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Resumen

El Instituto Nacional de Salud es una entidad técnico-cientifica dedicada a la
investigacion de la salud publica de Colombia, tiene como objetivo el desarrollo y la
gestion del conocimiento cientifico en salud y biomedicina para contribuir a mejorar las
condiciones de salud de las personas, la entidad cuenta con un grupo interdisciplinario
nombrado: equipos de laboratorio y produccion quienes son los encargados de garantizar
el proceso de gestidn de tecnologia. La informacion referente al proceso es manejada por
medio de bases de datos en Excel, lo cual ha conllevado a no tener un manejo seguro de la
informacidn y el cometer errores constantes, se han identificado algunas falencias en el
proceso como que no se cuenta con un modelo adecuado frente al manejo de la
informacidn referente a la gestion de la tecnologia. Luego de hacer un analisis detallado
de la problematica se genera una propuesta para fortalecer el proceso de gestion, la cual
estd basada en adoptar una de las herramientas TIC establecidas en el mercado con el
objetivo de hacer un mejor proceso de gestion de la informacidn referente a los equipos de

laboratorio que se tienen dentro de la entidad.

1 Titulo de la Investigacion

Propuesta para fortalecer el proceso de gestion de la tecnologia manejada por el area de

equipo de laboratorio y produccion del Instituto Nacional de Salud.

2 Problema de investigacion

2.1 Descripcion del problema



El Instituto Nacional de Salud(INS) es una entidad técnico-cientifica que tiene como
objetivo principal el desarrollo y la gestion del conocimiento cientifico en salud y
biomedicina para contribuir a mejorar las condiciones de salud de las personas, por lo
tanto, cuenta con aproximadamente 4.200 equipos biomédico de laboratorio, que hacen
parte fundamental en el ejercicio misional de la entidad. Dentro de la misma se cuenta con
23 laboratorios de referencia en los cuales se desarrollan ensayos acreditados y de
investigacion (Instituto Nacional de Salud, 2020); las &reas encargadas del proceso de
gestion de tecnologia biomédica son: direccion general, financiera, juridica, grupo
primario (laboratorio), y el grupo equipos de laboratorio y produccién contando con 14
personas, area encargada de dar cumplimiento al correcto funcionamiento de los equipos.

(Instituto Nacional de Salud, 2020)

Dentro de las herramientas para llevar a cabo dicha actividad se cuenta con bases de datos
de Excel donde se realiza la programacién de mantenimiento y se ingresa la informacién
pertinente de los equipos y sus intervenciones, también se cuenta con formatos e
instructivos que permiten llevar registro de la informacidn pertinente para el desarrollo,
programacion y seguimiento de las operaciones de confirmacion metroldgica que incluye
mantenimiento preventivo, correctivo (en caso de requerirse), calibracion, calificacion y
verificaciones, lo cual ha permitido realizar las labores diarias, adicional a esto se cuenta
con documentacion fisica como fichas técnicas, hojas de vida, informes de servicio,
trazabilidad de patrones entre otros, cada integrante del grupo tiene a cargo diferentes

funciones de apoyo para cumplir con el objetivo general. (Equipos de laboratorio , 2020)



Sin embargo, la base de datos de Excel donde se llevan los registros de mantenimiento de
los equipos, no garantiza la confiabilidad de los datos, dado que las modificaciones
realizadas no se pueden trazar, no permite el acceso simultaneo de varios usuarios para su
modificacion, lo que impide contar con informacidn en tiempo real, los archivos que se
generan son pesados, convirtiéndola en una herramienta ineficaz, la administracion y
monitorizacién del archivo es compleja, lo que demanda demasiado tiempo del personal

técnico para su gestion.

2.2 Formulacion del problema

¢Qué herramientas gerenciales y de gestion de tecnologias en salud permitiran fortalecer los
procesos de gestion de la informacién del Grupo Equipos de Laboratorio y Produccién del
Instituto Nacional de Salud? A través del desarrollo de las labores diarias se pueden
identificar algunas falencias en el registro de la informacion y seguimiento de la misma, sin
duda alguna los afectados en esta problematica son todos los ingenieros y técnicos que hacen
parte del area, debido a que se sufre perdida de informacion, confusiones en datos,
adicionalmente el medio ambiente se ve afectado por la constante impresion de documentos,
debido al nimero de actividades que se realizan dentro de la entidad e incumplimiento a la
programacion. ¢Disminuiran los costos de reparaciones si se cuenta con una herramienta que
permita tener registrada toda la informacion necesaria de los equipos? En la actualidad la
virtualidad y la digitalizacion se encuentran en auge, si bien no es algo novedoso pero si algo
que a través del tiempo ha tomado mas fuerza haciendo que las empresas y los empleados
tengan herramientas de Gltima tecnologia para el desarrollo de sus actividades laborales, sin

embargo, no en todas se cuenta con ellas y aun se sigue registrando informacién importante
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en herramientas como Excel y Word, las cuales son muy Uutiles sin embargo para algunos
procesos se podria contar con una mas sofisticada y actualizada que permita identificar
correctivos reiterativos y hacer un correcto anélisis de las posibles fallas. ¢(Es adecuada la
organizacion que se lleva actualmente en la ejecucion del mantenimiento de los equipos? Si
bien a diario se esta analizando y validando la programacion de los servicios que se ejecutan,
no se cuenta con la opcion de tener un previo aviso frente al vencimiento de alguna
operacion de confirmacion metroldgica, lo que disminuiria retrasos en el cronograma,
variaciones de funcionamiento de los equipos de laboratorio y alteracion de indicadores de

gestion.

2.3 Pregunta de Investigacion

¢ Cudles soluciones basadas en las TIC pueden aportar al fortalecimiento del proceso de
gestion de la tecnologia manejada por el grupo equipos laboratorio y produccion del

Instituto Nacional de Salud?

3 Objetivos de la Investigacion

3.1 Objetivo general

Realizar una propuesta para fortalecer el proceso de gestion de tecnologia manejada por el

grupo de equipos de laboratorio y produccién del Instituto Nacional de Salud.

3.2 Objetivos especificos

1. Caracterizar los procesos que actualmente el Instituto Nacional de Salud adelanta

en la gestion de tecnologia, especificamente biomédica.
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2. Identificar las soluciones basadas en TIC que puedan aportar al fortalecimiento del
proceso de gestion de tecnologia.

3. Generar un plan de accidon para la implementacién piloto, que permita fortalecer
los diferentes ejes de gestion de la tecnologia manejado por el grupo equipos de
laboratorio y produccidn del Instituto Nacional de Salud.

4. Establecer estandares para un software que cumpla requisitos para el grupo de

equipos de laboratorio y produccién del Instituto Nacional de Salud.
4. Justificacién y delimitacion

Una de las grandes industrias sin duda son las TIC las cuales son utilizadas dentro de
diferentes empresas en el pais, facilitando las labores diarias, en el campo hospitalario y
de la salud en general se cuenta con plataformas sistematizadas que permiten el registro,
seguimiento y control de las actividades y objetivos diarios. Sin embargo, no todas las
empresas cuentan con herramientas basadas en soluciones TIC, como es el caso actual del

Instituto Nacional de Salud.

Por ello este proyecto tiene como finalidad realizar una propuesta para fortalecer el
proceso de gestion de la tecnologia, que garantice el adecuado manejo de los equipos de
laboratorio, incluyendo desde la instalacion hasta el cumplimiento de la vida util del
equipo. Se contribuira con la adecuada interpretacion y programacion de los servicios que
conlleva el manejo de tecnologia hospitalaria, disminucion de costos y un 6ptimo

seguimiento a la adquisicion de la misma.
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4.1 Justificacion social

El buen manejo en la gestion de la tecnologia de los equipos de laboratorio aplicados a todos
los estudios de investigacion realizados en la entidad asegura el adecuado funcionamiento
de los diferentes procesos desarrollados a diario. Por esto, se debe tener presente que los
usuarios son los directamente afectados de no desarrollarse un manejo optimo en el proceso

de gestion de tecnologia.

Los laboratorios del INS producen resultados analiticos que se utilizan en los contextos
clinicos y de salud publica, por tanto, si la gestion tecnoldgica no tiene los resultados
esperados puede alterar los resultados exactos y precisos dentro de las diversas

investigaciones.

4.2 Justificacion Técnica

Con el paso de los afios se observa una falencia que impacta directamente en el proceso de
manejo de la tecnologia dentro del Instituto Nacional de Salud, lo que se busca es
implementar una mejora al proceso de aseguramiento metroldgico y gestion de la tecnologia
que defina mddulos donde se verifiquen cada uno de los procesos que se relacionan al
objetivo principal. Disminuyendo factores negativos, costos y enriqueciendo el manejo del

proceso.

4.3 Justificacion Normativa

Dentro del proceso de Equipos de Laboratorio y Produccién se da cumplimiento y soporte
a las siguientes normas asociadas, las cuales son de vital importancia para la gestion

dentro proceso, a continuacion, se enlistan y mencionan su objeto general.
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La Norma ISO 9001 la cual especifica los requisitos para un sistema de gestion de
la calidad que pueden utilizarse para su aplicacién interna por las organizaciones,
para certificacion o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de
gestion de la calidad para satisfacer los requisitos del cliente. (Icontec, 2020)

ISO 17025 es una norma orientada a la evaluacion de la conformidad. Contiene
los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y de calibracion. Este estandar fue publicado por ISO en diciembre de 1999 y se
revisé en mayo de 2005. (Icontec, 2017)

La Norma ISO 17043 se basa por un lado en la sistematica de los proveedores de
programas de Inter comparacién para la preparacion de muestras estables y
homogéneas, que son distribuidas a los participantes, y por otro, en la evaluacion
estadistica de los resultados aportados por los participantes. (Icontec internacional,
2020)

Decreto 821 de 2017 Por el cual se establece el Reglamento Técnico de
Emergencia para la Obtencién del Registro Sanitario de Antivenenos y se adopta
la Guia de Buenas Practicas de Manufactura para su fabricacién. (Ministerio de
Salud y Proteccién Social, 2020)

Ley 80 de 1993 La presente ley tiene por objeto disponer las reglas y

principios que rigen los contratos de las entidades estatales. Articulo 20. de la
definicion de entidades, servidores y servicios publicos. b) Los miembros de las
corporaciones publicas que tengan capacidad para celebrar contratos en

representacion de éstas. (El Congreso de Colombia, 2020)
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Decreto 4109 de 2011 Por el cual se cambia la naturaleza juridica del Instituto

Nacional de Salud-INS y se determina su objeto y estructura (Minsalud, 2020)

4.4 Delimitacion

Este proyecto se llevara a cabo en las instalaciones del Grupo equipos de Laboratorio y
Produccién del Instituto Nacional de Salud ubicado en la Av. calle 26 # 51-20 en la ciudad
de Bogota D.C, con la finalidad de llevar a cabo el plan de fortalecer el manejo de la gestion
de la tecnologia. El disefio de la propuesta esta determinado para realizarse en un periodo de
tiempo de un afo, el proyecto se compromete a entregar la propuesta, su implementacion y

puesta en marcha seré decision Unicamente de los altos directivos de la entidad.
4.5 Limitaciones

Una de las principales limitaciones que se pueden presentar es encontrar una plataforma
que se ajuste a todas las necesidades de los diferentes laboratorios, factor importante para

la aprobacidn del proyecto.

Una desventaja es la falta de recursos econémicos tanto para la implementacion como

para el seguimiento y actualizacion del sistema.
5. Marco Conceptual
5.1 Estado del arte

En este texto se trataran la gestion, procesos y procedimientos para la evaluacion,

adquisicion, renovacion, de la tecnologia biomédica, brindando bases que permitan
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establecer el uso de un software, esto con el fin de optimizar dichos procesos. Con esto en
mente, se quiere investigar ¢Cuéles soluciones basadas en las TIC pueden aportar al
fortalecimiento del proceso de gestion de la tecnologia manejada por el grupo equipos
laboratorio y produccion del Instituto Nacional de Salud? Concretamente, se quiere
realizar una propuesta para consolidar el proceso de gestion de la tecnologia manejada por
el grupo de equipo de la entidad anteriormente mencionada. Para lograrlo, se plantearon
los siguientes objetivos especificos: evaluar los procesos actuales, identificar soluciones
basadas en TIC aplicables a la institucion, elaborar un plan de accidn para la
implementacién piloto, y establecer estandares para el software que debe cumplir con los
requerimientos del grupo de equipos de laboratorio y produccién del Instituto Nacional de

Salud.

