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GLOSARIO

Donante: se consideran donantes los movimientos internacionales, empresas
privadas, las personas naturales y/o juridicas, las organizaciones no
gubernamentales, gobiernos, fabricantes y distribuidores de medicamentos vy
dispositivos médicos, que voluntariamente ofrecen medicamentos y dispositivos

médicos con fines humanitarios. (Ministerio de Salud y Proteccion Social 1, 2013)

E-waste: aparatos dafados, descartados u obsoletos que consumen electricidad.
Incluye una amplia gama de aparatos como computadores, equipos electronicos
de consumo, celulares y electrodomésticos que ya no son utilizados por sus
usuarios. (Ott, 2008)

Equipo biomédico usado: incluye todos los equipos que han sido utilizados en la
prestacion de servicios y/o en procesos de demostracion, que no tienen mas de
cinco (5) afnos de servicio desde su fabricacion o ensamble. (Ministerio de la
Proteccion Social 3, 2005)

Equipo Remanufacturado: todos los aparatos eléctricos y electronicos
defectuosos que han pasado por un proceso de evaluacion por el productor en
donde las partes dafadas han sido reemplazadas y han sido reempaquetadas
para salir nuevamente al mercado. (Ministerio de Salud y Proteccién Social 1,
2013)

Instituciones Prestadoras de Salud (IPS): hospitales, clinicas, laboratorios,
consultorios que prestan el servicio de salud. Pueden ser publicas o privadas.
(Ministerio de la Proteccion Social 2, 2005)

Nivel de complejidad: se define como la clasificacion funcional del tipo de
actividad, intervencion y procedimiento, y del personal idoneo para su ejecucion,

tecnologia y capacidad instalada. (Ministerio de Salud 4, 1994)



Receptor: es la entidad publica o privada que recibe una donacion y se constituye
en el responsable nacional de la misma. (Ministerio de Salud y Proteccién Social
1, 2013)

Tecnologia biomédica: dispositivo médico operacional y funcional que reune
sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los
programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por
el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagnostico,
tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos
dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un

so6lo uso. (Ministerio de la Proteccion Social 3, 2005)

Vida util: es el intervalo de tiempo durante el cual se espera que un medicamento
o un dispositivo médico, en condiciones de almacenamiento correctas, satisfaga
las especificaciones de calidad establecidas. Se emplea para establecer su fecha
de expiracion. (Ministerio de Salud y Proteccidn Social 1, 2013)
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1 GENERALIDADES

1.1 Introduccion

Segun la Organizacion Mundial de la Salud -OMS-, la gestiébn de tecnologia
biomédica en una institucion prestadora de servicios de salud -IPS- comprende un
proceso conformado por diferentes etapas, conectadas entre si. Las actividades
realizadas en cada una de estas fases obedecen no sélo a normas internacionales
y/o gubernamentales, también estan basadas en los procesos internos de la

institucion, que son potestad de las mismas.

Dentro de las etapas, establecidas como el ciclo de vida de las tecnologias
de la salud o en el ciclo de la administracion y gestion del equipamiento biomédico
(Otalvaro E. , 2007), se encuentran la seleccidon, adquisicion, uso clinico,
mantenimiento, reposicion, baja y traslado. Es a partir del subproceso de baja de
los equipos biomédicos, que se plantea este proyecto, ya sea para su disposicion

final, remanufactura, donacion, venta, entre otros.

En este documento se presentan los resultados de la investigacion
adelantada en IPS en Bogota D.C., con el fin de determinar cuales son los
lineamientos generales u opciones mas relevantes que se utilizan para la
disposicion final de los equipos biomédicos que salen de servicio en estas

instituciones.

El documento se encuentra estructurado de la siguiente manera: En el
primer capitulo se exponen los antecedentes y marco de referencia que enfoca al
lector en el area de investigacion; en el segundo capitulo se define la metodologia
empleada para la consecucion de informacioén; y por ultimo, en el tercer capitulo se
muestran los resultados de las entrevistas realizadas en las IPS y las

recomendaciones extraidas a partir del analisis de los datos.

Este trabajo de grado tiene el propdsito de ofrecer una nueva mirada a la
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gestion de tecnologia biomédica en las IPS del pais, gestion ejecutada
principalmente por ingenieros biomédicos que se encargan de establecer los
mejores procesos 0 los mas convenientes para una institucion de acuerdo con los

lineamientos corporativos y normativas relacionados con los mismos.

El problema que se aborda mediante este trabajo busca aportar elementos
para una gestion adecuada y completa de equipos biomédicos en las IPS, donde
se requiere implementar nuevas formas de gestion asociadas a la tecnologia y a la
normatividad exigida en el sector. Se demuestra como la gestion requiere ir mas
alla de lo establecido y lo conocido dirigiéendose hacia la implementacion de las
mejores practicas, igualmente se pretende dar una mirada adicional hacia aquello
que falta, pues la atencion en salud y su impacto en la sociedad no se queda
detras de las puertas de cada institucién, puede extenderse fuera de ellas.
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1.2 Planteamiento del problema

En la ultima década los residuos de aparatos eléctricos y electronicos -
RAEE- producidos por la industria moderna, se han convertido en una
preocupacion por los organismos protectores del medio ambiente aliados o no con
los gobiernos de los paises. Los desechos de este tipo se han ido incrementando
de tal forma que su manejo en cada pais debe regirse por una serie de reglas y
normas adoptadas para contrarrestar los efectos al medio ambiente, la economia y
la salud de la poblacién implicada. En 2008 se estim6é para Colombia una
produccion de aproximadamente 40.500 toneladas de residuos y para 2013 se
proyectaron 75.000 toneladas; en otras palabras, la generacion de RAEE casi se
duplico en cuestion de cinco afios (Blaser, 2009). La falta de regulacion vy
lineamientos ha dejado al descubierto la poca preparacion de las instituciones y, a
su vez, el manejo errado de los residuos eléctricos y electronicos ha generado
consecuencias no esperadas en la salud de las poblaciones involucradas, ya sea
por su manipulacion o por la exposicion a los desechos toxicos que pueden emitir

algunos aparatos electrénicos (Ott, 2008).

Esta situacion se presenta también con los equipos biomédicos utilizados en
la practica médica de las instituciones prestadoras de servicios de salud. Los
dispositivos médicos activos', estan incluidos en la Directiva 2002/96/EC de la
Comisiéon Europea, acatada por Colombia en la Ley 1672 de 2013 del Ministerio
del Medio Ambiente; por lo tanto, el desecho de estos equipos deberia también
seguir las normas emitidas por el gobierno Colombiano. Sin embargo, en distintas
publicaciones se muestra que el mayor porcentaje de RAEE esta compuesto por
computadores, teléfonos celulares y electrodomésticos, luego, los equipos

! Segun el Decreto 4725/2005 del Ministerio de Proteccion Social, son dispositivos médicos activos
cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa de una fuente de energia eléctrica o de
cualquier fuente de energia distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la
gravedad, y que actia mediante la conversion de dicha energia.
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biomédicos pasan a estar en un segundo o tercer plano en las campanas,

programas y acuerdos nacionales o internacionales.

Ahora bien, la inversibn econdmica en los equipos objeto de esta
investigacion, es superior que otros dentro de la lista de desechos ya
mencionados, a saber, electrodomésticos, de consumo, TIC, etc., por esta razén,
controlar su ciclo de gestion es determinante para la economia de un pais
(Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo, 2009), para la continuidad
de la atencion de la salud de sus habitantes y finalmente para tener un medio
ambiente mas sano. Como lo menciona el Ministerio de salud -antes Ministerio de
Proteccion Social- se necesita un verdadero proceso analitico que abarque desde
la vida util del equipo, su desecho, hasta la restitucion o reemplazo por uno nuevo
(Otalvaro E. , 2007); esto permitiria obtener indicadores acerca de la seguridad en
la poblacién que potencialmente podria utilizarlo. Es este tipo de seguridad la que
se pretende abordar, puesto que, definir el destino de un equipo que es retirado de
servicio puede llevarse a cabo a discrecion del personal encargado para estas
labores en las IPS, diciendo que, si para estos procedimientos se estableciera una

regulacion clara, se disminuiria potencialmente la ocurrencia de errores.

