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GLOSARIO

CALIBRACION: “operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes
indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza
esta informacién para establecer una relacién que permita obtener un resultado de
medida a partir de una indicacion.”’

ENTORNO PACIENTE: es un area volumétrica en la que un paciente puede
entrar en contacto con el equipo médico o puede ocurrir contacto entre otras
personas que tocan el equipo médico y el paciente, tanto intencional como no
intencional. Se extiende 1.5 m mas alla del borde de la cama y a 2.5 m por encima
del suelo. ?

EQUIPO BIOMEDICO: “dispositivo médico operacional y funcional que retne
sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los
programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagnostico,
tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos
dispositiv%s médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un
so6lo uso”.

EVENTO ADVERSO: “dano no intencionado al paciente, operador o medio

ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo

médico”.*

INCIDENTE ADVERSO: “potencial dafo no intencionado al paciente, operador o
medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo

médico”.’

' CENTRO ESPANOL DE METROLOGIA. Vocabulario internacional de metrologia conceptos
fundamentales y generales, y términos asociados. VIM. 3 ed. Espana.: VIM, 2012. 37 p.

2 INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION. A Practical Guide to IEC 6061.
Standard-1. USA.: 2004. 20 p.

* COLOMBIA, MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Decreto 4725 (26, diciembre,
2005). Por el cual se reglamenta el régimen de registro sanitarios, permiso de comercializacion y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano. Bogota D.C., 2005. 3 p.

* COLOMBIA, MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Resolucion 004816 (27,

noviembre, 2008). Por el cual se reglamenta el programa el programa nacional de tecnovigilancia.
Bogota D.C., 2008. 6 p.
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INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD (IPS): son
aquellas entidades cuyo objeto social es la prestacion de servicios de salud y que
se encuentran habilitadas de conformidad con el Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad en Salud.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO (MP): mantenimiento que se realiza para
prolongar la vida util del dispositivo y prevenir desperfectos. EI MP habitualmente
se programa a intervalos definidos e incluye tareas de mantenimiento especificas
como lubricacion, limpieza (por ejemplo, de filtros) o reemplazo de piezas que
comunmente se desgastan (por ejemplo, cojinetes) o que tienen una vida util
limitada (por ejemplo, tubos). Por lo general es el fabricante el que establece los
procedimientos e intervalos. En casos especiales, el usuario puede modificar la
frecuencia de acuerdo con las condiciones del medio local. Algunas veces se
llama al mantenimiento preventivo “mantenimiento planificado” o “mantenimiento

programado”.’

METROLOGIA: ciencia de las mediciones y sus aplicaciones. La metrologia
incluye todos los aspectos teoricos y practicos de las mediciones, cualesquiera
que sean su incertidumbre de medida y su campo de aplicacion.®

PHVA: el PHVA (planear-hacer-verificar-actuar) es un ciclo dinamico que puede
desarrollarse dentro de cada proceso de la organizacién y en el sistema de
procesos como un todo. Esta intimamente asociado con la planificacion,
implementacion, control y mejora continua en los procesos de gestion de calidad.®

PROTOCOLO: es el conjunto de normas y actividades a realizar dentro de un
servicio o programa, frente a una situacion especifica dentro de la institucion y su

® Resolucién 004816, Op. cit., p. 6.

® COLOMBIA, MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Resolucidon 1441 (6, mayo,
2013). Por el cual se definen los procedimientos y condiciones que se deben cumplir los
prestadores de servicios de salud para habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones.
Bogota D.C., 2013. 13 p.

" ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Introduccion al programa de mantenimiento de
equipos biomédicos. Serie de documentos técnicos sobre dispositivos médicos. Ginebra, Suiza.:
2012. 10 p.

® Vocabulario internacional de metrologia conceptos fundamentales y generales, y términos
asociados. , Op. cit., p. 38.

® PEREZ VILLA, Pastor Emilio y MUNERA VASQUEZ, Francisco N. Reflexiones para implementar

un sistema de gestion de calidad (ISO 9001: 2000) en cooperativas y empresas de economia
solidaria. Bogota: Educc, 2007. 50 p.
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ejecucion debe ser de caracter obligatorio. En las instituciones solo se exigiran las
guias y protocolos de los procedimientos que se realicen.”

RECEPTACULO: también conocido como tomacorriente, es un dispositivo con
contactos hembra, disefiado para instalacién fija en una estructura o parte de un
equipo, cuyo proposito es establecer una conexion eléctrica con una clavija.11

SISTEMA GESTION DE LA CALIDAD (SGC): es el conjunto de procedimientos
documentados, partiendo de una estructura organizativa y de unos recursos
determinados. Un SGC debe funcionar de forma que genere la confianza
necesaria en los servicios que realmente satisfacen las necesidades/expectativas
del cliente, haciendo mas énfasis en la prevencion de los problemas que en su
deteccion después de producirse.'?

SISTEMA UNICO DE HABILITACION (SUH): 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, los cuales buscan
dar seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos asociados a la
prestacion de servicios y son de obligatorio cumplimiento por parte de los
Prestadores de Servicios de Salud y las EAPB."

UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS (UCI'S): se define la unidad de cuidados
intensivos (UCI) como: “Sistema de asistencia clinica que atiende enfermos en los
que existe o pudiera existir un compromiso severo de las funciones vitales y que
pudiera ser reversible. Los cuidados intensivos deben centrarse en el paciente, no
sélo se basan en la vigilancia de las constantes vitales sino también en la
interpretacion de su variabilidad y en la determinacion de acciones para
controlarlas”.'

' COLOMBIA, MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Resolucion 2003 (3, junio,
2014). Procedimientos y condiciones de inscripcién de los prestadores de servicios de salud y de
habilitacion de servicios de salud. Bogota D.C., 2014. 201 p.

"' COLOMBIA. MINISTERIO DE MINAS Y ENERGIA. RETIE (30, agosto, 2013). Por el cual se
establece el reglamento técnico de instalaciones eléctricas. Bogota D.C., 2013. 38 p.

2 sGC [en linea]. Universidad de las Palmas de gran Canaria. [consultado el 10 de enero de
2015]. Disponible en internet: http://www.calidad.ulpgc.es/index.php/m-sgc/m-gsgc

'3 COLOMBIA, MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Decreto 1011 (3, abril, 2006).
Por el cual se establece el sistema de obligatorio de garantia de calidad de la atencién de salud del
sistema general de seguridad social en salud. Bogota D.C., 2006. 4 p.