En total se eligieron 17 documentos actuales relacionados con el tema de la investigacion,
los cuales se agruparon con base en las caracteristicas de cada documento, segun las

siguientes tematicas: Adquisicion, Procesos, Gestion y Software.

La documentacion encontrada relacionada con la adquisicion hace evidente en muchos
casos: la falta de planificacion en dicho proceso y que los manuales existentes requieren
ser actualizados para cumplir los objetivos reales de las instituciones. El texto:
Estandarizacion del proceso de adquisicion y evaluacion de nueva tecnologia biomédica
para la clinica CES con fines de acreditacion 2021, nos muestra una realidad muy

importante:

En Colombia no se cuenta con un manual o guia metodolodgica estandarizada que

contenga tanto los requisitos técnicos como los requisitos legales que deben ser tenidos en
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cuenta para efectuar la evaluacion de la tecnologia biomédica que es adquirida, lo cual no
permite que las IPS dispongan de un marco general de referencia para homologar su

practica clinica (Cardenas, 2021).

Ademas, se identifico en el grupo de las IPS privadas tomadas para la investigacion, que
los factores criticos de éxito en el proceso de adquisicion del equipamiento estan
relacionados con la debida planeacién de la compra de tecnologia y el analisis de las
propuestas que realiza el grupo de expertos, situaciones en las que se debe reflexionar
sobre, ¢Qué afectaciones sufren las entidades de tipo publico para no tener resultados con

el mismo éxito?

Referentes a los procesos, el texto: Disefio de un manual de procedimientos para
evaluacion y disposicion final de la tecnologia biomédica en la empresa Tecno clinica
Ltda. (Ruiz Chaves, 2019), muestra como se realiza la implementacidn por primera vez de
los manuales y los formatos disefiados, mientras que el de: Mejoramiento de los procesos
de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos biomédicos en Proinsalud S.A.
2012, hace referencias importantes sobre los resultados obtenidos y los aportes realizados
por su investigacion, ya que permitieron mejorar el cumplimiento del cronograma de
mantenimiento preventivo y las 6rdenes de trabajo muestran reduccién (Ascuntar, 2012).
Con lo anterior se determiné la necesidad imperiosa del monitoreo y actualizacion de los

procesos para obtener mejores resultados y garantizar la calidad en las instituciones.

En lo que respecta a la gestion, se sabe que a pesar de que existen varios modelos de
gestion de la tecnologia biomédica, es necesario emplearlos de forma combinada segun

las fases del ciclo de vida de la tecnologia y las fortalezas identificadas para cada uno de
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ellos. Dentro de los documentos es importante destacar a la Guia Metodoldgica de
Gestion Tecnoldgica para el Proceso de Adquisicion de Activos de Tecnologia Biomédica
en el Eje Cafetero, ya que logro realizar un nomograma bastante completo que se
constituye en un insumo Util para las IPS de la regidn, al incorporar normas en aspectos
como: habilitacion, tecnovigilancia, acreditacion, manejo de residuos, metrologia, gases
medicinales, esterilizacion y desinfeccion, presupuesto e instalaciones eléctricas; normas
necesarias para la gestion que realiza el ingeniero biomédico desde el area de ingenieria
clinica (Varén, 2019). Un documento de bastante relevancia también es: Desarrollo de
una Herramienta para la Gestion del Riesgo en el Proceso de Adquisicion de Tecnologia
Biomédica en Hospitales 2019, ya que muestra la importancia de la gestion de los riesgos
en los procesos a ejecutar y como manejarlos en caso de no poder contenerlos. (Colorado,

2019).

Se identifico en varios textos, tanto como recomendacion o como necesidad, lo esencial
que es la implementacion de sistemas de informacidn para apoyar los procesos llevados en
las instituciones, ya que es de suma importancia que los resultados de los procedimientos
se muestren lo méas organizados posible, lo anterior es respaldado en las conclusiones de
los textos, ya que ellos mismos indican que se crearon en su mayoria formatos,
flujogramas, manuales, en Excel entre otros y pueden generarse inconvenientes debido a
que ese programa informatico es bastante susceptible al error (Leal, 2019). Adicional, a
no ser eficiente en relacion con el tiempo necesario para su ejecucion, la informacion es
vulnerable en cuanto a la seguridad, no posee usuarios responsables de su acceso, no

siempre existe la disponibilidad al acceso de la informacion, etc.
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Se hace necesario que se implemente no solo un sistema de informacion que ayude a
mejorar los procesos de evaluacion de tecnologia, sino que también se integren procesos
de gestion del mantenimiento incluyendo manejo de indicadores, coordinacion y registro
de la capacitacion al personal y gestion del mantenimiento con el fin de optimizar en
general los procesos de gestion de tecnologia como bien lo describe el texto: Herramienta

de gestion de tecnologia biomédica para laboratorios clinicos. (Chavarria, 2012).

Con base en el parrafo anterior, se mencionaran los textos de investigacion sobre la
implementacidn de un software, en los cuales son evidentes los buenos resultados
conseguidos a través de la implementacion de sus respectivos software y muestran
elevados resultados de calidad respecto a: un mejor control de los procedimientos
realizados a cada equipo biomédico, facilidad en la comunicacion entre las diferentes
areas de servicio con la de mantenimiento reduciendo tiempo de respuesta y solucion,
permitio tener una mejor y mayor control de los equipos, mobiliarios, componentes e
inmuebles, y de manera practica da seguimiento a los trabajos de mantenimiento entre

muchas otros beneficios.

Se puede concluir que, para lograr la optimizacidn de los procesos y la excelencia de las
instituciones, estas siempre se deben contar con un historial de fallas actualizado que
permita calcular correctamente el indicie del prioridad para los equipos biomédicos,
también se evidencia la utilidad las listas de verificacion diaria, ya que son una
herramienta que debe ser implementada en la IPS para garantizar seguridad al paciente y
las condiciones 6ptimas del funcionamiento del equipo biomédico (Conde, 2014).

También se reconoce la importancia de las mediciones y los correspondientes
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seguimientos a todos los procesos, puesto que son esenciales para futuras planificaciones
que como ya se resalto, son vitales para lograr la garantia de la calidad en los procesos.
Los softwares de mantenimiento en Colombia no son obligatorios y esto causa que
muchas entidades no tomen la decision de cambio. No obstante, la humanidad esta en la
cuarta revolucion industrial, las entidades deben ser consientes y reconocer la importancia
de su implementacion teniendo en mente que mejoraran notablemente la calidad de los

servicios.

Listado de referencias, ver completas en apartado bibliografico.

6. Marco Tedrico

La gestion de la tecnologia es un campo interdisciplinar que combina conocimientos de
ingenieria, ciencia y administracion con el fin de planificar, desarrollar e implantar
soluciones tecnoldgicas que contribuyan al logro de los objetivos estratégicos y tacticos
de una organizacion. El buen manejo y administracion de la tecnologia biomeédica es de
vital importancia para cumplir con el ciclo de vida de la tecnologia. A continuacion, se
mencionan algunas de las funciones de este proceso, cada una interrelacionadas con el
fin de cumplir con el objetivo. (Pefialvo, Gestion del conocimiento y de la tecnologia,

2020)

Integrar la tecnologia a la organizacion.
Incorporar nuevas tecnologias.

Transferir tecnologia.

el

Desarrollar proyectos interdisciplinares e interorganizacionales.
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Potenciar la innovacion tecnoldgica.

Dar solucién a los problemas que plantean los mercados.

Realizar estudios prospectivos sobre la evolucion de las tecnologias.
Definir la posicion respecto a las tendencias tecnoldgicas.

Superar problemas de comunicacion.

10. Integrar y motivar al personal creativo e innovador.

11. Manejar centros y equipos de investigacion y desarrollo.

La gestion de la tecnologia cuenta con capacidades tecnoldgicas para trazar y ejecutar

las metas estratégicas y operacionales de una organizaciéon” Thamhain [XII] Hace

énfasis en 7 dimensiones involucradas en la gestion tecnologica:

La gestion de la ingenieria, las ciencias naturales y las ciencias sociales.
Las ciencias administrativas para la planeacion, la seleccion, el desarrollo
y la implementacion de la tecnologia.

El desarrollo de capacidades operacionales y servicios de campo.

Los procesos operacionales, herramientas, técnicas y personal.

La direccion y el liderazgo hacia el desarrollo de nuevos productos y
Servicios.

El ambiente de negocios, la cultura organizacional y la estrategia de
negocios y su influencia reciproca.

La gestion de muchos componentes interdisciplinarios, la gestion de su
integracion en un solo sistema y la gestion de dicho sistema. (Margy

Liliana Jaimes Fuentes, 2020)
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6.1 Gestion de activos

La gestion de activos empresariales es la disciplina que busca gestionar todo el ciclo de
vida de los activos fijos de una organizacién con el fin de maximizar su valor. Cubre
procesos como el disefio, construccion, explotacion, mantenimiento y reemplazo de
activos e infraestructuras. Hace referencia a la gestion de los activos a pesar de que se
encuentren en diferentes departamentos, localizaciones, instalaciones, y en algunos
casos, incluso diferentes unidades de negocio. La gestion de los activos puede mejorar
su rendimiento, reducir costes, extender su vida util y mejorar el retorno de inversion de

los activos. (Asociacion Esparfiola para la Calidad, 2020)

6.2 Mantenimiento

Se define como la disciplina cuya finalidad consiste en mantener las maquinas y
equipos en un estado de operacion, lo que incluye servicio, pruebas, inspecciones,

ajustes, reemplazo, reinstalaciones, calibracion, reparacién y reconstruccion.

Principalmente se basa en el desarrollo de conceptos, criterios y técnicas requeridas
para el mantenimiento, proporcionando una guia de las politicas o criterios para la
toma de decisiones en la administracion y la aplicacion de programas de

mantenimiento. (EI mantenimiento, 2020)

La importancia del mantenimiento radica en que es necesario preservar los equipos
e instalaciones en perfecto estado para no producir ninguna pérdida al interior de la

organizacion. Para que un mantenimiento se considere eficiente este debe



22

garantizar la productividad, asegurar el correcto servicio de los equipos, asi como
la proteccidn y conservacion de estos; ademas de reducir los costos generados por
paradas, optimizar la disponibilidad tanto de equipos como de instalaciones, y

garantizar la seguridad de todo el personal. (Patton, 2020).

El mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos se debe considerar un
proceso, el cual tiene como objetivo principal mantener en buen estado de
funcionamiento los equipos o instrumentos, se define también como el conjunto de
acciones técnicas administrativas que se realizan para el cuidado e inspeccion
sistematico de un equipo o instrumento con el proposito de mantenerlo en buen
estado de funcionamiento, evitar y detectar fallas menores antes que estas se
conviertan en mayores. La aplicacion del mantenimiento preventivo permite que
los equipos puedan ser usados de manera permanente o cuando sea requerido su
uso para un procedimiento eliminando los posibles riesgos de paralizacién
prolongada o paralizacion total de la produccion generando altos costos. El
programa de mantenimiento preventivo se basa en la ejecucion periodica de
actividades tales como inspecciones semanales, diarias, cambio de accesorios,
repuestos, componentes o algun otro tipo de elemento que permita que el equipo

funcione eficientemente (Tena Aguilar Luis Alberto, Campos Jose, 2020)

El mantenimiento correctivo de los equipos biomédicos se debe considerar un
proceso, el cual tiene como objetivo principal restablecer de una manera eficiente
todos los parametros iniciales de funcionamiento de los equipos médicos, este
proceso tiene actividades técnicas y administrativas las cuales deben garantizar de

manera oportuna las herramientas, instrumentos, repuestos y accesorios a fin de
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desarrollarlo en el plazo determinado. Existen dos tipos de mantenimiento
correctivo, el primero es el mantenimiento correctivo imprevisto no programado, el
cual sucede cuando no se han tomado las medidas de prevencion pertinentes o por
alguna causa fuera de lo normalmente predecible. EI mantenimiento correctivo
programado es aquella actividad que previamente se ha planificado ejecutarla.