Este es un problema que afecta a la mayoria de las IPS en el pais,
principalmente, las que tienen en su haber un inventario extenso de equipos
biomédicos que deben ser reemplazados periddicamente, ya sea por actualizacion
tecnologica o para mejorar la oferta de tratamientos médicos, entre otros. Estas
instituciones estan clasificadas en los niveles mas altos de complejidad del
sistema de salud® sin embargo, cualquier institucion que maneje equipos

biomédicos para su practica médica y se apoye en ellos para realizar diagnostico,

% Nivel de alta complejidad son los que tienen gran oferta de especialidades médicas con atencion
por especialista las 24 horas, consulta, servicio de urgencias, radiologia intervencionista, medicina
nuclear, unidades de cuidados intensivos y unidad renal. (Banco Interamericano de desarrollo,
2013)
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tratamiento o rehabilitacion, tendra dentro de sus actividades permanentes de
gestion, realizar la baja y ejecutar la disposicidn final de estos equipos y es en ese
aspecto del proceso que las instituciones se ven enfrentadas a tomar la decision
de cual sera el siguiente paso en funcion de la normatividad disponible, pero
también de la mejor relacion costo-beneficio. Paso que podria tomarse con

certeza, si la guia para ello existiere.

El problema presentado en este trabajo radica en que aun no se tiene una
norma o lineamiento del cual las IPS puedan referenciarse cuando un equipo
biomédico ya no es necesitado en una institucion y se va a retirar de servicio, es
decir, se va a “dar de baja” ya sea por su obsolescencia, su costo de
mantenimiento, su reemplazo o su dafio. Existen documentos con los cuales las
IPS se guian para ejecutar diferentes etapas, como los ofrecidos por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social, orientando luego de la baja, hacia la venta o
permuta, dacibn como parte de pago, traspaso o traslado a otro hospital o
devolucion cuando el o los equipos no son de propiedad del hospital (comodato);
no obstante, la ley nacional no establece una ruta especifica que indique como se
deba disponer un equipo biomédico al final de su ciclo de vida util. A partir de lo
anterior se plantea la pregunta de investigacion:

¢ Cuales son los lineamientos generales que una IPS de alta complejidad en
Colombia debe seguir para realizar la disposicidon del equipamiento biomédico

después de haber sido retirado de servicio?.

1.3 Antecedentes

El antecedente de este trabajo se remite a febrero de 2003 cuando se emite
y publica la directiva 2002/96/EC de la Comision Europea para Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electronicos -RAEE- o su nombre en inglés waste electrical
and electronic equipment -WEEE-, también se le adjudica el término e-waste,

abreviacion de electronic waste; otros términos conocidos son: e-scrap, e-trash,
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residuos electronicos, residuo-e o simplemente chatarra electrénica. (Hoyos,
2011).

Esta directiva pretende promover el reciclaje, la reutilizacion y la
recuperacion de los residuos de estos equipos para reducir su contaminacion, asi
como su correcta recoleccion, almacenamiento, descarte, destruccion vy

eliminacion.

La directiva europea fue tomada y aplicada en varios paises de Europa, uno
de los primeros fue Espafa cuando expidi® el Real Decreto 208/2005,
acogiéndose a los lineamientos de la directiva, asi mismo Holanda cuyo sistema
se basa en puntos de recoleccién y establecimientos con fines de lucro dedicados
al tratamiento y gestion de los residuos (Gutowski et al., 2005 citado por Hoyos,
2011). También Finlandia donde existen varios operadores de RAEE, la mayoria
de ellos enfocados en la recoleccion de los residuos y solo unos pocos en su
recuperacion (Yla-Mella et al., 2004 citado por Hoyos, 2011). En Suiza existen dos
organismos independientes de control cada un con su propio sistema de gestion
de RAEE; es importante anotar que Suiza fue el primer pais en el mundo en
implementar un sistema formal para la gestion de RAEE (Sinha-Khetriwal et al.,
2005 citado por Hoyos, 2011).

En Francia se emitio el Decreto N © 2005-829 del 20 de julio de 2005 relativa
a la composicion de los equipos eléctricos y electrénicos y la eliminacion de los
residuos de estos equipos. En Irlanda la Regulacion Sl 340 y Sl 341 del 2005 del
“‘Ministry of Environment, Heritage and Local Government” tiene por proposito dar
efecto a las Directivas Europeas 2002/96/CE y 2003/108/CE. En ltalia el Decreto
Legislativo de Julio de 2005 ordena la ejecucién de la directiva; en Portugal lo
hace el Decreto-Ley N°230/2004. (Instituto de Informacion Juridica Latinoamérica
y Caribe, 2014)
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En China, Japén, Africa e India, ocurren diferentes situaciones en cuanto a
los RAEE: en Japon muchos de los fabricantes estan creando sus propias plantas
para la gestion y tratamiento de RAEE y la posterior recuperacion de materiales
(Ott, 2008). China, a pesar de prohibir importaciones de “e-waste”, permanece
como el mayor receptor de desechos electronicos de los paises desarrollados
(UNEP, 2009), al igual que en Ghana, Africa donde los desechos electronicos son
exportados ilegalmente como "bienes de segunda mano”, sin embargo, en
Sudafrica esta establecida eWASA (e-waste Association South Africa) que maneja

todos los desechos electronicos de ese pais. (Scott, Palacios, & Maturana, 2012).

Por su parte Estados Unidos, tiene Energy Star que es un programa
voluntario de la Agencia de Proteccion Ambiental de EE.UU — EPA —, que se
enfoca principalmente en el adecuado consumo de energia de los equipos
eléctricos y electronicos. EPA ayuda a las empresas y las personas a ahorrar
dinero y proteger el clima a través de la eficiencia energética. El programa Energy
Star fue establecido por la EPA en 1992, bajo la autoridad de la Ley de Aire Limpio
en el mismo pais. Adicionalmente, se emitio la ley federal “Electronic Waste
Recycling Promotion and Consumer Protection Act” en 2005 enfocada a éste
tema. (Instituto de Informacién Juridica Latinoamérica y Caribe, 2014)

América Latina por su parte tiene algunos adelantos significativos para la
region, puesto que, a pesar de ser otro destino para los RAEE desde los paises
desarrollados, a veces impulsados por programas de recuperacion y reutilizacion
de los aparatos, también existe la situacion que a los paises en via de desarrollo
lleguen los desechos clasificados como inservibles y estén para destruccion total,
y ésta actividad definitivamente la desempefian mejor los mismos paises que los

envian en primer lugar.

Hasta la fecha, los unicos paises que tienen estudios basicos en funcién de
los desechos electronicos son México, Costa Rica, Colombia, Peru, Argentina y

Chile (Scott, Palacios, & Maturana, 2012). Ahora, se sugiere que Latinoamérica se
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convertira en un importante productor de residuos electronicos antes de 2019
(Robinson, 2009). En Argentina, Brasil, Peru, Chile, entre otros, se han emitido
diferentes leyes, decretos y normas relativas al cuidado del medio ambiente y al
manejo de residuos peligrosos y desechos electronicos durante varios afios, pero

no parece establecer relacion con la directiva europea.