* MARTINEZ LOPEZ, José Félix. Introducciéon. En: TCAE en la unidad de cuidados intensivos. 2
ed. Malaga: Equipo Vértice, 2011. p. 11.
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RESUMEN

En el siguiente documento se presenta la propuesta de un plan de mejoramiento
de calidad en equipos biomédicos de las areas de cuidados intensivos y cuidados
intermedios para la Clinica Rafael Uribe Uribe de la ciudad Santiago de Cali. Para
el desarrollo de este plan de mejoramiento se aplicaron los conocimientos
adquiridos en el enfoque de ingenieria clinica a lo largo de la carrera de ingenieria
biomédica.

Teniendo en cuenta la normativa vigente para la habilitacion de servicios para
prestadores de salud (resolucion 2003 de 2014), se aplico el estandar de
habilitacion: dotacion, en los servicios de cuidados intensivos neonatal, cuidados
intensivos pediatricos, cuidados intensivos adultos, cuidados intermedios neonatal
y cuidados intermedios adultos, para determinar la linea base en la que se
encuentra la clinica respecto a esta normativa y asi incluir en el plan de
mejoramiento las deficiencias obtenidas.

Para el inicio del proyecto se realizé el reconocimiento de las areas a trabajar,
inventario de equipos existentes en cada area, verificacion de hojas de vidas de
los equipos, verificacion de planes de mantenimiento y control metrolégico de los
equipos biomédicos.

Teniendo en cuenta la informacion especificada anteriormente, se actualizaron
hojas de vida de los equipos, se disefiaron protocolos de: seguridad eléctrica
entorno paciente, inspeccion y mantenimiento preventivo, control metroldgico, baja
de equipos y manejo seguro para equipos biomédicos.

Como resultado se obtuvo un manual de calidad donde se consignaron todos los
protocolos disefiados y un plan de mejoramiento de calidad, documento operativo,
que identificd no conformidades, determind la acciéon a emprender para resolver la
no conformidad, asigno participantes y responsables en su solucion y establecié
tiempo de cumplimiento.
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INTRODUCCION

La calidad y la prestacion segura de los servicios en entidades prestadoras de
salud en Colombia, se ha ido fortaleciendo con la implementacion de normativas
vigentes, sin embargo estudios realizados por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), detectan que gran cantidad de pacientes en el mundo sufren dafios como
consecuencia de una atencidn sanitaria no adecuada. Gran parte de estas
consecuencias son debidas al incumplimiento estructural de la normatividad
Sanitaria, lo cual ha llevado a incluir en las entidades prestadoras de salud
orientaciones que generen mecanismos de calidad."

La reglamentacién colombiana establece que los hospitales y clinicas tienen el
compromiso y la responsabilidad de prestar servicios oportunos y de alta calidad,
para lo cual deben cumplir con las pautas fundamentales donde se incluyen:
recurso humano altamente calificado, infraestructura adecuada, tecnologia que
brinde un diagnostico seguro, confiable y ademas un tratamiento adecuado.

El Sistema Unico de Habilitacion establece las condiciones minimas que deben
cumplir los prestadores de servicios de salud, para habilitar sus servicios. Este
proceso es de obligatorio cumplimiento y rige lineamientos y procedimientos
mediante los cuales se verifica y controla el cumplimiento necesario de los
requerimientos en capacidad tecnoldgica, infraestructura, cientifica vy
administrativa, con el fin de brindar un servicio seguro.

El Sistema Unico de Habilitacion  también implica que las Instituciones
prestadoras de servicios de salud (hospitales, clinicas, centros médicos, entre
otros) generen estrategias de calidad y un mejoramiento continuo, obligando hacer
una evaluacién interna y planes de accion que incluyan medicion de procesos y
seguimiento con el fin de seguir trabajando en pro del mejoramiento continuo.

* ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. IBEAS: red pionera en la seguridad del paciente en
Latinoamérica: Hacia una atencién hospitalaria mas segura. Ginebra, Suiza.: 2010. 2 p.
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1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1 DESCRIPCION DE LA PROBLEMATICA

La seguridad del paciente es prioridad en toda institucion prestadora de salud
puesto que el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas propenden
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion en salud
o de mitigar sus consecuencias.

Para lograr la habilitacion se debe cumplir con una parte fundamental: estandares
de habilitacion. En los estandares de habilitacidon se plantean las condiciones
tecnoldgicas y cientificas minimas e indispensables para defender la vida, la salud
del paciente y su dignidad, es decir, para los cuales hay evidencia de que su
ausencia implica presencia de riesgo en la prestacion del servicio y/o atenten
contra la dignidad del paciente y no pueden ser sustituibles por otro requisito.

El cumplimiento de los estandares de habilitacion es obligatorio. Los estandares
de habilitaciéon son 7: talento humano, infraestructura, dotacion, medicamentos,
dispositivos médicos e insumos, procesos prioritarios, historia clinica y registros e
interdependencia de servicios.

De acuerdo a la nueva normativa de habilitacion (resoluciéon 2003 de 2014) se
exige a las IPS realizar modificaciones pertinentes en la prestacion de su servicio
las cuales estan estipuladas en dicha normativa. Las modificaciones
principalmente se encuentran en los estandares de habilitacion que debe cumplir
cada servicio que preste la institucion.

En busca de la calidad en la prestacion de sus servicios la Clinica Universitaria
Rafael Uribe Uribe de la ciudad de Santiago de Cali, se requiere implementar las
condiciones y criterios que permiten garantizar al paciente que los servicios
ofertados prestan el servicio de manera eficiente, responsable y con calidad.

18



1.2 PREGUNTA PROBLEMA

¢, Como mejorar la calidad en la prestacion de servicios en UCI'S y cuidados
intermedios por parte de la Clinica Universitaria Rafael Uribe Uribe en cuanto a
equipos biomédicos, que tenga como resultado la conservacion de la habilitacion
en estos servicios prestados a los pacientes segun la resolucién 2003 de 20147
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2. JUSTIFICACION

En busca de la calidad en la prestacion de sus servicios la Clinica Universitaria
Rafael Uribe Uribe de la ciudad de Santiago de Cali, se requiere implementar
las condiciones y criterios que permiten garantizar al paciente que los servicios
de UCI'S y cuidados intermedios, presten el servicio de manera eficiente,
responsable y con calidad en cuanto a equipos biomédicos.

Los servicios de UCI'S y cuidados intermedios al ser servicios de alta
complejidad donde se atienden pacientes con un estado de salud grave, se
requiere tener monitorizados constantemente sus signos vitales y diferentes
parametros especificos segun la condicion de salud del paciente. Los equipos
biomédicos juegan un papel importante en estos servicios ya que estos son de
soporte vital o de diagnodstico para el paciente, o que requiere que estos
equipos se encuentren en Optimas condiciones para prestar un servicio de
calidad. Una falla de alguno de los equipos biomédicos utilizados en UCI'S y
cuidados intermedios puede llegar a ocasionar tanto incidentes como eventos
adversos para el paciente.