(Tena Aguilar Luis Alberto, Campos Jose, 2020)

6.3 Metrologia
La metrologia es la ciencia e ingenieria de la medida, incluyendo el estudio, manteni-
miento y aplicacién del sistema de pesos y medidas. Actula tanto en los ambitos cientifico,
industrial y legal, como en cualquier otro demandado por la sociedad. Su objetivo funda-
mental es la obtencion y expresion del valor de las magnitudes, garantizando la trazabili-
dad de los procesos y la consecucion de la exactitud requerida en cada caso; empleando
para ello instrumentos métodos y medios apropiados. La metrologia tiene dos caracteristi-
cas muy importantes el resultado de la medicion y la incertidumbre de medida.
Los fisicos y las industrias utilizan una gran variedad de instrumentos para llevar a cabo
sus mediciones. Desde objetos sencillos como reglas y crondmetros hasta potentes mi-
croscopios, medidores de laser e incluso avanzadas computadoras muy precisas.
Por otra parte, la metrologia es parte fundamental de lo que en los paises industrializados
se conoce como Infraestructura Nacional de la Calidad, compuesta ademas por las activi-
dades de: normalizacion, ensayos, certificacion y acreditacion, que a su vez son depen-

dientes de las actividades metrolégicas que aseguran la exactitud de las mediciones que se
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efectlan en los ensayos, cuyos resultados son la evidencia para las certificaciones. La me-
trologia permite asegurar la comparabilidad internacional de las mediciones y por tanto la
intercambiabilidad de los productos a escala internacional. (Colombia, Equipos y

Laboratorio, 2020).

6.4 Aseguramiento metrolégico

El aseguramiento metrolégico permite especificar requisitos y gestionar de forma correcta
los procesos de medicién y la confirmacion metrol6gica de todos los equipos e
instrumentos de medicion utilizados para demostrar el cumplimiento de los requisitos y
andlisis de datos emitidos en los certificados de Calibracion, dando cumplimiento a todas
las operaciones de confirmacion metroldgica. Para garantizar los resultados de un método
de ensayo se hace necesario especificar requisitos técnicos que abarquen desde la
competencia técnica del personal hasta una adecuada infraestructura que asegure el
correcto funcionamiento dentro de especificaciones dadas por el procedimiento. Para lo
cual se hace necesario contar con la gestién correcta de los procesos de medicién y las
operaciones de confirmacion metroldgica de los equipos e instrumentos de medicion
utilizados para demostrar el cumplimiento de los requisitos de aseguramiento Metrologico
y analisis de los datos emitidos en los certificados de Calibracion. Por lo anterior, y con el
fin de apoyar la calidad de los resultados emitidos en los ensayos, se realiza una propuesta
de las estrategias y herramientas que permitiran identificar y realizar un correcto analisis
de los resultados emitidos en documentos asociados a equipos de laboratorio, con un
enfoque a la interpretacion de certificados de calibracion. El analisis de la informacion

referente a Aseguramiento Metroldgico de los equipos e instrumentos de medicion
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permite determinar si realmente se cumple con las especificaciones requeridas para su uso
previsto, este entendido, como su utilidad en el marco de ensayos. (Instituto Nacional de

Salud, 2020).

El aseguramiento metroldgico tiene como propdsito garantizar el correcto funcionamiento
de la tecnologia biomédica requerida por el area por medio de actividades de
mantenimiento preventivo, correctivo, calibracion y verificacion. Al realizar todas estas
actividades se garantiza el aseguramiento de la calidad no solo de funcionamiento de los

equipos sino del proceso que desarrolle el area en especifico con dicha tecnologia.

Tal y como refleja la definicion de la ISO 9001:2005, el aseguramiento de calidad ha sido
englobado en la gestion de la calidad, proporcionando un modelo que establece una serie
de requisitos al propio sistema de calidad, y no a los procesos y actividades que se
realizan en la empresa y organizacion. Lo que se logra con esto es disminuir errores,
control total del proceso, compromiso y uniformidad. Para el caso de tecnologia
biomédica el objetivo principal de la calidad es evitar que el producto final sea defectuoso

0 no cumpla con las expectativas del cliente. (Excellence, 2015)

6.5 Adquisicion

La adquisicion de los equipos médicos y la tecnologia biomédica constituye dentro de las
IPS uno de los procesos mas complejos en cuanto a gestidn, ya que se deben tener en
cuenta diversos aspectos para obtener el resultado final que es el mejoramiento de la
eficiencia y la calidad en la prestacion de los servicios de salud. Esta mejora puede
lograrse por medio de inversiones en equipos y tecnologias que magnifiquen los

beneficios para el paciente y la institucion. (Velasquez, 2020).
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Antes de realizar la adquisicién de tecnologia Biomédica se debe realizar un andlisis y
evaluacion previa de las necesidades de cada area de la institucion, si bien el analisis es
importante para lograr una buena gestion de adquisicion de la tecnologia tener presente el
ciclo de vida de la tecnologia, que segln la Organizacién Mundial de la salud se

constituye de 3 fases:

1: Suministro: En esta primera parte se debe tener en cuenta la investigacion y desarrollo

de nuevas tecnologias médicas y las necesidades de la poblacion.
2: Adquisicion: En esta fase se hace la evaluacion de tecnologias y dispositivos.
3: Utilizacién: Seguimiento al proceso de funcionamiento de la tecnologia

Para llevar a cabo el desarrollo de esta actividad es necesario planear estratégicamente la

renovacion, reposicion y proceso de baja.

Actualmente en Colombia no se cuenta con un documento guia que contenga los
requisitos técnicos y legales, lo cual hace que las instituciones opten por implementar sus
propias estrategias y documentos para suplir con esas necesidades tecnolégicas, sin
embargo, siempre teniendo en cuenta el ciclo de vida y el analisis previo de necesidades.
El Hospital del sur de Itagui cuenta con procesos muy estandarizados para efectuar la
priorizacion de las necesidades de la tecnologia biomédica de acuerdo con requisitos
técnicos, legales y los propios. Sin duda para lograr una buena gestion de la tecnologia es
importante tener en cuenta todo lo mencionado anteriormente, al implementar un proceso
estandarizado se aumenta la vida Gtil de la tecnologia y se Hace a su vez un buen manejo

de la disposicion final de la misma. (Kelly Johana Salazar Florez, 2020).
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6.6 Software

El software es el conjunto de instrucciones que una computadora debe seguir, es de-
cir, todas aquellas indicaciones sobre lo que tiene que hacer y como. El concepto de soft-
ware engloba todo aquello que es intangible en la computadora, lo que no se puede tocar,

como, por ejemplo, los programas y los sistemas operativos.

Esta definicion contrasta con hardware, que se refiere a los componentes fisicos de la
computadora, aquellos dispositivos, aparatos y equipos que pueden ser tocados, vistos y
manipulados. Sin el software, no importa lo grande o costoso que sea el hardware, este no
funcionara. De hecho, la palabra software proviene del inglés; significa "mercancia
suave", en contraposicion con hardware, que significa "mercancia dura". Hoy en dia, la
palabra software se ha globalizado como sinénimo de las instrucciones de las computado-

ras. (Todamateria, 2020)

6.7 Sistema de informacion y herramientas TIC

Son todas aquellas herramientas y programas que son utilizados en diferentes campos de
operacion para procesar, administrar y compartir informacion a través de computadores,
teléfonos, Tablet y diversas tecnologias digitales que permiten transmitir la informacion.
A continuacidn, se definen algunos encontrados en el mundo de las TIC:

SAMM: Sistema especializado de gestion y administracion de mantenimiento. Conecta

todos los recursos internos y externos de la empresa en una sola herramienta,

centralizando asi su operacion y servicio.
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Es una herramienta TIC que permite programar, valorizar y llevar el control, registro y
seguimiento de los servicios técnicos realizados a los equipos, asi como la hoja de vida de
estos, incluyendo sus variables de operacion. Establecer rutinas de inspeccion y servicio,
generar trazabilidad y control a los programas de mantenimiento.

Software de mantenimiento SAMM (idaesoluciones.com)

MP SOFTWARE: Software profesional para el control y administracion del
mantenimiento.

Documenta informacion de activos como: especificaciones técnicas, planes de
mantenimiento, repuestos utilizados por el equipo, datos de proveedor, imagenes, notas y
archivos adjuntos, planos y diagramas de explosion de partes, localizacion.
SoftexpertEAM: Es un software disefiado para optimizar el uso y desempeio de los
activos empresariales para maximizar su valor usando los costos operacionales mas bajos,
eliminando tiempos vanos no planificados, brinda planificaciéon de administracion,
informacion de activos, mantenimiento preventivo, control de ordenes de trabajo,
diagnostico, andlisis estadistico.

PROMAT?: Es un software de mantenimiento preventivo relacionado con los
departamentos de mantenimiento. Cuenta con algunas funciones como estructura
organizacional de equipos, grupos o familias de equipos, caracteristicas de equipos, partes
y subpartes de equipos, procedimiento de mantenimiento preventivo, proveedores,
contratistas, areas de trabajo, horarios y labores.

HTM: Herramienta web para la gestion de activos y el mantenimiento de las empresas
que permitird tener de manera facil, ordenada y completa toda la informacion de cada uno

de sus activos, permitiendo realizar la gestion de mantenimiento de una forma completa,


https://idaesoluciones.com/
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partiendo desde agendar actividades o una solicitud hasta la generacion de reportes de

mantenimiento. (ComparaSoftware, 2021)

7. Marco normativo/legal

La propuesta actual se acoge a los lineamientos normativo legales vigentes cuyo objeto es
establecer directrices que contribuyen al mejoramiento de procesos y seguridad del
paciente para cada una de las instituciones, haciendo de obligatorio cumplimiento,
evitando sanciones a que dé lugar la omision de la norma; dentro del proceso de Equipos
de Laboratorio y Produccion se da cumplimiento al marco normativo vigente, el cual tiene
sus ventajas y desventajas a nivel general y se exponen a continuacion.

Haciendo una revision de las normas existentes y de cuales estan asociadas a la
investigacion en curso, se logro identificar las siguientes siendo las mas importantes y

relevantes dentro del proceso y campo de aplicacion de la investigacion.

Tabla 1

Normatividad, Fuente Autores

LEGISLACION VENTAJAS DESVENTAJAS
LEY 100 DE 1993  “por el cual se crea el sistema 1) Entrega del sistema de
de seguridad social integral y salud a entidades priva-
se dictan otras disposiciones” das, las cuales manejan
1) Termina con la secreta- recursos de salud, sin
ria seccional de salud entregar un servicio de
en las cuales existian salud dentro del marco
manejos inadecuados legal.
de recursos Creacion de 2) Aportes del sistema
tres subsistemas: salud, contributivo al subsi-
pensiones y riesgos la- diado y ser manejados

borales. por entidades privadas.



RESOLUCION
3100 DE 2019

2) Las EPS atienden régi-
men contributivo y sub-
sidiado.

3) Posibilidad de cambio
de régimen para ciertos
periodos de tiempo.

4) Creacion de fondos
pensionales que permite
a los trabajadores estar
afiliados para aportar a
una pension.

5) Creacién de las admi-
nistradoras de riesgos
profesionales.

“Por la cual se definen los
procedimientos y condiciones
de inscripcion de los
prestadores de servicio de
salud y de habilitacién de los
servicios de salud y se adopta
el manual de inscripcion d
prestadores y habilitacion de
servicios de salud”

1) Dotacion: condiciones
minimas e indispensa-
bles que garantizan los
equipos biomédicos ne-
cesarios, asi como sus
mantenimientos, para la

3)

5)

6)

7)

1)

2)
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Se busco optimizar la
prestacion de servicios
de salud, que actual-
mente permanecen las
denuncias por el pobre
acceso a las entidades
prestadoras de salud.

El sistema pensional se
modifica con el paso de
los afios imposibilitando
a la poblacion para ob-
tener dicho beneficio.
Falta oportunidad en
provision de recursos a
las entidades prestado-
ras de salud.

Falta de articulacion en-
tre las entidades territo-
riales con el fin de opti-
mizar recursos.
Distribucion poco equi-
tativa de profesionales d
salud a nivel nacional.
Precios de
medicamentos sin
regulacién
imposibilitando a
personas de escasos
recursos.