En Colombia se establecieron los lineamientos técnicos para el manejo de
residuos de aparatos eléctricos y electronicos emitidos por el Ministerio de
Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial en el 2010, el cual orienta al manejo de
los RAEE en el ambito nacional, asi como la gestion de las autoridades
ambientales. Asi que, se establecen lineamientos generales para cada una de las
diferentes etapas en el manejo de éstos residuos, incluyendo el almacenamiento,
transporte, desensamble, aprovechamiento y disposicién final, y por ultimo se dan
recomendaciones sobre el cuidado y correcto manejo de casos especificos en
algunos residuos de aparatos eléctricos y electrénicos. Asimismo, la Alcaldia
Mayor de Bogota emite el instructivo para el manejo de residuos de aparatos
eléctricos y electronicos — RAEE el 30 de Enero de 2013.

Adicionalmente, se han emitido las siguientes normas relativas a residuos
sélidos y proteccion del medio ambiente: Ley 1672 de 2013 por la cual se
establecen los lineamientos para la adopcion de una politica publica de gestidon
integral de residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE), Decreto numero
4725 de 2005 del Ministerio de la Proteccion Social por el cual se reglamenta el
régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria
de los dispositivos médicos para uso humano, Ley 430 de 1998 por la cual se
dictan normas prohibitivas en materia ambiental, referentes a los desechos
peligrosos, Resolucion 1045 de 2003 del Ministerio de Ambiente, Vivienda vy
Desarrollo Territorial, por la cual se adopta la metodologia para la elaboracion de
los Planes de Gestidon Integral de los Residuos Sodlidos — PGIRS (modificada
por Resolucién 0477 de 2004), Decreto 1505 de 2003 de gestidén integral de
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residuos solidos (modifica el Decreto 1713 de 2002), Resoluciéon 189 de 1994 del
Ministerio de Medio Ambiente por la cual se dictan regulaciones para impedir la
introduccidn al territorio nacional de residuos peligrosos. En la Resolucién 4002 de
2007, en el aparte de “Seguimiento y Control” se menciona que hace parte de
éstas regulaciones la destruccion de dispositivos médicos, sin embargo, no se

menciona los mecanismos o0 medios para realizarlo.

Finalmente, en Julio de 2012 el mismo Parlamento Europeo emite la
Directiva 2012/19/EU, donde se modifica la directiva anterior de 2002; en ésta se
especifican algunos de los dispositivos médicos que aplican y otros que no a la
directiva, hacen especial énfasis en los que podrian estar contaminados por
fluidos corporales, también especifican que dentro de los “equipos grandes” y
‘equipos pequenos” estan los dispositivos médicos catalogados asi. lgualmente se
aclara que algunos equipos como los de radioterapia o medicina nuclear, se
podrian considerar como “instalaciones modificadas”, pero como hacen parte de

uno de sus anexos, se incluyen entonces, dentro del manejo de la directiva.

En la tabla siguiente se resume la implementacion de la Directiva de la Unidn

Europea en diferentes regiones y/o paises.

Tabla 1. Resumen de reglamentacion para los RAEE

Escenarios de aplicacion Reglamentacion Alcance
* Directiva o e
Promover reciclaje, reutilizacion y
2002 E ;
: 002/96/C recuperacion de RAEE para reducir
Unién Europea .
N su contaminacion. Correcta
* Directiva
C t liminacion.
2012/19/UE recoleccion, descarte y eliminacion
Espafia R.D. 208/2005 Se acoge a la directiva 2002/96/CE.
Composicion de aparatos eléctricos
Algunos Paises Francia Decreto 2005-829 y electrénicos -AEE- y eliminacién de

sus residuos.

Irlanda Regulacion S1340 y Se acoge a la directiva 2002/96/CE y
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Italia

Portugal

EE.UU.

Peru

Chile

México

Argentina

Colombia

SI341 2005

Decreto legislativo
2005

Decreto-Ley 230/2004
* Energy Star — Ley

de Aire Limpio.

* Ley federal
Electronic waste
recycling, promotion
and consumer
protection act 2005
Decreto Supremo
001-2012 - MINAM
Ley general de
gestion de residuos

* Ley General para la
prevencion y gestion
de los Residuos 2003

* Norma Oficial
Mexicana NOM-052-
SEMARNAT-2005

* Ley nacional 24051
* Proyecto de Ley de

basura electrénica

Ley 1672/2013

2003/108/CE
Se acoge a la directiva 2002/96/CE

Se acoge a la directiva 2002/96/CE
Programa voluntario de la agencia

EPA para proteccion ambiental.

Se acoge a la directiva 2002/96/CE

Se acoge a la directiva 2002/96/CE

Estan incluidos los AEE pero no es

especifica.

En los dos se nombran la gestién de
residuos electrénicos y su

disposicion final.

Manejo de residuos peligrosos
donde estan incluidos los AEE.

Establece lineamientos para la

gestion integral de RAEE.

Decreto 4725/2005

MinProteccion

Vigilancia Sanitaria de dispositivos

médicos para uso humano.

Ley 430/1988

Normas prohibitivas para desechos

peligrosos.

Resolucion 1045/2003
y 0477/2004
MinAmbiente

Se adopta metodologia para planes
de gestion integral de residuos
soélidos -PGIRS-.
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Resoluciéon 189/1994 Impide la introduccién de residuos

de MinAmbiente. peligrosos al territorio nacional.

Adopta el manual de requisitos de
almacenamiento y

Resolucion 4002/2007 | acondicionamiento de dispositivos
médicos. Menciona la destruccién de

éstos.

Lineamientos técnicos
para el manejo de Orienta manejo de RAEE y gestion
AEE de MinAmbiente | de autoridades ambientales.

2010.

Instructivo para el
manejo de RAEE de
Alcaldia Mayor de
Bogota 2013.

Aplica a la capital colombiana los
lineamientos técnicos emitidos por el

Ministerio de Ambiente.

Fuente: El autor a partir de autores citados.

1.4 Marco conceptual

Fue desde 1895 que Roentgen descubrio los Rayos X para ver el interior del
ser humano y Willem Einthovenen 1903 que registro la funcién eléctrica del
corazon a través del electrocardiograma, que la humanidad ha tenido dispositivos
biomédicos para facilitar la practica médica, sin mencionar demas beneficios, y es
desde esa época que se han obtenido los desechos que produce ésta tecnologia

dura®.

Para el 2006 el mercado ofrecia mas de 6.000 tipos de dispositivos médicos,

cifra que incluye equipos para diagnostico y terapia, instrumentos quirdrgicos,

3Tecnologl’a dura esta representada por elementos tangibles, entre ellos: maquinaria, equipos,
procesos, insumos y productos. (Guevara & Castellanos, 2000)
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productos implantables, insumos médicos y dentales. También mas de 750.000
marcas, modelos y tamafos producidos, y mas de 12.000 fabricantes en el mundo
entero. (Vilcahuaman & Rivas, 2006). La OMS en 2010 indicé que existen 10.000
categorias de dispositivos médicos y 1,5 millones de modelos de equipos médicos;

cifras que ofrecen una dimension de la magnitud del fendmeno.

El programa de Naciones Unidas para el medio ambiente -UNEP- (United
Nations Environment Programme & Basel Convention, 2005) estimaba en 2005
una produccion global de e-waste cercana a las 40 millones de toneladas por afo
en el mundo; tan solo en la Union Europea se predice que para 2020, el total de
residuos RAEE crecera entre 2,5% y 2,7% anual, lo que alcanzaria 12,3 millones
de toneladas (United Nations University, 2008). Entre 1983 y 2005 en América
Latina y el Caribe -LAC- se presentaron unos volumenes aproximados de
439.825,7 toneladas de residuos electronicos. Las proyecciones realizadas por el
estudio de Prince (2006) indican que en los tres afos siguientes (2006—2008) los
residuos se incrementarian en 354.575,3 toneladas. También el Laboratorio
Federal Suizo para la Ciencia de los Materiales y Tecnologia -EMPA- estimo
aproximadamente 120.000 toneladas de residuos de computadores que se
desecharian cada afo en LAC y que esta cantidad se puede triplicar hasta 2015.