Los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de
servicios de salud y de habilitacion de servicios de salud (resolucion 2003 de
2014) estan orientados hacia el riesgo, buscando garantizar la seguridad del
paciente mediante estandares de obligatorio cumplimiento. Estos estandares
son: talento humano, infraestructura, dotacion, medicamentos, dispositivos
medicos e insumos, procesos prioritarios, historia clinica y registros e
interdependencia.”® El estandar de habilitacién que abarca los equipos
biomédicos es dotacion.

Los estandares son esenciales, es decir, no son exhaustivos, ni pretenden
abarcar la totalidad de las condiciones para el funcionamiento de una
institucion o un servicio de salud; unicamente, incluyen aquellas que son
indispensables para defender la vida, la salud del paciente y su dignidad, es
decir, para los cuales hay evidencia que su ausencia implica la presencia de
riesgos en la prestacion del servicio y/o atenten contra su dignidad y no pueden
ser sustituibles por otro requisito.17

'® Resolucion 2003 de 2014. Op. cit., p. 21.

" Ibid., p. 21.
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De acuerdo a la resolucion 2003 de 2014 se debe tener en cuenta:

Todos los servicios, Dotacion: “Realiza el mantenimiento de los equipos
biomédicos eléctricos 0 mecanicos, con sujecion a un programa de revisiones
periodicas de caracter preventivo y calibracién de equipos, cumpliendo con los
requisitos e indicaciones dadas por los fabricantes y con los controles de
calidad, de uso corriente en los equipos que aplique. Lo anterior esta

consignado en la hoja del vida del equipo, con el mantenimiento correctivo”.®

Al tener en cuenta las anteriores indicaciones se minimizarian los incidentes y
eventos adversos por causa de equipos biomédicos.

" Ibid., p. 26.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Realizar un plan de mejoramiento continuo enfocado en equipos biomédicos para
los servicios de: cuidados intensivos adultos, cuidados intensivos pediatricos,
cuidados intensivos neonatal, cuidados intermedios adultos y cuidados
intermedios neonatal, con el fin de garantizar al paciente un servicio de calidad,
dando cumplimiento del estandar de habilitacién para la dotacién (resolucion 2003
de 2014).

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Evaluar el cumplimiento del estandar de habilitacion para la dotacion (segun
la resolucion 2003 de 2014) en los servicios de UCI’'S y cuidados intermedios, a fin
de, determinar el punto de partida o linea base para iniciar el plan de
mejoramiento hasta alcanzar los requisitos de habilitacion.

e Actualizar hojas de vida de los equipos biomédicos de UCI'S y cuidados
intermedios.

o Disenar/seleccionar protocolos de mantenimiento preventivo.

e Disefiar y validar protocolo de seguridad eléctrica del entorno del paciente.

o Establecer procedimiento de control metrologico para el equipo biomédico.

o Disefar protocolo para dar de baja a equipos biomédicos en mal estado.

e Proponer mejoras en el manejo seguro de equipos biomeédicos.

e Elaborar plan de mejoramiento.
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4. MARCO REFERENCIAL
4.1 UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS

Se define la unidad de cuidados intensivos (UCI) como: “Sistema de asistencia
clinica que atiende enfermos en los que existe o pudiera existir un compromiso
severo de las funciones vitales y que pudiera ser reversible. Los cuidados
intensivos deben centrarse en el paciente, no solo se basan en la vigilancia de las
constantes vitales sino también en la interpretaciéon de su variabilidad y en la
determinacién de acciones para controlarlas”. '°

Los equipos biomédicos juegan un papel importante en esta zona debido a la
situacion critica en que se encuentra el paciente. La ausencia o mal estado de los
equipos biomédicos en UCI'S representaria un potencial incidente o evento
adverso en el que se colocaria en riesgo la vida del paciente pudiendo llegar a
ocasionar la muerte del mismo por: inexistencia de equipos necesarios en UCI’S,
mala monitorizacion, deficientes o errdbneas mediciones que lleven al médico a
tomar decisiones equivocadas al tener diagndsticos falsos y cantidad de equipos
disponibles insuficiente.

Para poder brindarle al paciente un servicio adecuado donde se minimicen los
potenciales incidentes o eventos adversos por causa de equipos biomédicos se
deben cumplir unas condiciones minimas establecidas por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social en el marco normativo de la salud en nuestro pais. Este marco
normativo, tiene sus inicios en el afio de 1993 con la ley 100%°, con el paso de los
afios se han realizado modificaciones a la ley 100 de 1993 con la creacion de
nuevos decretos y resoluciones en pro de un mejor servicio para el paciente.
Actualmente se tiene como marco normativo vigente la resolucion 2003 de 2014
para la inscripcion de entidades prestadoras de servicios de salud y habilitacion de
servicios de salud donde se establecen los lineamientos minimos que se deben
cumplir de forma obligatoria para prestar servicios seguros y adecuados a los
pacientes.

¥ MARTINEZ LOPEZ. Op. cit., p. 11.

2 Resolucién 1441. Por el cual se definen los procedimientos y condiciones que se deben cumplir
los prestadores de servicios de salud para habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones [en
linea - diapositivas]. Bogota D.C. Ministerio de la Salud y Proteccién Social, [consultado Mayo 5 de
2014] Disponible en internet: http://www.slideshare.net/JAPECO69/presentacion-min-res-1441-
6513dts
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4.2 MARCO NORMATIVO

El Ministerio de Salud y Proteccion Social con la ley 100 del afio 1993 marcé el
inicio del marco normativo de nuestro pais, en esta ley se establecia inicialmente
el sistema de seguridad social integral, el cual se complementé con la ley 1438 de
2011 y el decreto de ley 019 de 2012, modificaciones de la ley 100 de 1993.%