No es establece con cla-
ridad el contenido refe-
rente al mantenimiento
de los equipos biomédi-
cos; contribuyendo a la
seguridad del paciente.
La relacién de equipos,
mantenimientos, se de-
jan de forma abierta al
prestador de servicios
de salud, lo cual no
obliga a contar con he-
rramientas o estrategias
tecnologicas que permi-
tan optimizar el pro-
ceso.



DECRETO 4725
DE 2005

presentacion de los ser-
vicios de salud con el
menor riesgo posible.

2) El prestador de servi-
cios de salud cuenta
con el registro de la re-
lacion de los equipos
biomédicos requeridos
para la prestacion de
servicios de salud, este
registro cuenta como
minimo con cierta in-
formacion.

3) El prestador de servi-
cios de salud garantiza
las condiciones técnicas
de calidad de los equi-
pos biomédicos.
Programa de
mantenimiento, hojas
de vida, capacitacion,
mantenimiento por
talento humano
calificado.

4) Condiciones minimas
de habilitacion, en cada
uno sus estandares para
prestadores de salud.

“Por el cual se reglamenta el
régimen de registros sanitarios,
permisos de comercializacion y
vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso
humano”.

1) Establece requisitos
para producir, procesa-
miento, envase, empa-
que, almacenamiento,
expendio, uso, importa-
cién, comercializacion
y mantenimiento de los
dispositivos médicos
para uso humano.

3)

1)

2)

3)
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Las herramientas tecno-
I6gicas contribuyen de
forma eficiente para lo-
grar que los prestadores
de servicios de salud ga-
ranticen condiciones
técnicas de calidad,;
adoptando procesos de
gestion tecnolégica ac-
tuales y eficientes. Lo
anterior se convierte en
una falencia de la norma
debido a que no esta-
blece herramientas para
garantizar dichas condi-
ciones técnicas de cali-
dad.

Limita las medianas y
pequefias empresas para
contribuir al proceso de
gestién tecnoldgica al
reducir la importacion
de tecnologia biome-
dica.

La disposicion final de
la tecnologia no se en-
cuentra definido, permi-
tiendo realizar procesos
no adecuados.
Limitacion de ingreso
de tecnologia biomédica
que no cumple con los
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2) Garantiza tecnologia requerimientos docu-
segura para la presta- mentales establecidos
cion de servicios de sa- en la presente norma.
lud.

3) Establece un proceso de
clasificacion de los dis-
positivos medicos por
su riesgo.
4) Establece entidades que
permiten identificar,
tratar y monitorear fa-
llas en la tecnologia
biomédica.
5) La seguridad de la tec-
nologia se convierte en
el pilar fundamental del
respectivo decreto.
El marco normativo previamente expuesto si bien es cierto no se hace de obligatorio
cumplimiento contar con herramientas TIC para el manejo y relacion de equipos
biomédicos requeridos para la prestacion de servicios de salud, expresa la obligatoriedad
de garantizar las condiciones técnicas de calidad de los equipos biomédicos, programas de

mantenimiento, hojas de vida, capacitacion, mantenimiento, actividades que tendran un

Optimo proceso de gestion con la adopcion de una herramienta TIC.

8. Marco metodoldgico

8.1 Recoleccién de la informacion

La informacion de caso de estudio se obtuvo a través del Instituto Nacional de Salud
por medio del Plan de aseguramiento metrolégico (PAME), hojas de vida, fichas
técnicas, carpetas fisicas de los equipos, informes de auditoria y toda la trazabilidad

asociada al proceso equipos de laboratorio y produccién.
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8.2 Tipo de investigacion

La presente investigacion se desarrolla inicialmente bajo la metodologia de
investigacion longitudinal, que permita hacer seguimiento a la gestion de tecnologia
biomédica y aseguramiento meteorologico del Instituto Nacional de Salud,
especificamente para el area de Grupo de Equipos de Laboratorio y Produccién en los
altimos 5 afios con el fin, de conocer, analizar y diagnosticar dichos procesos.
Posterior a esto, se continuara con una investigacion de tipo aplicada tecnoldgica, que
posibilite hallar estrategias para fortalecer el proceso. Sin embargo, también es de tipo
cualitativa debido a que se busca la comprension de las necesidades propias de los
involucrados en el area de equipo de laboratorio y produccion del Instituto Nacional
de Salud, cuyo fin es captar la informacidn necesaria sobre el proceso de gestion de
tecnologia biomédica y aseguramiento metrologico, para dar respuesta a la pregunta de

investigacion.

La informacidn contiene datos que hacen referencia a todo el proceso de gestion de la
tecnologia que es liderada por el grupo equipos de laboratorio en el Instituto Nacional de

Salud.
8.3 Fuentes de obtencion de la informacion
Teniendo en cuenta la relevancia de la veracidad de la informacion consultada y

obtenida, se debera acudir a diversas fuentes de tipo primaria y secundaria

inicialmente, por medio de las cuales se obtendra informacion de primera mano,
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entrevistas al personal encargado de ejecutar y verificar los procesos, revision
documental propia de la institucion, auditorias tanto internas como externas y
posteriormente, se accederd a la recopilacion de fuentes especializadas que hacen
parte de las de tipo terciaria, tales como: revistas cientificas, bases de datos, entre

otros.

Fuentes primarias

Las fuentes primarias para la obtencion de la informacion es el Instituto Nacional de
Salud el cual puso a disposicion de los investigadores el Plan de aseguramiento
metrologico, inventario, hojas de vida, fichas técnicas de los equipos, informes de

auditorias de los Gltimos 5 afios, entre otros.

Fuentes secundarias

Las fuentes secundarias para obtener la informacion de la presente investigacion son
trabajos de investigacion, libros electrénicos, tesis de grado, articulos cientificos con el fin

de dar soporte a cada uno de los elementos de la investigacion.

Recoleccion de la informacién

El mecanismo utilizado para la recoleccion de datos es el analisis documental de las
fuentes de investigacion, mencionadas anteriormente con el fin de dar respuesta a la

pregunta de investigacion.

Fases del proyecto:

Fase 1
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Se busca identificar las actividades correspondientes al proceso (gestion de tecnologia
biomédica), los actores, herramientas, métodos, propios del Instituto Nacional de Salud,
con el fin de establecer las fortalezas y debilidades de dicho proceso; hacer de aquellas
debilidades identificadas herramientas que permitan desarrollar una propuesta ajustada a
las necesidades, contribuyendo a un proceso de gestion tecnoldgica 6ptimo. Es necesario
conocer la realizada actual del proceso por medio de entrevistas que permita recopilar la
informacion necesaria para identificar, analizar y gestionar cada una de las tareas
desarrolladas por los diferentes actores involucrados en el proceso; permitiendo establecer
los recursos tecnoldgicos que permitan realizar un proceso con mayor dinamismo y

eficiencia.

Fase 2

Recopilar informacion necesaria correspondiente a las diferentes tecnologias de la
informacion, las cuales son utilizadas en distintas entidades de salud, con el fin de
establecer caracteristicas propias de cada una, ventajas y desventajas respecto al proceso
de gestion tecnoldgica propio del Instituto Nacional de Salud. Conocer las adaptaciones o
ajustes permitidos de cada herramienta tecnolédgica que se adapten a las necesidades
propias de la institucion; condiciones de preinstalacion, costo, licencias de
funcionamiento, mantenimiento, soporte, actualizaciones, backup de informacion,

confidencialidad, capacitacién, garantia posventa.

Fase 3

Posterior a conocer las diferentes tecnologias de la informacion es necesario definir cual

es que mas se ajusta a las necesidades del Instituto Nacional de Salud, evaluar los
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diferentes puntos de vista (econémico, eficiencia); se iniciaran procesos de adecuacion,
contenido y caracteristicas definidas por cada uno de los diferentes actores involucrados
en el proceso gestion de la tecnologia biomédica manejado por el grupo de equipos de
laboratorio y produccidn, lo anteriormente mencionado se desarrolla por medio de
entrevistas que permiten conocer los requerimientos de los interesados en el proceso de

gestion tecnoldgica dentro de la institucion.

Fase 4

Las tecnologias de la informacion disefiadas para procesos de gestion tecnoldgica
permiten adaptarse a las necesidades del usuario; existiran restricciones de desarrollo que
impidan cumplir o satisfacer el 100% de las necesidades del equipo de laboratorio y
produccidn del Instituto Nacional de Salud, es por ello por lo que se hace indispensable
contar con todos los involucrados antes de establecer estandares del software que como

minimo debe contar con:

Nombre del equipo, activo fijo, serial, marca, modelo, ubicacion dentro de la institucion,
proveedor, datos ficha técnica, fecha de adquisicidn, puesta en marcha, renovacion,
descripcion del equipo, contratos y cronogramas de mantenimiento y aseguramiento
metroldgico, ordenes de trabajo durante la vida Gtil del equipo, estado (activo, comodato,
alquiler, en reparacion, dado baja etc.), archivos adjuntos (facturas, procesos de compra,
ficha técnica, manual, registro Invima, capacitacion, garantias, ficha ambiental) y otros
documentos solicitados en el proceso de adquisicion y generados durante su vida util. Lo
anterior permite consolidar de forma digital y especifica para equipo, agilizando procesos

de busqueda y visualizacion de la informacion de forma &gil y segura.
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8.4 Paradigma

Para la presente investigacion los dos tipos de paradigma que son aplicables son el
constructivismo y la teoria critica. Debido a que la investigacion se centra en una mejora
del proceso actual con el fin de contribuir al mejoramiento de aspectos negativos dentro
del manejo de la gestion de la tecnologia. A su vez complementandose por una accion-
reflexion-accion, con el fin de dar un cambio positivo al proceso de tecnologia del

Instituto Nacional de Salud.

8.5 Metodologia

Para el desarrollo de los objetivos propuestos en la investigacion, se recopild la
informacion necesaria como documentos pertenecientes al proceso con el fin de analizar
la problematica, realizar un diagnostico y al final poder presentar una propuesta de mejora

para el manejo de la gestién de la tecnologia del Instituto Nacional de Salud.

Para el desarrollo del primer objetivo especifico se realizara un andlisis y diagndéstico del
manejo actual del proceso liderado por el Grupo Equipos de Laboratorio y Produccién

dentro de la entidad.

Para el segundo objetivo especifico se realizara un estudio de las herramientas que se
encuentran en otras instituciones con el fin de identificar aquellas que serian utiles para el

manejo de la gestion tecnologica.

Para el desarrollo del tercer y cuarto objetivo especifico se determinaran aquellas
actividades y estandares ideales para el manejo del proceso a través de una plataforma que

permita el registro seguimiento control y analisis de la tecnologia Biomédica que se
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encuentra en el Instituto Nacional de Salud, dando confiabilidad a los profesionales

encargados de la gestion tecnoldgica.

8.6 Informacion recopilada

La informacidn recolectada para esta investigacion corresponde al Plan de Aseguramiento
Metrologico que es la herramienta actualmente utilizada para el manejo de la gestion
tecnoldgica, formato de registro de trazabilidad de patrones, adquisicién de equipos, hojas

de vida y fichas técnicas de los equipos.

8.6.1 Plan de Aseguramiento Metrolégico (PAME)

En el Instituto Nacional de Salud se maneja la gestion tecnoldgica a través de un formato
en el cual se registra los datos de las operaciones de confirmacidén metrolégica de todos
los equipos de laboratorio clinico que requieran tener control y aseguramiento
metrologico, existen 4248 equipos a los cuales se les debe realizar este control y
aseguramiento metroldgico. En la primera ilustracién tenemos el Plan se Aseguramiento
Metrologico (PAME) manejado por la entidad, la cual nos permite revisar informacion
referente a las frecuencias de operaciones de confirmacion metroldgica y registrarla

informacidn asociada como informes de servicio y novedades.
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llustracion 1 Formato Plan de Aseguramiento Metroldgico, Fuente: (Instituto Nacional
de Salud, 2021)

A continuacion, se mostraran imagenes donde se puede observar el diligenciamiento de
todas las columnas incluidas en este formato, informacion tomada de la base de datos
actualmente manejada, la primera parte asociada a datos generales del equipo como
numero de inventario, metroldgico (creado y asignado por el Grupo Equipos de
Laboratorio para aquellos equipos que se conforman de varios sistemas o Kits), marca,
modelo, serie, familia de equipos ( que se determind de acuerdo al funcionamiento y
aplicabilidad de los equipos) y centro de costo que es el laboratorio donde se encuentra

ubicada la tecnologia.
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llustracion 2 Datos basicos de identificacion de los equipos, Fuente: (Instituo Nacional
de Salud, 2021)

En la tercera ilustracién se encuentran datos especificos del equipo como: ubicacién
especifica que hace refernecia al area dentro del laboratorio donde se encuentra el equipo,
tipo de ingreso si es propio, comodato o donacién, magnitud a controlar de acuerdo a la
aplicabilidad del equipo o instrumento y que requiere ser sometida a vigilancia y control,
caracteristicas metrologicas como puntos de temperatura, volumen, Rpm, entre otros y las

frecuencias de operaciones de confirmacion metrologica donde esta establecida la
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periodicidad del matenimiento preventivo, calibracion, calificacion y verificacion segun le

aplique a cada equipo.