En la tabla 2 se puede observar que, segun la fuente, en la Union Europea —
UE los equipos médicos representan el 0.12% del total de residuos recolectados
en el 2005. Asi mismo este reporte indica que de ese porcentaje global, se
estaban recogiendo y tratando en el 2008 el 49,7% de los mismos equipos. Lo que
indica que falta aun un tratamiento mas adecuado para los equipos biomédicos
desechados.
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Tabla 2. Porcentajes de categorias de RAEE en Union Europea

Categoria Descripcion Porcentaje
1 Grandes electrodomeésticos 49. 07%
2 Pequenos electrodomésticos 7.01%
3 Equipos de informatica y telecomunicaciones 16. 27%
4 Aparatos electronicos de consumo 21.10%
5 Aparatos de alumbrado 2.40%
6 Herramientas eléctricas y electronicas 3.52%
7 Juguetes, equipos deportivos y de tiempo libre 0.11%
8 Aparatos médicos 0.12%
9 Instrumentos de medida y control 0.21%
10 Maquinas expendedoras 0. 18%

Total 100%

Fuente: Reporte Final de la Revision WEEE, United Nations University, 2008.

En informe de (Goodman, 2006) estima que 32.000 toneladas al afo de

estos aparatos médicos se colocan en el mercado de la UE.

1.4.1 Categorias de RAEE

Dentro de la directiva RAEE se establecen las categorias para los equipos
eléctricos y electronicos en anexo IA y en el anexo IB se establece la lista de
productos de cada categoria que son tenidos en cuenta por la directiva. La
categoria 8 es la que corresponde a los aparatos médicos, como los nombran en

ese documento. Tabla 3.
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Tabla 3. Categorias de RAEE

N° | Categoria Ejemplos
1 | Grandes Neveras, congeladores, lavadoras, lavaplatos, etc.
electrodomeésticos
2 | Pequenos Aspiradoras, planchas, secadores de pelo, etc.
electrodomeésticos
3 | Equipos de Procesadores de datos centralizados
informatica y (minicomputadoras, impresoras),y elementos de
telecomunicaciones computacion personal (computadores personales,
computadores portatiles, fotocopiadoras, telex,
teléfonos, etc.).
4 | Aparatos electronicos | Aparatos de radio, televisores, camaras de video,
de consumo etc.
5 | Aparatos de Luminarias, tubos fluorescentes, lamparas de
alumbrado descarga de alta intensidad, etc.
6 | Herramientas Taladros, sierras y maquinas de coser.
eléctricas y
electrénicas
7 | Juguetes, equipos Trenes y carros eléctricos, consolas de video y
deportivos y de juegos de video.
tiempo libre
8 | Aparatos médicos Aparatos de radioterapia, cardiologia, dialisis,
etc.
9 | Instrumentos de Termostatos, detectores de humo o reguladores de
medida y control calor.
10 | Maquinas Maquinas expendedoras de bebidas calientes,
expendedoras botellas, latas o productos sélidos.

Fuente: Directiva 2002/96/EC de la Unién Europea.
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1.4.2 Lista de RAEE segun la Directiva 2002/96/EC de la unién europea para
la categoria 8

Aparatos médicos (con excepcion de todos los productos implantados e

infectados)

* Aparatos de radioterapia

* Cardiologia

* Dialisis

* Ventiladores pulmonares

* La medicina nuclear

* Equipo de laboratorio para el diagndstico in vitro

* Analizadores

* Congeladores

* Ensayos de fertilizacion

* Otros aparatos para detectar, prevenir, supervisar, tratar o aliviar

enfermedades, lesiones o discapacidades

1.4.3 Clasificacion de dispositivos médicos segun el riesgo

La clasificacién que se emplea en este trabajo es la que rige en Colombia
expresada en el Decreto 4725/2005 del Ministerio de Proteccion Social segun los

riesgos de su uso:

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

no representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesion.

Clase lla. Son los dispositivos medicos de riesgo moderado, sujetos a
controles especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad vy
efectividad.

25



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

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

uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesién.

1.4.4 Ciclo tecnolégico de una organizacion

Sumanth y Sumanth (citado en Gaynor, 1998) definen a la gestion de
tecnologia como el proceso mediante el cual una organizacion se percata de la
existencia de una tecnologia, la adquiere, la adapta a sus necesidades, obtiene
avances en la misma y la abandona para procurar otra que mejor satisfaga sus
necesidades y asi incrementar o mantener su productividad. Este ciclo consta de
cuatro fases: La fase de percepcion, la fase de adquisicién, la fase de adaptacion,
la fase de avance y la fase de abandono que es la fase mas critica debido a que
en ella se toman las decisiones con respecto a la obsolescencia de una tecnologia
en particular. (Bauza, 2006). A continuacion se explica cada fase.

Figura 1. Ciclo de la tecnologia en organizaciones

Fase de
avance + Se toman decisiones
con respecto a la
+ Si el capital es limitado obsolescencia de
para nuevas adquisiciones, una tecnologia en
se debe adaptar la particular, momento
tecnologia actual a las oportuno para
necesidades inmediatas de introducir una nueva.
la empresa.

Fase de
adquisicion

« Ser conscientes de
la existencia de
tecnologias
emergentes
relevantes a sus
necesidades

Fase de
percepcion

« Adaptacién de una
tecnologia a sus
necesidades
particulares, es
necesario dedicar
tiempo y esfuerzo

« Adquisicion real de
una tecnologia

particular. Es
necesario elaborar
un estudio de
factibilidad técnica y
econdmica.

Fase de
adaptacion

Fase de
abandono

Fuente: Adaptacion del autor de (Bauza, 2006).
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El ciclo descrito anteriormente se puede adaptar a las tecnologias en una
institucion de salud y mas especificamente a la tecnologia biomédica, en
consecuencia, se establece a continuacion el ciclo de vida del equipamiento

biomédico.

1.4.5 Ciclo de vida de equipos biomédicos

Se estudia el ciclo de vida de un equipo biomédico, puesto que dentro de él
se encuentra la etapa de puesta de baja y que es el punto de partida base de la
investigacion. En la figura 2 se ubica en la etapa de abandono-declinacion.

Figura 2. Ciclo de vida de una tecnologia y sus etapas

A

VENTAS UTILIZACION AMPLIA

MADURACION

CRECIMIENTO

INCORPORACION

ABANDONO
DECLINACION

INTRODUCCION
DIFUSION

INNOVACION

>
ANOS, MESES

Fuente: (Vilcahuaman & Rivas, 2006)

Esta curva muestra la cantidad de productos de una tecnologia en funcion
al tiempo, contando desde su introduccion al mercado hasta el momento en que
ya no es comercializada. La duracion del ciclo de vida puede variar desde unos

meses hasta algunas décadas.
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La fase de disposicion final es cuando la tecnologia médica actual o sus
aplicaciones ya no cumplen con los objetivos o requerimientos clinicos para lo cual
fue adquirida y utilizada, por lo que se descontinua su uso y se sustituye por una
opcion mas adecuada (Padilla & Licona, 2010). En Colombia, segun el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, la disposicion final
es el desmantelamiento y destruccion de los equipos y dispositivos biomeédicos
cuando han alcanzado el final de su vida util. En este trabajo se acoge este

concepto.

Respecto del sistema de salud en general, cabe preguntarse hasta qué punto
los equipos malogrados, la tecnologia obsoleta, los elevados costos de operacion,
la falta de procedimientos y registros, entre otros aspectos, son consecuencia
directa de la ausencia del analisis del ciclo de vida. (Vilcahuaman & Rivas, 2006).