El 03 de Abril de 2006 se establece el sistema obligatorio de garantia de calidad
de la atencion en la salud (SOGCS) del sistema general de seguridad social en
salud (SGSSS) mediante el decreto 1011 de 2006, donde se define “el conjunto de
instituciones, normas, requisitos, mecanismos y procesos deliberados vy
sistematicos que desarrolla el sector salud para generar, mantener y mejorar la
calidad de los servicios de salud en el pais”.?? En este mismo afio se instituyd la
resolucién 1043 de 2006 (manual unico de estandares y de verificacién) la cual
consta de dos anexos técnicos donde “se establecen las condiciones que deben
cumplir los prestadores de servicios de salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la

atencion y se dictan otras disposiciones”.?®

En el ano 2007 se realizan modificaciones a la resolucién 1043 de 2006 mediante
las resoluciones 2680 y 3763 de ese mismo afo. Adicionalmente a la resolucion
1043 de 2006 se le realizaron adiciones donde se definen los lineamientos para la
renovacion de habilitacion mediante las resoluciones: 1315 de 2006, 1448 de 2007
y 4796 de 2008. 24 Con el propdsito de ofrecer un mejor servicio a los pacientes el
Ministerio de Salud y Proteccién Social en el ano 2013 crean la resolucién 1441
(Sistema Unico de Habilitacién), la cual reemplaza la resolucién 1043 de 2006 con
modificaciones y adiciones establecidas para esta. Se realizé el reemplazo debido
a que se encontraron las siguientes falencias a la resolucién 1043 de 2006:

¢ Falta de Homologacion: subjetividad, lenguaje no homogéneo, multiples normas
que afectan la habilitacion, abordaje por estandares.

- Resolucién 1441 [diapositivas]. Op. cit., Disponible en internet:

http://www.slideshare.net/JAPECO69/presentacion-min-res-1441-6513dts

2 Decreto 1011. Op. cit., p.1.

% COLOMBIA, MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Resolucion 1043 (3, abril,
2006). Manual unico de estandares y verificacién. Bogota D.C., 2006. 3 p.

2 Resolucién 1441 [diapositivas]. Op. cit., Disponible en internet:

http://www.slideshare.net/JAPECO69/presentacion-min-res-1441-6513dts
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e Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud (REPS): no es un
instrumento de gestion para los actores y desactualizacion del registro por IPS.

e Plan de auditoria para el mejoramiento (PAMEC) no es aplicable como requisito
para el ingreso al sistema unico de habilitacion.

e Habilitacion automatica, es decir, solo si cumple con documentacion.

e Concepto de entrenamiento certificado no unificado con el Ministerio de
Educacién. %°

Con la resolucion 1441 de 2013 se da solucién a las falencias mencionadas
anteriormente de la resolucion 1043 de 2006, ademas se unifican los manuales de
estandares y verificacion de procedimientos de habilitacién, se aborda por
servicios, se identifica servicios y se reubican areas, ajustes al REPS
(autoevaluacién anual para actualizarlo y resultados utiles para priorizar
verificacion por DTS),se establece el PAMEC como requisito de verificacion y se
modifica el término entrenamiento certificado por certificacion de formacién de la
competencia.?®

El 3 de Junio de 2014 se expidio la resolucion 2003 de 2014, el Ministerio de
Salud y Protecciéon Social actualizé las normas de habilitacion de los servicios de
salud que deberan aplicar los prestadores de servicios de salud. “El principal
beneficio de la norma es la seguridad del paciente. Ese enfoque es el hilo
conductor y como tal el Ministerio ha dispuesto paquetes de instrucciones con los
que se acompana al prestador y a las entidades territoriales para facilitar su
entendimiento y aplicaciéon”.?’ Es importante sefialar que esta norma deroga la
resolucion 1441 de 2013. Del mismo modo agregd que como se preveia en la
anterior norma, tanto para los prestadores como para los verificadores en las
direcciones departamentales y distritales de salud, se facilitara su gestion y

% Resolucién 1441 [diapositivas]. Op. cit., Disponible en internet:

http://www.slideshare.net/JAPECO69/presentacion-min-res-1441-6513dts

% Ibid., p. 9, 10y 11.

' COLOMBIA, MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Nueva resolucion de
habilitacién de prestadores de servicios. Bogota D.C., [consultado el 06 de enero de 2015].
Disponible en internet:  http://www.minsalud.gov.co/Paginas/Nueva-resolucion-habilitacion-
prestadores-servicios-agiliza-este-proceso.aspx
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aplicacion, dado que se integran en uno solo, el manual de criterios, condiciones y
estandares de habilitacion, con el manual de verificacion.

4.3 EQUIPOS BIOMEDICOS REQUERIDOS EN UCI'S ADULTOS SEGUN
RESOLUCION 2003 DE 2014

Se debe tener la siguiente dotacion disponible para todo el servicio de
cuidados intensivos adulto:

1. Electrocardiégrafo.

2. Glucoémetro.

3. Equipo de rayos X portatil.

4. Equipo de 6rganos de los sentidos.

Cuenta con la siguiente dotacion para todo el servicio:

1. Cama de dos o tres planos, de acuerdo con el tipo de servicio ofrecido.
2. Monitor con trazado electrocardiografico y presién no invasiva.

3. Bombas de infusion.

4. Pulsoximetros.

5. Aspirador de secreciones mediante succionador o toma de gas unida a
red de sistema central con regulador de vacio con regulador.

6. Oxigeno central o cilindro(s) de oxigeno, con carro de transporte en
caso de traslado de pacientes.

7. Tensiémetro y fonendoscopio adulto. 2

Adicional a lo exigido anteriormente, cuenta con la siguiente dotacién por
cada cubiculo o paciente:

1. Cama de tres planos con baranda.

2. Ventilador.

3. Bomba de infusion.

4. Equipo para monitoreo de: frecuencia cardiaca, respiratoria, tension
arterial no invasiva, electrocardiografia y oximetria de pulso.

5. Monitoreo de: Presion invasiva y medicion de gasto cardiaco invasivo o
no invasivo.

6. Minimo dos puntos de consumo de oxigeno.

7. Aire medicinal.

% Resolucion 2003. Op. cit., p. 123.

26



8. Succion.

Dotacion para todo el servicio, disponibilidad de:

. Electrocardiégrafo.

. Ventilador de transporte.

. Monitor de transporte.

. Desfibrilador.

. Marcapasos.

. Alarma para gases medicinales.
. Equipo de gases arteriales.?

NO OO~ WN -

Los equipos requeridos para UCI'S adultos segun la resolucion 2003 de 2014
fueron mencionados anteriormente como guia de la dotacion que se debe tener en
cuenta en este servicio. En esta resolucion se tiene la dotacidon requerida para
todos los servicios que pueda prestar una entidad prestadora de servicios de
salud.

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (ISO 9001)

La adopcidén de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision
estratégica de la organizacion. El disefo y la implementacién del sistema de
gestion de la calidad de una organizacion estan influenciados por:

a) El entorno de la organizacion, los cambios en ese entorno y los riesgos
asociados con ese entorno,

b) sus necesidades cambiantes,

C) sus objetivos particulares,

d) los productos que proporciona,

e) los procesos que emplea,

2 Resolucion 2003. Op. cit., p. 129.
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f) su tamano y la estructura de la organizacion.