FRECUENCIAS DE OPERACIONES DE
CONFIRMACION METROLOGICA EN MESES

“?;IESIM VERIFICA
UBICACION TIPO DE MAGNITUD A CALIBRACIO |CALIFICACI| CION
ESPECIFICA INGRESO CONTROLAR CARACTERISTICAS METROLOGICAS CON N ON INTERMED
VERIFICAC A
- - - 10N |~ - - -
La auloclave cuenia con fres (3)
SECCION DE ) TEMFERATURA  |manémsiros (Generader 80 PSI, Camara
. P . - ' ] 12 12 NO APLICA
ESTERILIZACION ropee Y PRESICN 20 P35l y Chaqueta 30 PSI), y tres (3)
sensores de iemperatura a 121°C.
3
. El horno de despiregenizacién cuentia con
SECCION D2 Propio TEMPERATURA cinco (5) manomefros, y tres (3) sensores G 12 12 NO APLICA
ESTERILIZACION P2 |y PRESIGN : JEEEd ATEA

)]

de temperaura a 250°C.

llustracion 3 Datos especificos de los equipos y frecuencias OCM, Fuente: (Instituto

Nacional de Salud, 2021)

Se encuentra también el item Mantenimiento preventivo, donde se registra la fecha en la

que esta programada la intervencion, la fecha real de ejecucion, estado final del equipo,

vencimiento de garantia, No. De informe, proveedor y datos especificos del contrato si es

proveedor, si el servicio lo realiza el personal del taller del grupo no aplican estos datos.
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lHustracion 4 Informacion mantenimiento preventivo, Fuente: (Instituto Nacional de
Salud, 2021)
item donde se registran todos los datos indicados en el informe de calibracion como:
fecha, estado del equipo, numero de informe, proveedor y nimero de contrato, para el
tema de novedades especificas del servicio se inserta un comentario en la casilla de
conformidad.
FI?CHJ\
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4862

lustracion 5 Informacion calibracion de los equipos, Fuente: (Instituto Nacional de Slud,

2021)

La calificacion es la accion de comprobar y documentar que cualquier equipo funciona

correctamente, por eso en estas casillas se registra la misma informacion mencionada
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anteriormente, pero con los datos registrados en el informe de calificacion, lo que permite

hacer un seguimiento del estado actual del equipo.

CALIFICACION
FECHA
PROGRAMADO ESTADO DEL PROVEEDOR PROXIMA NUMERO DE
. .
PROGRAMADO CONTRACTUAL EJECUTADO EQUIPO N® DE INFORME DEL SERVICIO D(P:fﬁ[ﬁ;im HOY PRECIO CONTRATO FACTURA
~/ = | & = | Vencimient ¥ ~ > =
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2020-02-07T11 CONFORME ST5-IF-05402-20
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2020-02-12 CONFORME ST5-IF-05602-20
2020-02-13 CONEGRME ST5-IF-05702-20
2020-02-06 | CONFORME | STS-IF-07102-20
2021-02-06 | ENERC AMARZO | 2020-02-10 | CONFORME | ST&-IF-07202-20 TECNYCA 58 1012/2020 CYT-246-2019
2020-02-12 | CONFORME | ST5-IF-07302-20

llustracion 6 Informacion de calificacion de los equipos, Fuente: (Instituto Nacional de

Salud, 2021)

Las verificaciones intermedias no se realizan para todos los equipos o instrumentos, sin

embargo, si son importantes a la hora de determinar si las caracteristicas metroldgicas de

los mismos estan acordes para el proceso o ensayo que desarrolle cada laboratorio. Aqui

se registran fechas, conformidad, numero de informe y la informacion asociada al

proveedor y contrato.
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FECHA
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llustracion 7 Informacion de la verificacion intermedia, Fuente: (Instituto Nacional de
Salud, 2021)

Los mantenimientos correctivos son sucesos que ocurren esporadicamente cuando un

equipo no funciona correctamente y puede requerir el cambio de algun repuesto, es aqui

donde se registra fecha del servicio, conformidad y numero de informe.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO

ESTADC DEL

EJECUTADO EQUIPC
SO 2020
5000-08-12 CONFORME

VENCIMIENTO
DE GARANTIA

-

& MESES

PROVEEDOR

INSTRACOMN
GELF

N® DE INFORME

-

3

1AC 301
ISH-20-25

PRECIC

CONTRATO

-

NO APLICA

NUMERC DE
FACTURA

-

llustracion 8 Informacidén mantenimiento correctivo, Fuente: (Instituto Nacional de
Salud, 2021)

Riesqos de llevar la informacién en Formato EXCEL
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a) Informacion puede ser manipulada por cualquier persona que tenga acceso, debido
a que el documento no tiene clave para el ingreso y no hay registro de la informa-
cién que se modifica y de quién lo realiza, es decir no se lleva una trazabilidad del
cambio realizado cada vez que se modifica el documento.

b) Al no poder llevar una trazabilidad real del cambio y quien los realiza, el manejo
de la informacién puede afectar la trasparencia del proceso.

c) Dificultad para compartir informacion en desarrollo de una auditoria, debido a que
los informes reposan en las carpetas ubicadas en cada laboratorio y no se cuenta
con una imagen de este documento dentro del PAME. Y dichas carpetas estan en
custodia de una persona designada para cada laboratorio lo que dificulta al acceso
a la informacion por parte de otras personas si el encargado no esté disponible para
compartirla.

d) Por la cantidad de equipos y la informacién que se diligencia para cada uno, el for-
mato EXCEL dificulta su apertura y actualizacion.

e) El documento se encuentra ligado al computador de un funcionario del GELP, y
este computador debe estar encendido para que los usuarios a los que se les com-
partio el vinculo de la carpeta puedan revisarlo en modo lectura, y si el compu-

tador no estd encendido ningln usuario puede revisarlo.

El formato de Trazabilidad metroldgica administrado para el registro de la informacién
referente a los certificados de patrones utilizados en las diferentes operaciones de
confirmacion metrologica, actividad que es de vital importancia para el proceso que se
desarrolla en la entidad, es manejado en un formato adicional al PAME porque no se

cuenta con las herramientas para unificar la informacion. En el presente archivo se
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relacionan los certificados de calibracion de los patrones utilizados en las diferentes
intervenciones metroldgicas, se diligencia datos generales del equipo, numero de informe,

fecha e intervalos, informacion importante que debe estar constituida para garantizar el

aseguramiento de la calidad.
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llustracion 9 Listado de patrones fisicos y materiales de referencia, Fuente: (Instituto
Nacional de Salud, 2021)

El formato de hoja de vida y ficha técnica administrada para todos los equipos,
contiene la informacion que identifica el equipo, la ubicacion dentro de la
institucion, fecha de ingreso a la entidad y dispone de un espacio para el
registro de las actividades de mantenimiento y metrologia. La ficha técnica
relaciona todas las especificaciones técnicas del equipo, datos de contacto del

proveedor de servicios de mantenimiento, especificaciones técnicas, accesorios



o periféricos del activo, requerimientos de instalacion, condiciones ambientales
de trabajo, recomendaciones de mantenimiento y metrologia, documentos de
apoyo tipo manuales, instructivos, flujogramas de uso con los que se cuentan y
dénde los puede ubicar el usuario o el técnico de mantenimiento, en caso de
requerirlos. Las cuales se encuentran en carpetas fisicas en cada uno de los
laboratorios, son administradas por una persona encargada de todo el tema de

equipos de laboratorio en temas administrativos.
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[lustracion 10 Hoja de vida del equipo, Fuente: (Instituto Nacional de Salud, 2021)
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lHustracion 11 Ficha técnica del equipo, Fuente: (Instituto Nacional de Salud, 2021)
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Para el proceso de adquisicion de equipos se cuenta con un documento en Excel donde se
registra datos como numero de contrato, datos del proveedor y del equipo, costos y a
donde fue instalado el mismo. Informacion que es adquirida en el proceso de instalacion
de los equipos, la cual es entregada por el proveedor en un informe, manuales, guias de
uso que sirven para abrir la historia del equipo para hacer el seguimiento y control de la
tecnologia, sin embargo, la herramienta no cuenta con datos estadisticos que permita iden-

tificar la vida atil del mismo ni el proceso de disposicién final de la tecnologia.
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llustracion 12 Formato Adquisicién de equipos, Fuente: (Instituto Nacional de Salud,
2021)

8.6.2 Analisis de evidencia

Después de haber identificado aquellos procesos que hacen parte del grupo Equipos de

laboratorio y produccion que es el area en estudio, se logra identificar aquellos que son
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relevantes e importantes para el desarrollo de actividades encaminadas a cumplir con la

mision del Instituto Nacional de Salud.

Teniendo en cuenta las inconsistencias identificadas frente al manejo del proceso de
gestion de tecnologia liderado por el area de equipos, se propone la implementacion de
una herramienta o plataforma digital que permita el ingreso, modificacion, actualizacion y

seguimiento de toda la informacion referente al proceso.

9 Resultados

9.1 Caracterizar los procesos que actualmente El Instituto Nacional de Salud adelanta en

la gestion de tecnologia, especificamente biomédica.

En el Informe De Auditoria De Sistemas De Gestion del 2016, en su apartado: hallazgos
de auditoria y oportunidades de mejora encontramos sefialado como punto 5: Evaluar la
conveniencia de brindar capacitacion en conceptos de metrologia a los colaboradores que
actualmente estan a cargo de los programas de calibracién y manteniemiento. Dentro del
proceso se debe tener en cuenta que existen capacitaciones programadas , debido a la
rotacion del personal entre otras circunstancias (vacaciones, licencias, permisos,etc.), no
todo el personal se encuentra siempre al dia con la informacidn, para mitigar el impacto y
como plan de accidn se realizaran videos de las capacitaciones con el fin de mantenerlas
permanentemente a disposicion de los colaboradores que requieran las grabaciones las
cuales se encontraran en la carpeta compartida asignada para el grupo equipos de

laboratorio y produccion.
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Como resultados a la propuesta planteada anteriormente, a continuacion, se describen
cada uno de los pasos realizados para obtener dicho andlisis. Inicialmente se plantea la
caracterizacion del Grupo Equipos de Laboratorio y Produccion con el fin de mostrar la
manera en que se lleva a cabo todo el proceso de gestion de Tecnologia Biomédica dentro
del Instituto Nacional de Salud. Donde se encuentran descritas las actividades principales
que desarrolla el grupo actualmente mediante un ciclo PHVA que nos permite identificar

desde la planeacion hasta el actuar para dichos objetivos.

En la primera ilustracién se identifican dos de las principales actividades que desarrolla el

Grupo y son:

Gestionar la ejecucion de operaciones de confirmacion metroldgica y compra de equipos,
todo el tema de adquisicion de tecnologia, puesta en marcha y pruebas de funcionamiento.
Generar lineamientos administrativos y técnicos para el correcto manejo de
los equipos, administracion de instructivos y documentos guia para el manejo de las

diferentes tecnologias, equipos de laboratorio o instrumentos.