1.5 Objetivos

1.5.1 Objetivo general

Establecer cuales son los lineamientos para la disposicion de equipos
biomédicos eléctricos y electrénicos después del proceso de baja que se sigue en
Instituciones prestadoras de servicios de salud de alta complejidad en Bogota D.C.
y formular un procedimiento originado en las buenas practicas identificadas.

1.5.2 Objetivos especificos

* Identificar opciones para la disposicion de equipos biomédicos eléctricos y
electronicos después del proceso de retiro del servicio a partir de informacion
secundaria disponible en literatura gris y bases de datos de publicaciones

cientificas.
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Establecer cuales son los procedimientos técnicos y administrativos que se
siguen en las IPS para la disposicion de los equipos biomédicos eléctricos y
electronicos después del proceso de retiro del servicio, a partir de entrevistas
aplicadas en IPS de alta complejidad en la ciudad de Bogota.

Formular un procedimiento genérico para la disposicion de los equipos
biomédicos en IPS después del proceso de retiro del servicio sustentado en
las mejores practicas identificadas a partir de las entrevistas vy

recomendaciones sugeridas en la literatura.
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2 MARCO METODOLOGICO

2.1 Tipo de estudio

Esta Investigacion se considera como de tipo cualitativo porque busca definir
un procedimiento genérico para la disposicion de equipos biomédicos retirados de
servicio a partir de la utilizacion de técnicas como el analisis documental, y la
aplicacidon de entrevistas como instrumento para la recoleccion de la informacion y

su posterior reflejo en un procedimiento de tipo genérico.

2.2 Poblacion de estudio

El universo de IPS de alta complejidad lo conforman de acuerdo con la
informacion del centro de estudios econdmicos regionales -CERR- del Banco de la
Republica, 17 instituciones en la ciudad de Bogota entre publicas y privadas, a 13
de ellas se les entregd carta de invitacion a participar en la investigacion
contestando la entrevista disefada para la recoleccion de informacién. Todas ellas

cuentan con al menos un equipo biomédico de Clase Ilb y Ill en la actualidad.

2.3 Seleccidén de participantes

De las 13 instituciones invitadas a participar, solo 8 contestaron
favorablemente, con lo cual se establece una muestra suficientemente

representativa para el desarrollo del ejercicio.

2.4 Fuentes de informacion

De manera general, el estudio utiliza dos grandes fuentes de informacion:

* Articulos, documentos, manuscritos y demas materiales escritos fisicos o
virtuales obtenidos mediante busqueda de literatura cientifica y gris referida a
las opciones existentes para realizar las etapas finales del ciclo de vida de

equipos biomédicos.
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* Entrevistas con profesionales involucrados en los procesos de disposicion de
los equipos biomédicos pertenecientes a las IPS que contestaron

satisfactoriamente.

2.5 Instrumentos para la recolecciéon de informacién

Busqueda en base de datos para revision sistematica de literatura con base
en la pregunta de investigacion y objetivos®.

Guia de entrevistas semiestructurada que dirige los encuentros con los
expertos enfocadas a extraer informacion explicita de los procesos dentro de las
IPS.

2.5.1 Guia de entrevista

Estudio “Lineamientos generales para la disposicion de los equipos
biomédicos luego del proceso de baja en Instituciones prestadoras de servicios de
salud de alta complejidad”.

Fecha de Entrevista:

Nombre del(os) Entrevistadores:
Nombre del Entrevistado (a):
Cargo:

Nombre de la Institucion:

Contenido: Entrevista de ocho preguntas esenciales, las cuales pueden tener
alguna desviacion, de acuerdo a las respuestas del entrevistado y la informacion

suministrada.

Duracion del proceso: Una (01) hora aproximadamente.

4 . i Sy

En la seccion plan de analisis se hace una explicacion de las bases de datos consultadas. La
palabras clave utilizadas fueron: medical devices, final disposal, disposal, discard, donation, reuse,
biomedical engineering, biomedical equipment, hospital.
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Procedimiento de consentimiento informado: como se va a consignar la

informacion y uso de la grabadora, solicitar permiso para hacerlo y obtener el

consentimiento informado.

Objetivo general de la entrevista: Conocer los procedimientos para realizar la

baja del equipamiento biomédico y demas procesos al final del ciclo de gestion.

Preguntas:

1. Tipos de equipos disponibles en la IPS de alta complejidad

Tipos de equipo

Indique de la
siguiente lista de
equipos, si su IPS
dispone de alguno de
ellos.

Si la respuesta es
afirmativa, ¢ Podria
citarme ejemplos de
tipos de equipo en
cada caso?

Aparatos de radioterapia

Cardiologia

Dialisis

Ventiladores pulmonares

Medicina nuclear

Equipo de laboratorio para el
diagnostico in vitro

Analizadores

Congeladores

Ensayos de fertilizacion

Otros aparatos para detectar,
prevenir, supervisar, tratar o
aliviar enfermedades, lesiones o
discapacidades

2. ¢Cuenta la IPS con un proceso, procedimiento o politica que indique como se

debe desarrollar la disposicion final del equipamiento biomédico? Si la

respuesta es positiva, continue.

3. ¢Podria darme detalles del mismo, los pasos que se siguen?

4. ;A cargo de quién esta la ejecucion de este proceso, procedimiento o politica?
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5. ¢En promedio cuantos equipos biomédicos (omita equipos de un solo uso) se
dan de baja al afio?

6. ¢De qué referencia son la mayoria de los equipos biomédicos que se dan de
baja? Enumere los primeros cinco.

7. De acuerdo a su experiencia e independientemente de si en su IPS existe,
¢ Cuadles considera usted que deberian ser los elementos o0 pasos
fundamentales dentro de un proceso, procedimiento o politica para dar de baja
los equipos biomédicos?

8. Esos elementos que considera importantes sEn qué orden de prioridad los
ubicaria?.

9. En una escala de 1 a 5 donde 1 significa nada importante, 2 basico, 3
importante, 4 muy importante, 5 imprescindible, ¢Indique en qué nivel de la

escala calificaria contar con un procedimiento para este tema?

2.6 Diseno metodolégico

Este ejercicio de investigacion se encuentra estructurado de acuerdo a las

siguientes fases (figura 3), las cuales se detallan mas adelante:

Fase 1. Busqueda y analisis de informacion para la identificacion de

opciones de disposicidn final de equipos biomédicos.
En esta fase se desarrollaron las siguientes actividades:

* Revision de literatura gris y cientifica para la identificacion de referentes
asociados a la disposicion final de equipos biomédicos.

* Disefo de entrevistas a expertos del sector publico e IPS.

* Aplicacién de la entrevista a un experto del INVIMA para identificacion de
opciones asociadas a la disposicion final de equipos biomédicos luego de la
baja de acuerdo con la legislacion colombiana.
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Identificacion y seleccion de IPS de alta complejidad en la ciudad de Bogota
a las cuales se les aplica la entrevista.

Entrevistas a ingenieros clinicos, jefes de almacén y mantenimiento, o con
cargos en revisoria fiscal o activos fijos involucrados en la disposicion final
de equipos biomédicos en una muestra de IPS publicas y privadas.
Entrevista a representante de equipos biomédicos de imagenologia vy

accesorios en Colombia.

Fase 2. Indagacion de procedimientos técnicos y administrativos en IPS de

alta complejidad asociados al proceso de baja o retiro de servicio de equipamiento

biomédico.

En esta fase se desarrollaron las siguientes actividades:

Identificacion de un esquema detallado del proceso de baja o retiro de
servicio de equipamiento biomédico, a partir del analisis de la literatura gris.
Analisis del proceso asociado a la baja de equipamiento biomédico y su
disposicion final a partir de los resultados de las entrevistas aplicadas al

experto, las IPS que aceptaron la entrevista y proveedor.