No es el proposito de esta norma internacional (ISO 9001) proporcionar
uniformidad en la estructura de los sistemas de gestion de la calidad o en la
documentacion. Los requisitos del sistema de gestidon de la calidad especificados
en esta norma internacional son complementarios a los requisitos para los
productos.®

4.41 Enfoque basado en procesos. La norma ISO 9001 también promueve la
adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y
mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos. Para que una
organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad o un conjunto de
actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los
elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un
proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el
elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para producir
el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque basado en procesos".
Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que
proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema
de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestién de la
calidad, enfatiza la importancia de:

a) La comprension y el cumplimiento de los requisitos,
b) La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,

c) La obtencién de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y

% INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistema de gestion de la
calidad: Requisitos. NTC-ISO 9001. Bogota D.C.: El instituto, 2008. 7 p.
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d) La mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.31

Figura 1. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos.

gestion de la calidad
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_________ Responsabilidad
ni de I3 direccion I
Gestidn de los Medician analisis

TBCUrEns ¥ mejara ]

Entrada [Salidas
Requisitos facas |R°"““'°"m|‘ I Producto

U

Fuente: ISO 9001. Sistema de gestion de la calidad — Requisitos [En Linea]. Edicion 4. 2008-11-15.
[Consultado el 05 de Marzo de 2014]. Disponible en internet:
http://farmacia.unmsm.edu.pe/noticias/2012/documentos/ISO-9001.pdf

\ Clientes

Clientes = — — — = Satisfaccion

De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia
conocida como "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar" (PHVA). PHVA puede
describirse brevemente como:

e Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

e Hacer: implementar los procesos.

*"1S0O 9001. Op. cit., p. 7.
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o Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar
sobre los resultados.

e Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los
procesos.*

Figura 2. Ciclo PHVA

4.5 SISTEMA DE GESTION DE LA MEDICION (NTC I1SO 10012)

Esta norma internacional especifica requisitos genéricos y proporciona orientacion
para la gestidén de los procesos de medicidn y para la confirmaciéon metrolégica del
equipo de medicion utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento de
requisitos metrolégicos. Especifica los requisitos de gestiéon de la calidad de un
sistema de gestibn de las mediciones que puede ser utilizado por una

2 bid., p. 7.
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organizacion que lleva a cabo mediciones como parte de su sistema de gestion
global, y para asegurar que se cumplen los requisitos metrolégicos.*

o El sistema de gestion de las mediciones debe asegurarse de que se satisfacen
los requisitos metroldgicos especificados.

o El sistema de gestion de las mediciones se compone del control de los
procesos de medicidn asignados y de la confirmacion metroldgica del equipo de
medicion, asi como de los procesos de soporte necesarios.

e La direccién de la funcion metrolégica debe definir y establecer objetivos de la
calidad medibles para el sistema de gestion de las mediciones. Debe definirse
criterios de desempefio objetivos y los procedimientos para los procesos de
medicion, asi como para su control.

4.51 Funcién metrolégica. La funcion metrolégica debe ser definida por la
organizacion. La alta direccion de la organizacion debe asegurarse de que se
dispone de los recursos necesarios para establecer y mantener la funcién
metroldgica. La funcion metrolégica debe establecer, documentar y mantener el
sistema de gestién de las mediciones y mejorar continuamente su eficacia. La
funcién metrolégica debe mantener registros para demostrar el cumplimiento de
los requisitos de los procesos de medicion, incluyendo lo siguiente:

e Una descripcion completa de los procesos de medicion implementados,
incluyendo todos los elementos (por ejemplo: operadores, cualquier equipo de
medicién o patrén de control) y las condiciones de operacion pertinentes.

e Los datos pertinentes obtenidos de los controles del proceso de medicion,
incluyendo cualquier informacion pertinente a la incertidumbre de la medicion.

e Las acciones tomadas como resultado de los datos del control del proceso de
medicion.

% INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. Sistema de gestion de
medicion: Requisitos para los procesos de medicion y los equipos de medicion. NTC-ISO 10012.
Bogota D.C.: El instituto, 2003. 1 p.
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e La fecha o fechas en las cuales se llevaron a cabo las actividades de control de
los procesos de medicion.

4.6 SEGURIDAD ELECTRICA ENTORNO PACIENTE

La seguridad eléctrica del entorno como proceso de gestion consiste en evaluar el
desempefio y funcionamiento del equipo biomédico, con las condiciones de su
entorno y el modo en que es usado. Este proceso se realiza con el fin de
minimizar los riesgos que se generan con el uso de la energia eléctrica, donde se
debe garantizar un ambiente 6ptimo para el paciente, el equipo biomédico y el
personal asistencial. (Ver anexo C)
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5. DISENO METODOLOGICO

Para dar cumplimiento a los objetivos planteados, se llevo a cabo el desarrollo de
5 etapas. La primera etapa comprendié el proceso de investigacion,
documentacion y revision de bibliografia; ésta se plante6 como una etapa
permanente con el propdsito de que todas las etapas restantes estuviesen
enfocadas a una informacion pertinente.

Después se plantearon las etapas dos (2) a cinco (5), las cuales fueron:
determinacion punto de partida, elaboracion de disefios, propuesta de mejora en
gestion de equipos biomédicos y finalmente la elaboraciéon del plan de
mejoramiento de calidad.

Figura 3. Disefio metodolégico

A continuacion se explica de forma detallada el desarrollo de cada una de las
etapas implementadas.
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5.1 ETAPA 1: PROCESO DE INVESTIGACION, DOCUMENTACION Y
REVISION DE BIBLIOGRAFIA

Esta etapa se desarroll6 con la finalidad de tener disponible toda la documentacion
institucional y bibliografica necesaria para el proyecto. La documentacion
institucional se baso en tener disponibilidad de los manuales de servicio de los
equipos biomédicos, formatos de hojas de vida, planes de mantenimiento y
metrologia de los equipos.

La revision bibliografica se enfoco sobre la informacidén necesaria e indispensable
para el disefio de protocolos de mantenimiento, seguridad eléctrica entorno
paciente, dada de baja de equipos y control metrolégico, teniendo en cuenta
informacion vigente y veraz.

Estas actividades se realizaron de forma permanente en la ejecucion del proyecto,
sirviendo como soporte y apoyo para la elaboracion de los documentos finales.