52

PROCESO EGQUIPOS DE LABORATORIO i
&, N 2210623
= SaLvo CAR-A04.0000.001 Pagnaide 3
RESPONSABILDAD: Coordinador{a] Srupa de Equipos De Laborstario.
FLANEAR Fian Operativo Anual [PAA] legal y mimr nnmammemlpmuu'&n
: 3
Provesdor 2 Entradas ‘ - Ciente - Salicas 0 Froductos
= n =
[ ——— ACTIVIDADES Todcs I 1.1 Tods 05 pmoescs de NS Qe
e prmcesns o NG CUETTEN 0N EUINGE O Ehora
1. Gestionar la ejecucion de operaciones de U CUEEN Con apmyoCrlicn
L presEoon de sanicins de confirmacion metrologica y compra de equipos eguipos: e 12 Consokiado e solchudes
opeanines. de conTaaon 1.1 Pian : o laboratono ¥ presentadss por [as Direcciones.
mefroiogieca a  os el g mpm g apoyocritico.
I 3Soiche de adquisicion de Dienas,
Eilpos. Direcciones del INS. 2. Generar lineamientos administratives  § ASD e CLrEE ¥ SENCDS.
Suminsin de equiDDe Que 1 ‘tecnicos para el correcte manejo de los equipos FExs Ar=a - FOR-ADE 0000030
cumgian on e Amasen e ACTNOGRETa 0 OPSECOneS o
ARSI TS T —— Irventanas) conmaconmetralogica
estabiecidas por el INS ::a coemcnes | o Procesg 15 Pan  de  aseguETknD
;m-p': i :m“ ¥ ‘ ADACquiskion 1.5 Informes de supension
g2 g : de Benss
Proces0 ALZ Adguislcion de: Senicios (GO 17 Ceficadon  de.aprobackn de
semsesees e o e
ComracLE). FOR-A02 0000-020
Praofesionales
Grupo Equipos de 1. Asssorts Incumplimienta de las octividades de operaci . mn:a
Lanaraioio 2 de___confirmocidn__metroldgica_conforme _ai PROGES0S =
ZInsiueciones de Lso de e L |2 | 21 menethos oo o de squpos
Usuanos g2 ios - eqpos
squipos looie
poyoCTico

d)

lustracion 13 Caracterizacion del proceso Pag.1, Fuente: (Instituto Nacional de Salud,
2021)

Para la siguiente ilustracion se describen las actividades de:

Administracion de la tecnologia biomédica desde la instalacion, hasta su disposicidn final
(dados de baja).

Verificar y mantener actualizada la trazabilidad metroldgica referente a los procesos que
se adelantan en los laboratorios del INS.

Actividades que son de importancia para los clientes del Grupo Equipos de Laboratorio y
Produccidn, debido a que mediante el desarrollo de las mencionadas actividades es
posible el desarrollo de métodos de ensayo y procesos de produccion como el suero

antiofidico que es procesado y distribuido por la entidad.
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llustracion 14 Caracterizacion del proceso Pag.2, Fuente: (Instituto
Nacional de Salud, 2021)

En el verificar se identifican incumplimientos, actividades a desarrollar, indicadores que

van asociados a todo el proceso que desarrolla el grupo, que son suplidas mediante el

POE, planes de mejoramiento, seguimiento y control de estrategias que permiten mejorar

cada dia el proceso.
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llustracion 15 Caracterizacion del proceso Pag.3, Fuente: (Instituto Nacional de Salud,

2021)

En la Gltima pagina de la caracterizacion se encuentran descritos todos los cambios

realizados al documento a través de los afios, se ha actualizado de acuerdo con los

cambios realizados dentro del grupo y las diversas mejoras que se han propuesto y

desarrollado a través del tiempo.
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lustracion 16 Caracterizacion del proceso Pag.4, (Instituto Nacional de Salud, 2021)

Se adjunta anexo numero 2: caracterizacion, para mejor visualizacion.

9.2 Identificar las soluciones basadas en TIC que puedan aportar al fortalecimiento del

proceso de gestion de tecnologia.

La implementacion de herramientas TIC es aplicable no solamente al software que se ha

evidenciado se requiere, sino que también dicha implementacion mejorara la

productividad del grupo de laboratorio del Instituto Nacional de Salud, ademas

simplificara los procesos y los hara mas eficientes. Como se ha venido evidenciando el

grupo de laboratorio hace uso de Excel para registrar y gestionar todos sus procesos, de

igual forma se ha mencionado la vulnerabilidad que esto representa para los mismos. Por
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lo anterior, se mostraran las soluciones basadas en TIC mapeadas en nuestra

investigacion.

En el anélisis de la caracterizacion, se evidencio gue en una auditoria se sefial6 como
oportunidad de mejora la capacitacion a los colaboradores a cargo del proceso de
calibracion y mantenimiento, por tal motivo, como primera solucion basada en TIC se
determind que seria de gran utilidad la realizacion de videos que muestren el paso a paso
de la ejecucion de cada proceso como por ejemplo: el diligenciamiento el PAME, el
diligenciamiento de la trazabilidad de patrones, el diligenciamiento de los informes de
verificacion y la interpretacion del PAME. Dichas grabaciones estarian disponibles en la
carpeta compartida asignada al grupo de laboratorio, que podra ser consultada en
cualquier momento en que sea requerido para verificar alguna informacion y
complementarian los instructivos existentes, sin la necesidad de contar con una persona

previamente dispuesta a transmitir la informacion.

Se identificd que el uso de un dispositivo electrénico digital (una Tablet) puede brindar a
los participantes del grupo de laboratorio agilidad. Serian utiles en el desarrollo del
proceso de mantenimiento, ya que los técnicos estarian ingresando los datos obtenidos de
los mantenimientos y las verificaciones en linea y sin necesidad de ocupar tiempo en
desplazamientos por la institucién para hacer tales registros en un computador. Dicha
herramienta electrénica ayudaria a mejorar la productividad y eficiencia. Adicional, se
requeriria la instalacion de redes inalambricas por Wifi para garantizar el registro
oportuno de la informacion y optimizar la comunicacion para que la misma sede en

tiempo real.
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A pesar de ser determinante para la eficiencia de los procesos, en la evaluacion de los que
se ejecutan actualmente, se encontrd que la comunicacién entre el personal del grupo de
laboratorio no es eficaz y se ve afectada por su no inmediatez. Las formas tradicionales de
comunicacion en el Instituto como los correos electronicos son vitales para el diario vivir,
pero no siempre son la via mas rapida, efectiva y productiva de comunicacion. En
oportunidades en las que se hubiera podido brindar una respuesta inmediata el
intercambio de correos puede elevar el tiempo que se habia destinado inicialmente a esa
tarea. Con el fin de resolver esta barrera, se pensé en la implementacion de Microsoft
Teams, esta es una plataforma unificada de comunicacién y permite la colaboracion entre
personas de un mismo equipo o el desarrollo de un proyecto concreto, compartiendo
recursos y cuya funcion principal es la comunicacion constante entre los miembros del
equipo. (Microsoft Support, 2021). Esté integrada por mensajeria instantanea, chat,
opciones de guardar y compartir archivos, posibilidad de organizar reuniones dentro del
grupo de laboratorio y en caso de ser necesario, también permite agendar reuniones con

externos invitados.

En cuanto a la implementacién del software, buscando brindar una mejor forma de
programar, hacer seguimiento, mantener los registros y realizar consulta a la informacién,
se determind que Microsoft Access (es un RDBMS: sistema de gestidn de bases de datos
relacionales), es una herramienta Gtil en este caso, ya que se puede migrar toda la
informacidn de las bases de datos que actualmente se manejan en Excel. Access permite
almacenar todos estos datos en diferentes tablas vinculadas entre si. Se trata, de un
sistema de gestion relacional y su estructura se compone de tablas, consultas, formularios,

macros y madulos. (Microsoft Soporte, 2021) Es de facil uso, contiene plantillas, se
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pueden crear distintos usuarios y asignar permisos, permite organizar las tablas, se puede

proteger los datos con procesos de copia de seguridad y restauracion.

Tambieén se identificd uno de los software de la ERP (Enterprise Resource Planning) SAP,
descrito en su pagina de consultoria como un sistema informatico que hace que las
empresas puedan administrar correctamente sus recursos humanos, productivos logisticos,
etc. (Consultoria SAP, 2021). Posee tres caracteristicas importantes, la primera es que es
un sistema hecho a la medida de las necesidades de cada empresa, se evidencia la
importancia que le dan a las especificidades de los requerimientos de cada cliente. La
segunda es que es un sistema enlatado, esto se refiere a la globalizacion de funciones que
puede abarcar el sistema dentro de una misma empresa, reiterando la preocupacion por
cubrir todas las necesidades del cliente, y, por dltimo, es un sistema de cddigo abierto y
modificable por el cliente, esto se traduce en que a pesar de que usa un lenguaje de

programacion, el mismo es sencillo y representa beneficios para las empresas que lo usan.

En bdsqueda de un sistema de licenciamiento diferente, se determind que Azure puede ser
de gran utilidad para el grupo de laboratorio del Instituto Nacional de Salud, ya que segun
indican sus creadores, ofrece una forma diferente de consumir los servicios o productos,
ademas se consigue mayor rentabilidad alojando a estos en la nube. La tecnologia nube
estd englobada en tres grandes vertientes dependiendo de la manera en la que se
comercializa: laas, Paas, y Saas. La primera maneja la infraestructura como servicio:
hospeda, la segunda es una plataforma como servicio en las que hay herramientas en la
nube que evita sobre cargas al sistema: construye y la Gltima es un software como servicio

que permite el alquiler de licencias dependiendo de las necesidades del cliente: consume.
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(Microsoft Azure, 2020). Tiene grandes ventajas como: accesibilidad permanente y
seguridad total de la informacion, el respaldo de la marca Microsoft, pero la mas relevante
es que todo va a ser mantenido y trabajado en la nube, ahorrando costos de
implementacion, destino fisico en las instalaciones del Instituto del hardware,
mantenimiento del mismo, electricidad entre otros. También ofrece soluciones agiles

adaptables a los requerimientos del cliente.

9.3 Generar un plan de accion para la implementacion piloto, que permita fortalecer los
diferentes ejes de gestidn de la tecnologia manejado por el grupo equipos de

laboratorio y produccion del instituto nacional de salud.

Se plantea un plan de accion para la implementacion piloto que permite fortalecer los
diferentes ejes de gestion de la tecnologia, donde se relacionan los diferentes factores
afectados, las actividades, metas, posibles soluciones para cada actividad planteada y
fechas propuestas para el desarrollo de las mismas con el fin de establecer el analisis
general para el desarrollo del objetivo general de esta propuesta.

Para ello se disefi6 una estrategia la cual inicia con el disefo de una propuesta para
fortalecer el proceso de gestion de la tecnologia manejada por el grupo equipos de
laboratorio y produccion del Instituto Nacional de Salud, por medio de una serie de
actividades como: identificando deficiencias en el proceso de gestion tecnoldgica,
estableciendo soluciones, desarrollar estrategias para el desarrollo de la propuesta,
elaborar dicha propuesta posterior entrega para revision y aprobacion por parte del area

(grupo de equipos de laboratorio y produccion del INS); lo anterior contara con un
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proceso de seguimiento que consta de plasmar el desarrollo de actividades en un
documento formal; tener en cuenta los posibles problemas y soluciones a los mismos,
asignar un responsable y fechas de ejecucion.

Posteriormente se busca caracterizar procesos que actualmente el Instituto Nacional de
Salud adelanta en la gestion de tecnologia biomédica, determinando procesos como:
Formas de ingreso, evaluacion y seleccion, proceso de compra, capacitacion, uso manejo,
frecuencias de mantenimiento, calibracion, requerimientos y necesidades, disposicion
final, lo anterior enfocado a tecnologia biomédica; contemplando posibles inconvenientes
para el desarrollo de las actividades como es la no claridad en las formas de ingreso,
proceso de evaluacion y seleccion de tecnologia biomédica no definido, desconocer el
proceso de compra para entidades publicas, no contar con proceso de capacitacion en el
uso y manejo de tecnologia biomédica, desconocer frecuencias para desarrollo de
actividades de mantenimiento preventivo, calibracion, desconocer necesidades por parte
de operadores de tecnologia biomédica, no tener claridad en el proceso de disposicion
final y su impacto ambiental, y las posibles soluciones que seran definidas por criterio del
grupo equipos de laboratorio y produccion junto con el grupo disefiador de la propuesta,
cumpliendo fechas acordadas para cada actividad.

Desarrolladas las etapas anteriores se procede a establecer parametros para la herramienta
tecnoldgica que contenga los necesarios para adoptar y fortalecer el proceso en cada uno
de los ejes de la gestion de tecnologia desarrollado por la institucidn, lo anterior dando
cumplimiento a las actividades establecidas en el plan de accion liderado por el grupo
disefiador de la propuesta; para finalizar se evalud el dinamismo de las diferentes

herramientas tecnologicas y de nuevos estandares o parametros que se evidencien con el



61

paso de la implementacion de un plan piloto o de demostracion; cumpliendo con fechas
preestablecidas y liderado por el grupo disefiador quien adicionalmente hara el cierre de
la propuesta.