Fase 3. Formulacion de un procedimiento genérico para la disposicion final

de equipos biomédicos

En esta fase se desarroll6 la siguiente actividad:

De acuerdo a los resultados obtenidos desde el analisis de la literatura gris,
las recomendaciones del experto y los resultados de las entrevistas
aplicadas a las IPS se formulé6 un procedimiento genérico para la

disposicion de los equipos biomédicos luego de la baja.
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Figura 3. Disefio metodoldgico de la investigacion
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2.6.1 Plan de analisis

Fuente: El autor

OBJETIVOS
ESPECIFICOS

METODO - DESARROLLO

Identificar opciones
para la disposicién
de equipos
biomédicos
eléctricos y

electrénicos

* Se realiza una busqueda exhaustiva de literatura gris
dentro y fuera de las bases de datos, se complementa
informacion con documentos guia y asi se obtiene el
referente conceptual y estado del arte del presente
trabajo. Para la literatura cientifica se realiza una

revision sistematica de literatura en las bases de
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OBJETIVOS
ESPECIFICOS

METODO - DESARROLLO

después del
proceso de retiro del
servicio a partir de
informacion
secundaria
disponible en
literatura gris y
bases de datos de
publicaciones

cientificas.

datosebscohost y medline plataforma  ovid,
encontrando que en lo referente a ellas, parece no
arrojar los resultados esperados de acuerdo a los

objetivos planteados por el estudio.

* Se efectua una entrevista con un experto vinculado
INVIMA, Doctor Elkin Hernan

Otalvaro, director de dispositivos meédicos y otras

actualmente con el

tecnologias, quien aclara conceptos de disposicidon
final y normativa vigente en Colombia, adicionalmente
proporciona informacion de propiedad intelectual del
Invima, que ofrece una guia para el desarrollo del
trabajo, puesto que a esta institucion compete el
ambito nacional de los equipos biomédicos. Aclara
que los procedimientos establecidos para las etapas
de equipos biomédicos, solamente llega hasta el
punto de procesos de baja. No hay politica o
procedimiento establecido por parte del Invima
después de la baja, por lo tanto, la entidad no explica
el destino de los dispositivos y equipos cuando son

retirados del servicio.

Establecer cuales
son los
procedimientos
técnicos y
administrativos que
se siguen en las IPS

para la disposicién

* Se elabora un esquema detallado del proceso de
baja o retiro de servicio porque de éste depende y se
deriva el siguiente item.

* Se realizan entrevistas personalizadas, a ingenieros
clinicos, jefes de almacén y mantenimiento, o con

cargos administrativos involucradas en los procesos
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OBJETIVOS
ESPECIFICOS

METODO - DESARROLLO

de los equipos
biomédicos
eléctricos y
electrénicos
después del
proceso de retiro del
servicio, a partir de
entrevistas
aplicadas en IPS de
alta complejidad en
la ciudad de Bogota.

de disposicion final y que estén vinculadas con las
IPS, se escogen 8 instituciones de tercer y cuarto nivel
para este paso. Como aporte del autor, se adiciona
entrevista a un proveedor de equipos biomédicos y asi

tener otro punto de vista.

* De acuerdo a los resultados de las entrevistas, con
un analisis adecuado de éstos, se detallan los pasos a

seguir y métodos especificos de cada una de las IPS.

Formular un
procedimiento
geneérico para la
disposicion de los
equipos biomédicos
en IPS después del
proceso de retiro del
servicio sustentado
en las mejores
practicas
identificadas a partir
de las entrevistas y
recomendaciones
sugeridas en la

literatura.

* Se plantea un diagrama de flujo en el cual se
establecen los pasos a seguir cuando la institucion se
enfrente a la situacion de dar de baja un equipo
biomédico y proceder a su disposicion final.

* De acuerdo a recomendaciones de los expertos y los
participantes de las entrevistas, se elabora una guia
de
instructivos ya existentes y en la sintesis de los dos

informacion y procedimental basada en los

procesos mas utilizados por la IPS.
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3 RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

3.1 Opciones para la disposicion de equipos biomédicos

En la literatura encontrada se establece el ciclo genérico de los RAEE, en él
se muestran las opciones mas empleadas por la industria cualquiera que sea el
producto de desecho; alli se advierten ciertos pasos importantes que pueden ser
aplicados al manejo de RAEE médicos, se toma como base la figura 4 para

elaborar la ruta de los equipos biomédicos que dan de baja en las IPS.

Figura 4. Flujograma de las etapas de manejo de los RAEE

v v ! ) )
Recolecclon Fabricante Punto de venta Punto Ruta de Empresa de
o impaortador (Distribuidor) de retoma Recoleccién reciclaje RAEE
1
I | | I '
1
1
v ) I
Reacondicionamiento, - . |
reparacion y reuso Reacondicionamiento Reparacion :
| | 1
1
1
v ' H
Centros de desensamble Empresas de reciclaje RAEE
| | !
Reciclaje | .
| | [
Incineracién controlada Industria Empresas de
(destruccion) especializada reciclaje RAEE

= Transporte cl= equipos enteros —* Transporte de partes, componentes y materiales

----- » Traslado de equipas enteros (interna) «+==» Traslado de partes y componentss (intermo)

Fuente: Instituto Federal Suizo de la Prueba e Investigacion de Materiales y Tecnologias -EMPA-,
citado en (Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial de Colombia, 2010)
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3.1.1 Proceso de baja

En primer lugar, es necesario identificar y definir el punto de partida de los
diferentes procedimientos, el proceso de baja, mediante el cual se decide retirar
definitivamente un equipo, tanto fisicamente como de los registros contables e
inventarios de la entidad por no estar en condiciones de prestar servicio alguno,
por el estado de deterioro o desgaste natural en que se encuentra, por no ser
necesario su uso o por necesidades o decisiones administrativas y legales que lo
exijan, tales como haberlo traspasado a otra entidad, vendido o permutado.
(Otalvaro E. , 2007). Se debe dar hincapié en que todo equipo dado de baja por
cualquier motivo que haya sido, debe tener un respaldo del mismo, es decir, se
debe tener un equipo de apoyo o tener el proceso de reposicidn de tecnologia
avanzado, de tal forma que el servicio no tenga faltantes y no se entorpezca su

labor por un vacio no previsto.

Los procesos internos que atafien a la baja para las IPS publicas, tanto la
parte administrativa como técnica, estan especificados por el Invima y el Ministerio
de la Proteccion Social y es un documento publico (Anexo 3), sin embargo se
identifican las consideraciones iniciales a tener en cuenta para IPS privadas y
publicas (Figura 5).

Para todo proceso de baja se debe considerar los siguientes aspectos
administrativos: Soporte legal del proceso de bajas, clasificacion de bajas
(ampliado mas adelante), metodologia y procedimiento de la baja. (Otalvaro E. ,
2007).
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Figura 5. Aspectos generales de la baja

Identificar
Se debe establecer un pl_enamente el
procedimiento de bajas equipo, detallando
para toda la institucion. su ubicacion,
Documento oficial. SeMICIO LS 2DoYaY,
accesorios si aplica.
(Clasificacion de la baja. Justificar
De alli parten otros técnicamente las
subprocesos causas de la baja.
dependiendo de la Puede crearse un
opcién evaluada mas comité técnico para
adecuada. estas actividades.
. N '\Aetogtﬁlgg'la dde 'ﬁqb?‘{a' Establecer proceso
Ciclo de gestion y S Pl AelARe el de reposicion.
administracion . oficial de la IPS se
del equipamiento Baja establecen los pasos a
biomédico seguir con funciones
especificas para cada
departamento
implicado.

