulso [16].
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7. DISCUSION

Este proyecto se realiza debido a la necesidad del departamento de Ingenieria Biomédica
por identificar que equipos biomédicos presentes en los servicios requieren realmente
procesos de metrologia, asi como que equipos debian ser sometidos a una evaluacion de
desempefio y cuales podian salir de estos dos conceptos.

Es por esto que un apoyo de las instituciones es el desarrollo de un plan de aseguramiento
metrolégico con el fin de garantizar que los equipos biomédicos que se encuentran en uso
estén en optimas condiciones de funcionamiento. Ya que, de acuerdo con el decreto 4725
las instituciones y proveedores que manejan la tecnologia deberan garantizar las 6ptimas
condiciones de funcionamiento de los equipos teniendo en cuenta las especificaciones y
pardmetros dados por el fabricante.

Adicional a esto se identificé que actualmente en Colombia no se cuenta con una gran
normativa frente a la regulacion de las mediciones de equipos biomédicos. Esto es una
desventaja para las instituciones ya que no existe una evaluacibn de desempefio
estandarizada o los parametros que se deberian evaluar en las diferentes tecnologias. Un
ejemplo de esto se da en una IPS de Medellin donde se indica que la falta de conocimiento
en normatividad genera que las instituciones adapten los procesos de acuerdo a lo que se
ha entendido, generando asi que en procesos de verificacion por entes externos no se
puedan corregir estos procesos [17].

Por otro lado, después de analizar cada manual de los equipos biomédicos presentes en
estos dos servicios se observo que existen conceptos que pueden generar confusion en el
departamento de Ingenieria biomédica. Esto debido a que algunos fabricantes manejan el
concepto de calibracion de parametros que es semejante para otros que indican la accion
como una verificaciébn [17]. La confusiébn entre estos podria ocasionar que equipos
biomédicos sean incluidos en calibraciones por laboratorios externos cuando no es un
requerimiento real del fabricante.

Otra problemética que presentan los planes de aseguramiento metrolégico es que son
pocos los laboratorios especializados en el servicio de calibracion de equipos biomédicos
acreditados por la Organizacion Nacional de Acreditacion de Colombia. Ya que al realizar
el proceso de investigacion se evidenciaron varios laboratorios que manejan metrologia
industrial, por lo que para garantizar la calibracion de equipos como mandémetros,
termometros, termohigrometros se realiza es una adaptacion frente a los parametros que
estos equipos manejan mas no bajo el concepto de equipo biomédico [18].

Adicional a esto se deberia tener la claridad entre equipo patron y simulador. Ya que un
equipo patrén es aquel “instrumento de medicion, material de referencia o sistema de
medicion que esta destinado a definir , realizar o conservar una unidad o mas valores de
una magnitud de referencia” [19].Mientras que un simulador permite recrear situaciones o
pardmetros y con esto realizar una verificacion del equipo [17].Esto debido que con un
equipo patron validado se pueden generar procesos de calibracién certificados, mientras
gue el simulador solo va a permitir la verificacion de parametros en los equipos biomédicos.
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La aplicacion de planes de aseguramiento metrolégico en otras IPS ha generado un impacto
significativo en las mismas. Un ejemplo de esto es el Hospital Universitario del VValle Evaristo
donde se evidencia que la disminucién de incidentes adversos en pacientes se debe al
cuidado de los equipos biomédicos incluidos en procesos de aseguramiento metroldgico
[20] .También se evidencia en la IPS OFTALMOSANITAS S.A que con la implementacion
del PAME se da un mayor apoyo en el area técnica, asi como una mejora en la prestacion
del servicio. Esto se debe a que los equipos presentan un mayor rendimiento y por ende se
presenta una disminucion en los retrasos de agendas de la IPS [21].
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8. RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS

Para completar el plan de aseguramiento de la institucion es necesario incluir las
respectivas especificaciones y protocolos de los equipos biomédicos presentes en los
demas servicios.

Se requiere realizar la validacion y aplicacion del plan de aseguramiento metrolégico con el
fin de evaluar si la herramienta responde de manera satisfactoria a los diferentes equipos
biomédicos presentes o si requiere algunos ajustes en los diferentes protocolos.

Se informa a la institucién que el personal encargado de la aplicacion del plan tenga
conocimiento tanto de la tecnologia a manejar, evaluaciones de desempefio, metrologia y
la respectiva normatividad.

Se debe tener cuenta los rangos de precision de cada parametro en los diferentes equipos,
ya que al momento de realizar la evaluacion con el simulador lo ideal es que no se ajuste
el equipo solo para que el parametro este en rango olvidando que esto genera afectaciones
directas en el uso con pacientes.

Este plan de aseguramiento metrolégico requiere actualizaciones constantes ya sea por
modificaciones en la tecnologia de la institucion o por normativas actualizadas en el sistema
de salud.

Por dltimo, se recomienda que, aunque se genere un plan de aseguramiento metrol6gico
de acuerdo a las especificaciones de cada fabricante, aquellos equipos de alta complejidad
0 de uso vital en pacientes sean verificados con un laboratorio externo en una periocidad
gue la institucién defina. Esto con el fin de garantizar lo descrita en el decreto 4725 regula
el optimo funcionamiento de la tecnologia,

26



9. CONCLUSIONES

Se construy6 un formato como parte de la soluciébn que permite identificar los equipos
biomédicos de los servicios de UCI y salas de cirugia. Este formato permitira a la institucion
organizar la tecnologia de acuerdo a su ficha técnica, asi como identificar si los equipos
biomédicos requieren procesos de metrologia o evaluacion desempefio segun la normativa.

Alrevisar la documentacion de la normativa actual de metrologia en Colombia, se encuentra
gue no se presenta claridad de que procesos se deben llevar a cabo con cada equipo
biomédico de acuerdo a su clasificacion de riesgo. Es por esto que se eligen los equipos de
acuerdo a su principio de funcionamiento para ser sometidos a un proceso de evaluacién
de desempefio.

Se identifica que el proceso de aplicacion del plan de aseguramiento metrolégico permitira
a la institucién iniciar con un proceso de optimizacion de costos. Garantizara el
cumplimiento de la normativa vigente, la reduccion de eventos adversos por equipos
biomédicos y la prolongacion de afios de vida Gtil de la tecnologia.
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Anexo 1. Diagrama de Gantt
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PROTOCOLOS DE MANTENIMIENTO
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