De darse cumplimiento al plan de accidon propuesto se optimizaran tiempos y recursos que
pueden emplearse en fortalecer el proceso de gestion tecnologica desarrollado por el

grupo de laboratorio y produccion del Instituto Nacional de Salud Ver anexo 1.

9.4 Establecer estandares para un software que cumpla requisitos para el grupo de

equipos de laboratorio y produccién del instituto nacional de salud.

En bdsqueda de un mejor desempefio de las Operaciones de Confirmacién Metroldgica
(OCM’s), y de una mejor forma de programar, hacer seguimiento, mantener los registros
y realizar consulta a la informacion mejorando la gestién en el manejo de la tecnologia
biomedica, se logra identificar aquellos item importantes que debe contener la plataforma
diferente a Excel el disefio e implementacion de una herramienta que facilitara el manejo
de base de datos de una forma mas robusta. A su vez se debe contar con la facilidad de
analisis de datos de las operaciones de confirmacion metroldgica, como Verificacion,
Calibracién y Calificacion en los casos que aplique de los equipos e instrumentos de
medicion garantizando la integridad de los datos de aquellas intervenciones. Contar con
un espacio para el analisis de aquellos equipos que presentan fallas reiterativas y poder
determinar la vida util del equipo de esta manera poder realizar un acompafiamiento a la
gestion de tecnologia desde el momento de su instalacion (puesta en marcha) hasta su

disposicion final. A continuacion se presenta un esquema de los campos que debe
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contener la plataforma para mejorar el proceso aadministracion y parametrizacion de la

seguridad del aplicativo.

Requerimientos
Verificacion de areas para instalacion y compra de equipos de labo-
ratorio
Ficha técnica para la adquisicion de equipos de laboratorio
Historia de equipos
Ficha técnica de equipo
Hoja de vida de equipo
Trazabilidad metroldgica
Listado de patrones fisico y materiales de referencia
Notificaciones
Salida y devolucién de equipos e instrumentos de medicion para
Operaciones de confirmacion metroldgica.
Notificacion de personal autorizado para operaciones de confirma-
cidén metroldgica en equipos de laboratorio
Concepto técnico para devolucién de instrumentos
Control de cambios
Control de cambios
Seguridad

Listado de actividades
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Listado de médulos

Listado de perfiles

Perfil
Permisos aplicativos
Listado de usuarios
Administrar usuarios de area
~— Busqueda por ID
Consulta base de | __ Blsqueda por grupo
| datos — Exportar datos
/,’/ J_IngresargorlD
/ I ocM’s | Ingresar documentos
yd ALl 1 Programar proxima OCM
e “~ Ingresar por tipo de OCM
yd _,,f” Ver plan de ,_ _
Vs - ' aseguramiento | — Base de consulta Consultar por grupo
o -~ L — Consultar por 1D
Menu -
PAME Modificar base de |~ Modificar ficha técnica

datos = Modificar OCM
“~ Medificar usuarios

Incluir un equipo
nuevo

| Incluir un usuario
nuevo

llustracion 17 Estandares aplicativo, Fuente: Autores

Teniendo en cuenta los resultados se realiza el andlisis final de la propuesta por medio de un

FODA todas aquellas fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas que tiene el implementar
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o0 no dicha propuesta. El Instituto Nacional de Salud es la entidad referente a la salud publica de

los colombianos por tanto es de vital importancia contar con una herramienta practica y segura

para el manejo del proceso dentro de la entidad.

Tabla 2

Anadlisis FODA, Fuente: Autores

FORTALEZAS

DEBILIDADES

OPORTUNIDADES

AMENAZAS

Personal integrante del
grupo de laboratorio y
produccién altamente
calificado para el desa-
rrollo de la actividad
propia de gestion tec-
nolégica.

Entidad puablica a la
cual se asigna un pre-
supuesto.

Se ha identificado la
necesidad respecto a
contar con una herra-
mienta tecnolégica
para fortalecer el pro-
ceso de gestion tecno-
l6gica.

El nimero de muestras
procesadas, proyectos
de investigacion contri-
buyen al mejoramiento
de la calidad de vida de
la poblacion colom-
biana.

No se cuenta con he-
rramientas tecnologi-
cas que permitan
desarrollar activida-
des propias de ges-
tion tecnoldgica de
forma eficiente.
Presupuesto limitado.

Dificultades para ac-
ceder e identificar in-
formacion correspon-
diente al proceso de
gestion tecnoldgica
de forma oportuna.

El fallo de la tecnolo-
gia biomédica pro-
ducto de un proceso
de gestion tecnol6-
gica no optimo.

Existen herramientas
tecnoldgicas en el mer-
cado que permiten dina-
mizar tareas en el pro-
ceso de gestion tecnolé-
gica.

Establecer dentro del
proceso la necesidad de
una herramienta tecnol6-
gica, con el fin de con-
tribuir al mejoramiento
de proceso de gestion
tecnoldgica.

Se desarrolla una pro-
puesta sustentada que
permite evidenciar con
mayor relevancia dicha
necesidad.

Se cuenta con evidencia
académica que sustenta
la adopcion de una he-
rramienta tecnoldgica
que fortalece el proceso
de gestion tecnologica.

No ser contemplado,
u autorizado dentro
de las necesidades
propias del grupo de
laboratorio y produc-
cion.

No considerar como
prioritario contar con
una herramienta tec-
noldgica para el pro-
ceso de gestion tec-
noldgica.

Desestimar la impor-
tancia que tiene el
proceso de gestion
tecnoldgica.

Fallas de tecnologia,
que impidan el desa-
rrollo de la actividad
propia del Instituto
Nacional De Salud.
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Las estrategias adopta- La informacién que  Las Herramientas tecno- Adquirir una herra-
das por parte del seingresaen lahe-  logicas actuales permi-  mienta sin las bases
equipo de laboratorioy rramienta actual no  ten desde su instalaciébn  necesarias que con-
produccién con el fin  cuenta con respaldo  contar con estrategias en temple toda eventua-

de hacer un éptimo por perdida. caso de dafio en equipos lidad propia del ma-
proceso de gestion tec- donde se maneja lain-  nejo de informacion.
nolégica. formacion.

Tabla 1 Andlisis FODA, Autores

10 Experiencias de otras entidades publicas.

Se realiz6 contacto con el Instituto Nacional de Cancerologia y Grupo Gestion de Ingenieria
Clinica con la ingeniera Ménica Ravelo quien nos compartié que esta institucion maneja
Systems, Appplications, Productost in Data Procesen SAP aplican solo el médulo de hojas de
vida de equipos también llevan otro software llamado HELP PEOPLE que lo utilizan para las
solicitudes de mantenimiento correctivo de la institucion. SAP es un software que manejan en
toda la institucion, ningun proveedor tiene acceso a este, solo los funcionarios y el grupo de
Gestion de Ingenieria Clinica tienen usuarios asignados.

Esta entidad maneja bajo gestién 3500 equipos propios sin contar con los equipos en
comodato ya que estos tienen un manejo diferente. Del total de equipos contemplan
unicamente en metrologia legal 1200 de ellos de acuerdo con lo indicado en el Decreto 1595
(Basculas, pipetas, termo higrometros, termometro y mandémetros), 200 en calificacion y 1000
para verificaciones metrolédgicas de acuerdo con fabricante.

Los planes de mantenimiento y aseguramiento metrologico, manejo de indicadores,

seguimientos, cronogramas e inventario lo llevan en varios formatos en Excel, pero indican
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que al manejarlo de esta forma se presta para muchos errores humanos que se ven en las

auditorias.

Se realiza busqueda dentro de la pagina Colombia Licita para buscar procesos SECOP 1y 2

Contratos y Licitaciones Publicas en Colombia relacionadas a la compra de software y se

encontrd lo siguiente:

Tabla 3

Licitaciones publicas

Objeto Contractual Cuantia  Entidad Tipo de Fec UNSPSC
proceso ha

Adquirir el servicio de soporte,
mantenimiento preventivo y/o
correctivo, que incluye
actualizacién de versiones del Ministerio
software, soporte especializado, de ciencia,
certificados digitales y 39.960.67 tecnologia Contratacid 24/1 43232605 o

. . . 2/20 Software analitico o
extension de Garantia del 0 COP e n directa. s

. C . . - 20  cientifico
applian de la solucion de firma innovacio
digital para el Ministerio de n
Ciencia, Tecnologia e
Innovacion - Minciencias.

Rama
Prestar el servicio especializado Judicial - 81112200 -
de actualizacion, mantenimiento Direccién 23/1 Mantenimiento y
y soporte a usuarios del Sistema 463.639.3 Ejecutiva Contratacio 220 soporte de software.
de Informacion Administrativo 38 COP  de n directa. 20 81111500 -
SICOF - Médulo Inventarios- Administr Ingenieria de
activos fijos acién software o hardware
Judicial
Actualizacion y mantenimiento Direccién 43233701 -

) : . 822.024.0 .. 28/1 .
de licencias my sap business 34 59 general de Contratacio 220 Software de manejo
suite para la direccion general ! sanidad n directa de sistemas de

. - COP - 20
de sanidad militar. militar empresas.
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43231602 -
Software de
planeacion de
recursos del

negocio erp
81111500 -
Ingenieria de
software o
hardware.
Contratar servicio de Subred 81112200 -

) A integrada Mantenimiento y
actualizacion y soporte técnico de soporte de software
para el software del sistema - - 23/1 9P '
' . 11.477.68 servicios  Regimen 81111500 -
integrado de gestion, almera, . 2/20 -

i 5COP desalud  Especial Ingenieria de
para la subred integrada de centro 20 software o hardware
servicios de salud centro oriente oriente 81112000 -
ESE E.SE Servicios de datos.

Tabla 2 Licitaciones publicas, autores

Se ha evidenciado que casi todas las entidades publicas cuentan con un software o una
herramienta basada en las TIC para el manejo de la informacion referente al proceso de cada
una, no obstante, cabe mencionar que no todas son para los mismos fines. Sin embargo, si son
muy practicas e importantes para el buen manejo de la informacion.

El Ministerio de ciencia, tecnologia e innovacién se encarga de Disefiar, formular, coordinar,
promover la implementacién y evaluar la politica pablica, los planes, programas y estrategias
que se encaminen a fomentar, fortalecer y desarrollar la Ciencia, la Tecnologia

y la Innovacion, para consolidar una sociedad basada en el conocimiento. Por tanto, cuenta
con un software analitico y cientifico que le permite desarrollar investigacion y seguimiento a
todos aquellos programas manejados por la entidad y sobre todo poder administrar

adecuadamente aquellas investigaciones y proyectos de emprendimiento que se realizan con
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diferentes interesados frente a innovacién y tecnologia en el pais. Es por esto por lo que para
la entidad es de vital importancia contar con un proceso contractual que permita hacerle
mantenimiento al aplicativo que cumple una funcidn importante para la misma.

La Rama Judicial - Direccion Ejecutiva de Administracion Judicial cuenta con un software
para el manejo de activos fijos lo cual le ha permitido tener el control y seguimiento de
aquellos elementos con los que cuenta la entidad, lo que le ha permitido desarrollar de manera
satisfactoria dicha labor, por tanto, se preocupa por mantener en buenas condiciones la
herramienta digital haciendo su mantenimiento y actualizacién periédica. SICOF es un
aplicativo que permite la administracién de activos fijos, bienes, controlando la depreciacion,
ajusta historico de costos, registra reparaciones y bienes obsoletos. Permitiendo hacer un
analisis contable de cada bien de un manera eficiente y controlada.