5.2 ETAPA 2: DETERMINACION PUNTO DE PARTIDA

En esta etapa al ser realizado un paralelo en los servicios de UCI'S y cuidados
intermedios entre la dotacién (equipos biomédicos) requerida en la resolucion
2003 de 2014 y los equipos biomédicos con los que cuenta actualmente la clinica
en estos servicios, se logré obtener de forma indirecta un inventario de equipos
existentes por servicio, teniendo como resultado la linea base de la institucion
respecto a la normativa vigente en cuanto equipos biomédicos. (Ver anexo A)

Luego de saber con qué equipos contaban los servicios de interés, se procedid a
verificar el estado de estos equipos, clasificandolos de acuerdo a su estado actual
en buenos o dafados y con base en esto se establecieron las acciones
pertinentes que se debian realizar (mantenimiento preventivo, mantenimiento
correctivo, calibracion, dar de baja, ...).

Finalmente se verifico si los equipos tenian hojas de vida, manuales de usuario y
mantenimiento, gestién de mantenimiento y gestién metroldgica.

34



5.3 ETAPA 3: ELABORACION DE DISENOS

Se realizaron los siguientes disefos para los equipos biomédicos de UCI'S vy
cuidados intermedios: creacidn o actualizacion de las hojas de vida (ver anexo B),
protocolos de mantenimiento de equipos (ver anexo D), protocolo de seguridad
eléctrica de entorno paciente (ver anexo C), protocolo para dar de baja a los
equipos (ver anexo E), protocolo de control metrolégico (ver anexo F) y propuesta
de mejoras en uso seguro de equipos biomédicos (ver anexo G).

Para realizar los disefios se tuvo en cuenta que fueran formatos estandar,
apoyados en recursos bibliograficos pertinentes (NTC - ISO 1002, ISO 9001,
ECRI, Ministerio de Salud y Proteccién Social...).

5.4 ETAPA 4: PROPUESTA DE MEJORA EN GESTION DE EQUIPOS
BIOMEDICOS

Los equipos con los que no cuenta la clinica y se encuentran requeridos en el
estandar: dotacién de la resolucién 2003 de 2014 para los servicios de UCI'S y
cuidados intermedios se designaron en el plan de mejoramiento de calidad para
que se realice la respectiva gestion en la adquisicion de la nueva tecnologia
necesaria.

Los equipos que estan deteriorados y que implican costos de mantenimiento
mayores a su vida util se dan de baja mediante su debido procedimiento y se tiene
en cuenta la documentacion en el plan de mejoramiento de calidad para que
realicen la gestion en la adquisicién de un nuevo equipo como reemplazo al que
se da de baja.

Se plante6é que los equipos biomédicos tuvieran una gestion de mantenimiento
preventivo y uso seguro para prolongar su vida util, garantizando asi la
disminucién de incidentes y eventos adversos para los pacientes.

Se verifico el procedimiento de seguridad eléctrica de entorno en UCI'S y cuidados
intermedios, garantizando que los equipos biomédicos tengan parametros de
entrada éptimos (corriente, tension,..) brindando mayor seguridad al paciente.
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5.5 ETAPA 5: ELABORACION DEL PLAN DE MEJORAMIENTO

En esta etapa se consolidé lo realizado en las fases anteriores, todos los
protocolos se consignaron en un manual de calidad. El plan de mejoramiento de
calidad en equipos biomédicos realizado para la clinica, se elaboro de la siguiente
manera:

Figura 4. Formato plan de mejoramiento de calidad en equipos biomédicos
para los servicios de UCI’S Y UCINT’S.

PLAN DE MEJORAMIENTO CLINICA UNIVERSITARIA RAFAEL URIBE URIBE SERVICIOS DE UCI'S Y UCINT'S

FECHA
HALLAZGO

FECHA

SITUACION ACCION A REALIZAR FPLAN DE ACCION RESPODNSABLE REALIZADO

DBSERYACIONES

SERYICIO
UBICACION
PLAZO

4
1

- - - - - - - -

Doénde:

e Servicio: Se indica el servicio donde se evidencio la no conformidad o mejora.
Ejemplo: UCI adultos, UCINT neonatal, UCI pediatrica, etc.

¢ Ubicacion: Se indica el piso donde se presta el servicio en la clinica. Ejemplo:
8 norte, 4 sur, etc.

e Fecha de hallazgo: Hace referencia a la fecha donde se detect6 la posible
mejora o no conformidad. Ejemplo: 12-oct-2014

e Situacion: Se describe la posible mejora o no conformidad detectada. Ejemplo:
Faltan 3 monitores de signos vitales, el ventilador de la habitacién 9017 no
funciona, etc.
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e Accidn a realizar: Hace referencia a la solucion de la no conformidad o mejora
evidenciada. Ejemplo:

¢ Plan de accion: Describe las acciones que se deben implementar para lograr la
solucion. Ejemplo: Gestionar solicitud por parte de ingeniero biomédico, revisiéon
de solicitud por parte de jefe de logistica, etc.

e Responsable: Asigna responsables a las actividades del plan de accién de la
solucion de la no conformidad o mejora. Ejemplo: Gestionar solicitud por parte de
ingeniero biomédico — Jhon Freddy Santos, Prueba de aceptacion equipo — Alex
Saldarriaga.

e Plazo: Tiempo para dar solucién a la no conformidad o mejora detectada.
Ejemplo: 5 meses, 8 meses, etc.

e Fecha realizado: Fecha en el que la no conformidad o mejora ya esta
solucionada. Ejemplo: 20-mar-2015.

e Observaciones: espacio destinado para recomendaciones.

En el anexo H se encuentra el plan de mejoramiento de calidad completo.
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6. RESULTADOS

6.1 RESULTADOS UCI ADULTOS PISO 9 NORTE

Figura 5. Cumplimiento de los criterios de dotaciéon exigidos para cualquier
servicio UCI adultos.

El cumplimiento de los criterios que se exigen a los prestadores para cualquier
servicio objeto de habilitacion que se pretenda prestar por parte de la clinica fue
del 78 % (7 criterios) y se tuvo un 22 % (2 criterios) de no cumplimiento. Los
criterios que no se cumplieron fueron: el carro de paro no contaba con una fuente
de energia de respaldo y varios equipos no estaban incluidos en el plan de
mantenimiento preventivo ni contaban con hojas de vida, estas no conformidades
se tuvieron en cuenta en el plan de mejoramiento de calidad para dar a cada una
su respectiva solucion, con responsable y plazo de tiempo.