Soporte legal y
adminitrativo: actas y
documentos,
actualizacion del
sistema.

Fuente: Creacién del autor. A partir del Invima.

Con base en el esquema anterior se construye el diagrama de bloques
recopilando la informacién recabada en la literatura, complementada con la
obtenida en las entrevistas, de alli parte la clasificacion y se puede dar cuenta que
existen diferentes opciones por las cuales dar de baja un equipo biomédico en una
institucion de salud, y por lo tanto, como se explicara mas adelante, no todas estas
opciones deben terminar en la destruccion del equipo, en el diagrama se detallan

las opciones donde si es necesario la disposicion final o destruccién.
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Figura 6. Clasificaciones del proceso de baja

No hay >
repuestos _{ Destruccion

Desuso

Antigliedad —{ Destruccion

Alto costo
operativo

Obsolescencia

No es necesario

Hurto

administrativas y

Por necesidades
legales

Renovacion de
tecnologia

Servibles no

utilizables Venta

Permuta

Donacion

Traspaso

BAJA (Retiro
fisico, de
registros

contables y de
inventarios)

D%sl)Tear:‘:ieg;a\T]f:taortgzra H Destruccion del sobrante

Entrega de
comodato

Pérdida
Dano »
irreparable Destruccion
Rlesgc para el Destruccion
paciente

No hay consumibles o .,
accesorios Destruccion

Fuente: Creacién del autor. A partir del Invima.
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3.2 Procesos que se siguen en las IPS luego del retiro de servicio

A continuacion se expone la informacién reunida desde cada IPS y sus
procedimientos individuales®, que se obtiene a partir del analisis de los resultados
asociados a las preguntas 1, 2, 3, 7y 8.

3.21 IPS1

El entrevistado declara que existe un proceso para la disposiciéon final del
equipamiento biomédico en la IPS, el cual costa de los pasos explicados en las
siguientes dos figuras:

Se realiza una division de los equipos de acuerdo al poseedor del bien: Si el
bien pertenece a un proveedor (con un contrato de comodato o de demostracion)
o si es de propiedad de la IPS (existe un soporte de la adquisiciébn por compra o
donacion).

* Para el caso en que el equipo es del proveedor: Se toma la decisiéon de
retiro por cumplimiento de vida util, por reposiciéon de nuevo modelo, por

compra de tecnologia de reemplazo o por decision administrativa.

Figura 7. Proceso de baja de proveedor para IPS 1

Activos fijos se

Se notifica al servicio
encarga del proceso

Decision de retiro

Fuente: IPS 1

® En esta seccién el nombre de las IPS se omiten para efectos de dar cumplimiento al acta de
compromiso de confidencialidad (Anexo 2) y se utiliza un nimero secuencial para mostrar los
resultados arrojados en cada una de las entrevistas. Las IPS firman consentimiento informado
(Anexo 1)
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* Cuando el equipo es Propio, se sigue la siguiente secuencia:
Figura 8. Proceso de baja de equipo propio para IPS 1

/" + Senvicio notifica fallao ' ) ’
dano por medio de un
formato Se realiza carta con . -
*Gestion biomédica evaluacion y diagnostico _ 23 é";ogwseazl fg”ggg’g
establece necesidad por técnico para sugerencia activos fiios P
obsolescencia, costos de baja. )
de reparacion o tiempo

\_de vida util

/" Alternativas para
equipos biomédicos: Alternativas generales:
*Destruccion (venta por *Equipos grandes se ) Si tiene valor. activos
kilogramos a tercero —] venden como chatarra. L fiios ustifica ia baia en
que entrega certificado *Equipos viejos de i r‘w e r,\l ario. realiz a] acta
de destinacion) lievan a bodega. ) ;
*Donacion por brigadas *Otros se reubican

\_ de salud.

Fuente: IPS 1
3.2.2 IPS2

El entrevistado declara que existe un proceso para la disposicién final del

equipamiento biomédico en la IPS, el cual costa de los pasos explicados en la

siguiente figura:

Figura 9. Proceso de baja para IPS 2

Analisis de tecnologia
biomédica por método
propio. Se toman ciertas
decisiones a partir de
este método.

»

Decisién de Baja: se
define causa

/" Se realiza reporte 0

acta, se retira etiqueta
de identificacion, se
realiza retiro fisico por
control interno, se avisa
a contabilidad, se retira

»

-

*No hay venta
*Donacion fines
académicos
*Desecho:
generalmente lo realiza
laIPS

hd

Para la destruccion en
la IPS se aprueba con
un comité (compras,
ing., jefe area, control
interno y proveedor) con

hoja de vida de equipo registro fotografico
\_ del archivo.
Fuente: IPS 2
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3.23 IPS3

El entrevistado declara que existe un proceso para la disposiciéon final del
equipamiento biomédico en la IPS, el cual costa de los pasos explicados en la
siguiente figura:

Figura 10. Proceso de baja para IPS 3

Reporte de dat | Se emite concepto
po L?edzn hagégue o técnico con formato de [ Control interno
p'|n Clinica traslado, si se decide [ _ administrativo realiza la
g - ! V dar de baja, activos fijos - inspeccion.
G0 realiza acta.
: Se reporta a
sigtzrgg 2?) nl:g]i : Eui s Se entrega a tercero ) contabilidad e ing.
- para destruccién con ambiental (clasifica si es
por obsolescencia, por p A
cambio o renovacion o N acta. N— contaminante 0 no).
por normatividad. No hay bodega. Todas Iasa;é?:es firman

Fuente: IPS 3
3.24 IPS 4
El entrevistado declara que existe un proceso para la disposicién final del

equipamiento biomédico en la IPS, el cual costa de los pasos explicados en las
siguientes dos figuras:

Se realiza una division de los equipos de acuerdo al poseedor del bien: Si el
bien pertenece a un proveedor (con un contrato de comodato o de demostracion)
o si es de propiedad de la IPS (existe un soporte de la adquisiciébn por compra o
donacion).

* Cuando el equipo es del proveedor, se tiene la siguiente secuencia:
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Figura 11. Proceso de baja de proveedor para IPS 4

Decisién de retiro,
generalmente por
cambio de tecnologia

N

Ingenieria se encarga
del proceso y se
genera acta de baja

Y

Se entrega a
proveedor para su
disposicion final.

Fuente: IPS 4

* Cuando el equipo es Propio, se sigue la siguiente secuencia:

Figura 12. Proceso de baja de equipo propio para IPS 4

Proceso inicia:
*Central de Ingenieria
(se apoyan en ECRI)
*Proveedor (determina

vida atil y como se
realiza disposicion final)

Se utilizan partes de los
equipos para soporte.
Esto se hace con
concepto del proveedor

=

-

Se establecen criterios
para dar de baja: vida
atil, tecnovigilancia,
hurto, reporte de
mantenimiento si no hay
repuestos o accesorios

*Sino se puede
recuperar, se entrega a
tercero para desechar.

*Si se puede prolongar la
vida dtil: la universidad lo
utiliza para apoyo
académico o la fundacion

\_ donaainstituciones.  /

p

Se emiten conceptos
técnicos de ingenieria,
metrologia y calibracion.

¥

Se entregan equipos a
fundacién o universidad
del grupo empresarial.

3.25 IPS5

Fuente: IPS 4

El entrevistado declara que existe un proceso para la disposiciéon final del

equipamiento biomédico en la IPS, el cual consta de los pasos explicados en la

siguiente figura:
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Figura 13. Proceso de baja para IPS 5

Criterio de baja:
Obsolescencia o daino
no reparable

Salud ocupacional:
*Contrata tercero para
destruccion.
*Decide otro destino
como donacion por
solicitud de otra IPS.

Ingenieria hospitalaria
realiza acta de baja

»

Suministros se encarga
del lote de inactivos y en
un comité con salud
ocupacional toman la
decision de disposicion.