SAP Bussiness suite es un conjunto de programas que permiten organizar y optimizar
sistemas de ventas, finanzas, inventarios, compras entre otras funciones. Esta es la
herramienta utilizada por la Direccidn general de sanidad militar la cual le ha permitido
desarrollar sus funciones de manera objetiva, transparente, ordenada y controlada. Por su
funcién principal de prestar servicios de salud a los usuarios afiliados al sistema de salud de
las fuerzas militares, es necesario hacer un adecuado manejo de los recursos por tanto utilizan
plataformas digitales o software de alto costo para mantener de manera correcta los recursos.
La Subred integrada de servicios de salud centro oriente cuenta actualmente con una
plataforma llamada Almera, sistema de gestion integral permitiendo desarrollar un plan de
accion corporativo para el manejo de los procesos dentro de la entidad. Por ser una entidad

que presta servicios de salud y que su funcion va en pro de mantener la salud de los
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colombianos, esta hace una gran inversion en la instalacion actualizacion y soporte del
software para disminuir errores en la administracion general de la red.

Haciendo un analisis de los software o herramientas digitales que utilizan las entidades
publicas y que también son utilizadas por privadas, no cabe méas que resaltar que son de gran
ayuda y vitales para la administracion de recursos, activos fijos, programacion de
mantenimientos, planeacion estratégica de proyectos y el simple andlisis de costos y datos
estadisticos, que favorecen los diversos procesos y objetivos de mencionadas entidades. Las
TIC sin duda han dado un giro importante en la vida empresarial haciendo mas llevadero y
transparente el manejo de informacion importante y permitiendo el seguimiento de la misma,
evitando a las entidades el mal manejo de los recursos e inconsistencias por perdida de

informacion o la no transparencia de la misma, dando seguridad y eficacia a los mismos.

11 Andlisis financiero

En la identificacion se determind que dotar a los técnicos del grupo Equipos de
Laboratorio del Instituto Nacional de Salud con una Tablet para los registros en linea seria
de gran utilidad para el proceso. Segun cotizacion de Lenovo, indican la serie Lenovo Tab
M8 HD 2da Generacion a costo de $479.000.00 cada una. Son 5 los técnicos a quienes se

les entregaria cada dispositivo, la inversion seria de $2°395.000.00

El Instituto Nacional de Salud a la fecha tiene 23 laboratorios en los cuales los técnicos
deben desplazarse permanentemente para realizar las calibraciones, mediciones,
mantenimiento entre otros. Seria necesario la disposicion de un router en cada uno de
ellos para brindar el cubrimiento necesario de la sefial para el uso de las Tablet asignadas.

El costo de cada dispositivo oscila entre $150.000.00 y $300.000.00 segun las
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especificaciones de cada aparato, esto nos genera un costo de entre $3°450.000.00 y
$6°900.000.00. Su instalacion estaria a cargo de los ingenieros de sistemas de la
institucion, por lo tanto, no tendria un valor adicional. Para efectos de calculo usaremos su

costo promedio.

Para el caso de Microsoft Teams, debido a la versatilidad de su uso y lo multifacético que
es para desempefar funciones de comunicacion dentro y fuera de la institucion, su costo
empresarial por usuario es desde $15.552,6 (USD 4,20) por mes, precio que incluye
actualizaciones y su costo varia segun la cantidad de usuarios. Si el instituto implementara
el acceso a Teams a todos los usuarios del mismo su costo seria menor, mas, son 14
colaboradores los que componen el grupo de laboratorio, asi que el costo de

implementacion estaria en $2°612.836,80 por afio.

En cuanto a la adaptacion de Access en el proceso del grupo de laboratorio, se contrataria
un ingeniero de sistemas con experiencia como desarrollador y su asignacion econémica
en promedio seria de $4°600.000.00 sin mas recargos, ya que el Instituto Nacional de
Salud es un ente publico en el que la mayoria de sus contrataciones son por Orden de
Prestacion de Servicios, con un tiempo determinado para su realizacion e implementacion

de seis meses, generando un costo para la institucion de $27°600.00.00.

Respecto a la implementacion del software, CTN Global Colombia ofrece: Consuman on-
premise, el costo de la licencia es: USD11.471, con un costo anual de USD1.500 por
concepto de soporte. Para Consuman SaasS el costo mensual de alquiler es: USD507, la
implementacion de la herramienta tiene un costo de: USD5.120. La compafiia Fracttal

propone para Fracttal Asset cloud, el costo de la licencia es: $1°117.293 mensuales. La
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implementacion de la herramienta, Fracttal consulting, tiene un costo de: $10°726.022; no
han trabajado con empresas del sector publico en Colombia. Finalmente, MPSoftware en
su version empresarial MP , el costo del software es: $22°840.000 +IVVA, no menciona
costo anual por concepto de soporte. Para MP hosting el costo anual de alquiler es:

$77490.000 +IVA, la implementacion de la herramienta tiene un costo de: $7°740.000

+IVA.
Proveedor Usuarios Asesoria Valor . . V'alont Valor COP Frecuencia de
Implementacion Licenciamiento pago
CTN - On premise 15 llimitada S 54.208.700 S 5.550.000 $ 59.758.700 Anual
CTN SaaS 15 llimitada $ 18.944.000 $ 1.875.900 S 20.819.900 Mensual
Fracttal 8 44 horas S 10.726.022 $ 1.117.293 S 11.843.315 Anual
MPSoftware 5 40 horas $22'840.000 + IVA No menciona S 27.179.600 Anual

Cambio USD a $ a 29/06/2021.

La grabacion de los videos consultables sobre los procesos no genera un costo adicional,
ya que los realizaria el propio personal capacitado del grupo y su disposicion en la carpeta
compartida tampoco generaria inversion, debido a que a la fecha ya se dispone de dicha

posibilidad de almacenamiento para el grupo de laboratorio y produccion de la institucion.

Analizando la diversidad de opciones se descarta Azure por sus altos costos, es eficiente,
mas su alta tecnologia hace que su costo sea muy elevado: USD 14.651. De igual forma,
después de evaluar se suprime la opcion de contratacién de una persona por parte del
instituto para adaptar Access al proceso, visto que su costo en los seis meses de
contratacion es de $27°600.00.00. dinero que se puede invertir de forma mas eficiente en

busca de una solucién mas definitiva, ya que Access tiene limitantes codmo: su capacidad
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es finita, la seguridad que ofrece no da garantia de eficacia, al integrar gran de cantidad de

informacion ralentiza sus procesos, entre otros.

Por otro lado, se recomendaria la inversion en: Tablet, acceso a sefial wifi,
implementacion de Microsoft Teams y adquisicion para la puesta en ejecucion del
software CTN Global Colombia, este ultimo elegido basados en sus prestaciones, debido a
que ofrece la opcidn de integrar a otros software sin crear conflicto, también ofrece una
opcidén de almacenamiento de datos en web (Consuman SaaS) y con ese modelo, el
instituto no necesita instalar, mantener y actualizar hardware y softwares. Otra opcion con
el uso de servidor (Consuman on-premise), con la posibilidad de interaccion desde un

dispositivo movil (Consuman Mobile).

Se presentan 2 propuestas, generando un costo de inversion de entre $69°941.536.00 o
$31°002.736.00, el costo varia dependiendo del tipo de software elegido. Este valor seria
el inicial, y el costo anual seria de $8162.836.00 0 4’488.736.00 que incluye la licencia

de Microsoft Teams y el del licenciamiento del software variando igualmente segun

eleccion.

Primera inversion Primera inversion
Tablet S 2.395.000 Tablet S 2.395.000
WiFi S 5.175.000 WiFi S 5.175.000
Microsoft Teams § 2.612.836 Microsoft Teams S 2.612.836
CTN - On premise S 59.758.700 CTN SaaS S 20.819.900

Costo total $ 69.941.536 Costo total S 31.002.736
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Inversion anual Licenciamientos
CTN - On premis  CTN Saa$S
$5.550.000 S 1.875.900
Microsoft Teams $2.612.836 $ 2.612.836
Total $8.162.836 $ 4.488.736

Todo lo anterior teniendo en cuenta que el Instituto Nacional de Salud es una entidad
publica en la cual sus contrataciones y adquisiciones deben realizarse mediante el SECOP
(Sistema Electrénico de Contratacion Publica) lo que garantiza las condiciones de

contratacion mas favorables para la institucion.

12 Conclusiones

El proceso de gestion tecnolégica manejado por parte del grupo de laboratorio y
produccion del Instituto Nacional de Salud presenta falencias para desarrollar sus
actividades y labores diarias, generando riesgos para manejo de informacion, pérdida de la
misma, y procesos que se convierten en riesgo para el paciente, y limita el desarrollo de

las capacidades de los profesionales que laboran dentro del area previamente mencionada.

La informacidn gestionada y administrada por el grupo de laboratorio y produccion no
cuenta con plataforma segura y funcional para su seguridad; lo que pone en riesgo latente

la pérdida de esta informacion, poniendo en riesgo la labor desarrollada dia tras dia.

Consultar la informacion para ser presentada en procesos de auditorias e interventorias
presenta deficiencias debido a la no claridad para la ubicacion de dicha informacion,

generando inconsistencias para el proceso, lo anterior desencadena acciones o planes de
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mejora que se puede evitar si se cuenta con herramientas que fortalezca el proceso de

gestion tecnoldgica.

Implementar herramientas basadas en TIC fortalece el proceso de gestion tecnoldgica, lo
cual hara de este un proceso dindmico que permite un manejo éptimo de la informacion,
fortalecer actividades que contribuyen a prolongar la vida util de la tecnologia, mejorando
el proceso que actualmente desarrolla el Grupo de Equipos de Laboratorio y Produccién,

haciendo de este mas eficiente, confiable y seguro.

Fortalecer el proceso de gestion tecnologica desarrollado por parte del equipo de
laboratorio y produccion desencadena seguridad para el uso y manejo de tecnologia
biomédica usadas para las diferentes actividades desarrolladas en el Instituto Nacional De
Salud, permitiendo gestionar y administrar recursos de forma eficiente, recursos que
pueden destinarse a otras actividades como renovacion y/o adquisicion de tecnologia, u
otros que contribuyen al mejoramiento de las labores diarias; mejorar el proceso de
gestion tecnologica contribuye directa e indirectamente en otros procesos que se ven
afectados cuando la tecnologia presenta fallas y genera demoras en la prestacion de
servicios.

Las herramientas tecnologicas se han involucrado de tiempo atras, demostrando su
eficiencia en diferentes procesos, haciendo de estos actividades dindmicas y eficientes que
permiten optimizar recursos, tiempos, personal y hacer de las labores diarias una tarea
confiable permitiendo organizar e identificar tareas, procesos, documentos de forma agil y

segura.
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Existen el mercado actual multiples soluciones TIC que pueden adaptarse a las
necesidades para todo tipo de empresa sin importar su actividad, es importante revisar en
el mercado las diferentes herramientas utilizadas con el campo de la salud para identificar
eficiencia de dichas herramientas, conocer ventajas y desventajas, valores agregados con
el fin de optar por la mejor propuesta del mercado; dichas soluciones TIC garantizard una
transformacion con resultados tangibles en el corto, mediano y largo plazo.

Identificar las necesidades propias asociadas a las actividades laborales es un indicio de
personal capacitado y con caracteristicas de liderazgo, que permita establecer propuestas o
proyectos que contribuyen al mejoramiento continuo de los procesos, y de vital
importancia escuchar las propuestas provenientes de los colaboradores, analizarlas e
identificar las mas viables iniciar el proceso de gestion para su desarrollo y puesta en
marcha, lo cual contribuird al mejoramiento de proceso de forma directa o indirecta.

Se ratifica lo descrito a lo largo de este trabajo por parte de sus autores, para el Instituto
Nacional de Salud adoptar una solucion TIC Le permitira fortalecer su proceso de gestion
tecnoldgica desarrollado por el equipo de laboratorio y produccion, adicionalmente se

veran beneficiados otros procesos dentro de la organizacion.

12.1 Propuesta Final

-El Instituto Nacional de Salud requiere la adquisicion de un software que permita
administrar todo el proceso que desarrolla el grupo para garantizar el aseguramiento
metrologico de los equipos de laboratorio.

De esta manera se podrian incluir procesos como adquisicion, compras, repuestos, analisis
costo beneficio, analisis de correctivos reiterativos, analisis metrologicos y todo un

seguimiento integral de los mismos.
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-Implementar una estrategia que permita realizar un adecuado manejo de la tecnologia, sin

dejar de lado la disposicion final de los mismos.
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14 Anexos

1. Plan de accion para la implementacion piloto

2. Caracterizacion del proceso del Grupo Equipos de Laboratorio y Produccion

3. Cotizacion Lenovo

4. Cotizacion herramienta TIC Azure
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