Figura 6. Cumplimiento de los criterios de dotacidon exigidos por cada
cubiculo UCI adultos.
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El cumplimiento de los criterios exigidos por cubiculo del estandar: dotacion fue
del 75 % (9 cubiculos) y se tuvo un 25 % (3 cubiculos) de no cumplimiento. Los
cubiculos que presentaron un no cumplimiento algun criterio fueron:

e 9017: faltan dos tensidmetros para uso de todo el servicio.

e 9020: falta fonendoscopio.

e 9025: falta fonendoscopio.

Estas no conformidades mencionadas anteriormente se incluyeron en el plan de
mejoramiento de calidad garantizando una solucién a cada una, estableciendo
responsables y plazo de tiempo.

6.2 RESULTADOS UCI ADULTOS PISO 8 NORTE

Figura 7. Cumplimiento de los criterios de dotacidon exigidos para cualquier
servicio UCI adulto.

El cumplimiento de los criterios que se exigen a los prestadores para cualquier
servicio objeto de habilitacion que se pretenda prestar por parte de la clinica fue
del 78 % (7 criterios) y se tuvo un 22 % (2 criterios) de no cumplimiento. Los
criterios que no se cumplieron fueron: el carro de paro no contaba con una fuente
de energia de respaldo y varios equipos no estaban incluidos en el plan de
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mantenimiento preventivo (camas, bombas de infusién) ni contaban con hojas de
vida, estas no conformidades se tuvieron en cuenta en el plan de mejoramiento de
calidad para dar a cada una su respectiva solucidén, con responsable y plazo de
tiempo.

Figura 8. Cumplimiento de los criterios de dotacién exigidos por cada
cubiculo UCI adulto.

El cumplimiento de los criterios exigidos por cubiculo en el estandar: dotacién fue
del 33 % (4 cubiculos) y se tuvo un 67 % (8 cubiculos) de no cumplimiento.
Teniendo en cuenta los resultados anteriores se evidencia que no se esta
prestando un servicio de calidad a los pacientes. Los cubiculos que presentaron
un no cumplimiento de algun criterio fueron:

8001: faltan dos tensidmetros para uso de todo el servicio.

8003: falta fonendoscopio.

8005: falta fonendoscopio.

8006: falta fonendoscopio.

8007: falta fonendoscopio.
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e 8008: falta fonendoscopio.

e 8010: falta fonendoscopio.

e 8011: falta fonendoscopio y el monitor multiparamétrico no tiene modulo de
presion invasiva.

Estas no conformidades mencionadas anteriormente se incluyeron en el plan de
mejoramiento de calidad garantizando una solucion a cada una, estableciendo
responsables y plazo de tiempo.

6.3 RESULTADOS UCINT ADULTOS PISO 8 NORTE

Figura 9.Cumplimiento de los criterios de dotacion exigidos para cualquier
servicio UCINT adulto.

El cumplimiento de los criterios que se exigen a los prestadores para cualquier
servicio objeto de habilitacion que se pretenda prestar por parte de la clinica fue
del 75 % (6 criterios) y se tuvo un 25 % (2 criterios) de no cumplimiento. Los
criterios que no se cumplieron fueron: el carro de paro no contaba con una fuente
de energia de respaldo y varios equipos no estaban incluidos en el plan de
mantenimiento preventivo (camas, bombas de infusidén) ni contaban con hojas de
vida, estas no conformidades se tuvieron en cuenta en el plan de mejoramiento de
calidad para dar a cada una su respectiva solucion, con responsable y plazo de
tiempo.
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Figura 10. Cumplimiento de los criterios de dotacion exigidos por cada
cubiculo UCINT adulto.

El cumplimiento de los criterios exigidos por cubiculo en el estandar: dotacién fue
del 40 % (4 cubiculos) y se tuvo un 60 % (6 cubiculos) de no cumplimiento.
Teniendo en cuenta los resultados anteriores se evidencia que no se esta
prestando un servicio de calidad a los pacientes. Los cubiculos que presentaron
un no cumplimiento de algun criterio fueron:

o 8014: falta un tensiometro para uso de todo el servicio y un fonendoscopio para
uso del cubiculo.

¢ 8016: falta fonendoscopio.

8018: falta fonendoscopio.

8020: falta fonendoscopio.

8021: falta fonendoscopio.

8023: falta fonendoscopio.
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Estas no conformidades mencionadas anteriormente se incluyeron en el plan de
mejoramiento de calidad garantizando una solucion a cada una, estableciendo

responsables y plazo de tiempo.
6.4 RESULTADOS UCI PEDIATRICA PISO 4 NORTE

Figura 11. Cumplimiento de los criterios de dotacion exigidos para cualquier
servicio UCI pediatrica.

El cumplimiento de los criterios que se exigen a los prestadores para cualquier
servicio objeto de habilitacion que se pretenda prestar por parte de la clinica fue
del 75 % (6 criterios) y se tuvo un 25 % (2 criterios) de no cumplimiento. Los
criterios que no se cumplieron fueron: el carro de paro no contaba con una fuente
de energia de respaldo y varios equipos no estaban incluidos en el plan de
mantenimiento preventivo (camas, bombas de infusidén) ni contaban con hojas de
vida, estas no conformidades se tuvieron en cuenta en el plan de mejoramiento de
calidad para dar a cada una su respectiva solucién, con responsable y plazo de

tiempo.
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Figura 12. Cumplimiento de los criterios de dotacion exigidos por cada
cubiculo UCI pediatrica.

El cumplimiento de los criterios exigidos por cubiculo en el estandar: dotacién fue
del 0 % (0 cubiculos) y se tuvo un 100 % (6 cubiculos) de no cumplimiento. Este
desempefo obtenido se debe a que ningun cubiculo tiene alarma para gases
medicinales exigida en la normativa. EI motivo dado por el coordinador de
mantenimiento por el cual no se cuenta con la alarma para gases medicinales fue
que el servicio se presta en una infraestructura antigua. Ademas de esta no
conformidad se encontraron las siguientes:

¢ No se cuenta con disponibilidad para todo el servicio de marcapasos.

e Enlos cubiculos 4103 y 4104 no se cuenta con fonendoscopio.

Se tuvo en cuenta que el plazo para dar solucién a las no conformidades
encontradas, no debia ser extenso debido a que ningun cubiculo esta
acondicionado para prestar un servicio de calidad.
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6.5 RESULTADOS UCI NEONATAL PISO 4 NORTE

Figura 13. Cumplimiento de los criterios de dotacion exigidos para cualquier
servicio UCI neonatal.

El cumplimiento de los criterios que se exigen a los prestadores para cualquier
servicio objeto de habilitacion que se pretenda prestar por parte de la clinica fue
del 62 % (5 criterios) y se tuvo un 38 % (3 criterios) de no cumplimiento. Los
criterios que no se cumplieron fueron: a las unidades de gases medicinales no se
le realiza mantenimiento preventivo, por eso se evidencio el deterioro, el carro de
paro no contaba con una fuente de energia de respaldo y varios equipos no
estaban incluidos en el plan de mantenimiento preventivo (camas, bombas de
infusion) ni contaban con hojas de vida, estas no conformidades se tuvieron en
cuenta en el plan de mejoramiento de calidad para dar a cada una su respectiva
solucion, con responsable y plazo de tiempo.

Figura 14. Cumplimiento de los criterios de dotacion exigidos por cada
cubiculo UCI neonatal.
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El cumplimiento de los criterios exigidos por cubiculo en el estandar: dotacién fue
del 25 % (2 cubiculos) y se tuvo un 75 % (4 cubiculos) de no cumplimiento. Este
mal desempeio obtenido se debe a que solo dos cubiculos cuentan con la alarma
para gases medicinales exigida en la normativa. Ademas de esta no conformidad
se encontraron las siguientes:

4 incubadoras no cuentan con resucitador pulmonar manual.

No se cuenta con fonendoscopio neonatal para el uso de todo el servicio.

Tres incubadoras no cuentan con puntos de oxigeno y aire medicinal.

Una incubadora no cuenta con ventilador en cascada.

No se cuenta con bomba de microperfusion.

Se tuvo en cuenta que el plazo en el plan de mejoramiento de calidad para estas
no conformidades no debe ser extenso debido a que solo el 25 % de los cubiculos
estan acondicionados para prestar un servicio de calidad.

6.6 RESULTADOS UCINT NEONATAL PISO 4 NORTE

Figura 15.Cumplimiento de los criterios de dotacion exigidos para cualquier
servicio UCINT neonatal.
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El cumplimiento de los criterios que se exigen a los prestadores para cualquier
servicio objeto de habilitacion que se pretenda prestar por parte de la clinica fue
del 62 % (5 criterios) y se tuvo un 38 % (3 criterios) de no cumplimiento. Los
criterios que no se cumplieron fueron: a las unidades de gases medicinales no se
le realiza mantenimiento preventivo, por eso se evidencio el deterioro, el carro de
paro no contaba con una fuente de energia de respaldo y varios equipos no
estaban incluidos en el plan de mantenimiento preventivo (camas, bombas de
infusion) ni contaban con hojas de vida, estas no conformidades se tuvieron en
cuenta en el plan de mejoramiento de calidad para dar a cada una su respectiva
solucion, con responsable y plazo de tiempo.

Figura 16. Cumplimiento de los criterios de dotacion exigidos por cada
cubiculo UCINT neonatal.

El cumplimiento de los criterios exigidos por cubiculo en el estandar: dotacién fue
del 75 % (9 cubiculos) y se tuvo un 25 % (3 cubiculos) de no cumplimiento. Las no
conformidades fueron:

¢ Falta de tres fonendoscopios.
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7. CONCLUSIONES

Se realizdé un plan de mejoramiento de calidad enfocado en equipos biomédicos
para los servicios de UCI’S y cuidados intermedios. Este plan de mejoramiento es
un documento operativo, donde se identificaron las no conformidades, las
acciones a emprender para resolver las no conformidades, asignacion de
participantes y responsables en su solucidén, con tiempo de cumplimiento para
cada una.

Se actualizaron las hojas de vida de los equipos biomédicos con los que cuenta la
institucion, etapa de gran importancia ya que permite manejar y acceder a la
informacion detallada del equipo (especificaciones técnicas, plan de
mantenimiento preventivo, control metrolégico, tiempo de vida, activo fijo,...) de
manera clara y estandarizada.

Se disefid un manual de procedimientos para los equipos biomédicos de la clinica,
donde se consignaron los protocolos de inspeccion y mantenimiento preventivo
de estos, identificando los parametros especificos de medida de cada uno. Los
protocolos contienen la descripcion detalla del equipo, el material gastable, las
herramientas necesarias, equipos de prueba, pruebas cualitativas y cuantitativas,
con el objetivo de mantener en buenas condiciones de operatividad e integridad
fisica el equipo, minimizando eventos adversos al paciente. El disefo de los
protocolos fue basado en la ECRI.

Se logro de manera satisfactoria el disefio del protocolo de seguridad eléctrica
entorno paciente, permitiéndole a la Cinica Universitaria Rafael Uribe Uribe iniciar
el proceso de estandarizacion e implementacion para todas las areas, ya que solo
se validé en uno de los cubiculos de cuidados intensivos adultos. Este protocolo
fue socializado y comunicado al personal encargado de mantenimiento.

En la bibliografia actual no se encontré documentacién veridica para disenar el
protocolo de dar de baja a equipos biomédicos. Por tal motivo se establecié como
criterio para dar de baja al equipo cuando sus costos de operacion mas los costos
de mantenimiento en su tiempo de vida restante (segun su hoja de vida), sea
mayor o igual a la adquisicion de un equipo nuevo mas sus costos de operacion y
mantenimiento en el mismo tiempo de vida que tenga el equipo biomédico usado.
De esta manera se determind si se debe realizar gestion para adquirir un nuevo
equipo o si este debe seguir operando.
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En la validacidn de los protocolos de mantenimiento de los equipos, se logro dar a
conocer al personal técnico las recomendaciones y medidas de seguridad que se
deben tener al momento de operar el equipo, con el fin de que el equipo se opere
de manera adecuada y asi evitar eventos e incidentes adversos. Estas
recomendaciones se deben validar y comunicar al personal asistencial de cada
area para que se cree conciencia del buen uso de la tecnologia biomédica.
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8. RECOMENDACIONES

Se recomienda a la Clinica que apliquen la metodologia propuesta en este
proyecto para elaborar el plan de mejoramiento de calidad para los demas
servicios prestados de acuerdo a la normativa vigente, teniendo en cuenta que el
cumplimiento de este permite brindar al usuario un mejor servicio y de calidad.

Se recomienda generar politicas de calidad que demuestren la importancia y el
compromiso de cumplir con la normatividad vigente en pro de brindar un mejor
servicio minimizando eventos e indecentes adversos para el paciente.

Se recomienda incorporar al plan de mantenimiento preventivo de equipos
biomédicos todas las camas eléctricas y bombas de infusion ya que usualmente
solo se les realiza mantenimiento correctivo.
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ANEXOS

Todos los anexos se encuentran de forma digital en el CD que se adjunta con el
trabajo escrito. Cada anexo se encuentra en carpeta independiente identificada
con el numero y descripcién del anexo.
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