-

p-

Se realiza reporte
técnico por parte del

¢ proveedor o de la IPS

v

Se entrega el acta de
baja al servicio, se retira
y se lieva a bodega de
inactivos

3.2.6 IPS6

Fuente: IPS 5

El entrevistado declara que existe un proceso para la disposicion final del
equipamiento biomédico en la IPS, el cual costa de los pasos explicados en la

siguiente figura:

Figura 14. Proceso de baja para IPS 6

Criterio de baja:
Obsolescencia, dano no
reparable o por
convenio para
reemplazar tecnologia.

El ganador de la
subasta debe certificar
disposicion final y

Ingenieria biomédica
realiza evaluacion y se
llena formato. Se
notifica al servicio.

=

Cada vez que se llena la
bodega se prepara

»

Activos fijos descarga
valor en libros por
sistema y reporta a
contabilidad.

v

Se clasifican equipos y
se llevan a bodega. Se

destruccion. @ ejecucion de subasta " debe tener visto bueno
No se tiene otro destino publica con entidad ;-J de ingenieria ambiental
para equipos bancaria. de manejo de RAEE.
biomédicos. J
Fuente: IPS 6
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3.2.7 IPS7

El entrevistado declara que existe un proceso para la disposicion final del

equipamiento biomédico en la IPS, el cual costa de los pasos explicados en la

siguiente figura:

Figura 15. Proceso de baja para IPS 7

Se toma referencia del
manual de residuos
peligrosos y
hospitalarios. No hay
proceso individual para
equipos biomédicos.

Se entrega a tercero
que certifica disposicion
final y destruccion.

El servicio reporta daio
a servicios generales.

Existe una bodega para

Se realiza diagnéstico
por parte de la IPS o del
proveedor. Se emite
concepto técnico.

Vv

Inventarios realiza baja

No se tiene otro destino \‘,—' los RAEE temporales. en libros y contabilidad.
para equipos
biomédicos.
Fuente: IPS 7
3.28 IPS8

El entrevistado declara que existe un proceso para la disposicién final del

equipamiento biomédico en la IPS, el cual costa de los pasos explicados en la

siguiente figura:
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Figura 16. Proceso de baja para IPS 8

E):?;edt::anf:sr{ir::l:? Con el resultado de la | Siserecomienda la
epsta da dg e férmula de toma baja, se lleva un
biomé dicosq(ugo decision de destino I formato a almacén
estado fisico. [— del equipo y 4 para que proceda al
repuestos cosio- ?/ recomienda la baja o retiro fisico y traslado
beneficio). dejarlo en servicio ‘ a bodega.
El ganador de la Cada ano se realiza Se reporta a activos
subasta realiza { subasta publica 1 fijos y contabilidad
disposicién final de los < colectiva de los | para retirar de
equipos y entrega Y elementos en la inventarios vy libros
certificado a IPS. bodega. contables.

Fuente: IPS 8

3.2.9 Proceso de proveedor®

Los proveedores de equipos biomédicos tienen la potestad sobre sus
productos y deben estructurar sus procesos de disposicion final, ya sea para los

clientes o para la misma compaiiia.

En los casos donde los equipos son entregados por las IPS como parte de
pago de negociaciones de nuevos equipos biomédicos, el proveedor almacena
éstos como un respaldo futuro para otros equipos o los desecha. En el caso que
haya un compromiso de parte de los proveedores con las IPS de realizar la

recoleccion de los equipos y disponer de ellos cuando sea necesario, existen

6 L . .
En esta seccién el nombre del proveedor se omite para efectos de dar cumplimiento al acta de
compromiso de confidencialidad.
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diferentes opciones dentro del marco legal y se obliga al proveedor de ejecutar la

destruccion del equipo y sus partes.
El proceso se explica en los pasos de la siguiente figura:

Figura 17. Proceso luego de la baja para proveedor

Si es para desecho se
normas ambientales pr oscg. (;?T:‘iz‘:::: en P entrega a tercero para el
respecto a los residuos i desarmado, separacion

01 n i !
solidos y/o l_’/ ormas n;:ggales pan I_'/ y aprovechamiento. Se
contaminantes. ' entrega acta.

El proveedor acata

v

. Hay remanufactura por Los repuestos se
d efe%lﬁ!)ggog:cﬁgv? ala A parte del fabricante o con exportan al fabricante,
destruccion o se exporta < autorizacion del mismo, % en buen estado q no, o
a fabricante N por parte del ‘1_1 se destruyen. Si son
. representante. nuevos se almacenan.

Vv

8 son producios Se lleva a la venta, se
sobrantes y en buen _ entreaa a clienté Se considera donacién
estado (no rotan, riesgo N donaciénga g deﬁmia A a IPS en casos
de obsolescencia 0 en ) se deja para soporte Se’ ) puntuales, se ha hecho
consignacion) tienen | 4 . | 4 na sola vez.
9 ) entrega en comodato. UA3 600 vaz

varios destinos:

Fuente: Proveedor de equipos biomédicos en Colombia

Las entrevistas arrojaron algunos otros datos importantes que se rescatan y
pueden complementar la informacion para el lector o investigador y ayuda a
situarlo en el ambito de salud regional relacionado con los dispositivos biomédicos.

Se exponen a continuacion las respuestas sintetizadas:

49



3.3 Responsabilidades asociadas al proceso de disposicion final

A continuacion se expone la informacion reunida desde cada IPS, asociada a
la pregunta 4: ; A cargo de quién esta la ejecucion de este proceso, procedimiento

o politica?

Tabla 4. Resultados pregunta 4 de entrevistas

IPS | AREA ENCARGADA

IPS 1 | Ingenieria biomédica

IPS 2 | Ingenieria biomédica
IPS3 | Area Administrativa
IPS 4 | Ingenieria biomédica
IPS5 | Area Administrativa
IPS6 | Area Administrativa

IPS 7 | Ingenieria biomédica

IPS 8 | Ingenieria biomédica

Fuente: Todas las IPS

El cuadro anterior puede explicar que los procesos donde esté implicado el
manejo y gestion de los equipos biomeédicos deben ser dirigidos por los
profesionales en ingenieria biomédica o ingenieria clinica, puesto que es de su
competencia laboral y son ellos los que pueden emitir conceptos y dirigir
actividades donde se busque el mejor aprovechamiento de la tecnologia y por
ende el beneficio de la institucion; sin embargo existen IPS donde los procesos de
disposicion final de equipos biomédicos son liderados por el area administrativa, lo
que implica variaciones en los procesos y la baja rigurosidad de los mismos.
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3.4 Promedio de equipos biomédicos dados de baja al afio

A continuacion se expone la informacion reunida desde cada IPS, asociada a
la pregunta 5: ;En promedio cuantos equipos biomédicos (omita equipos de un

solo uso) se dan de baja al afio?

Tabla 5. Resultados pregunta 5 de entrevistas

IPS | PROMEDIO EQUIPOS
IPS 1 20
IPS 2 50
IPS 3 250
IPS 4 20
IPS 5 40
IPS 6 40
IPS 7 10
IPS 8 200

Fuente: Todas las IPS

En esta tabla se evidencia la diferenciacion de las respuestas que dependen
de si son IPS privadas o publicas; estas ultimas son las de mas numero de
equipos dados de baja al afio (IPS 3 e IPS 8). La mayoria de IPS privadas tienen
un promedio mas homogéneo entre todas ellas. No hay suficiente informacion
recabada de las entrevistas para dar respuesta a este fendmeno o hacer

implicaciones acerca de ello.
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3.5 Referencias de equipos biomédicos dados de baja

A continuacion se expone la informacion reunida desde cada IPS, asociada a
la pregunta 6: ;De qué referencia son la mayoria de los equipos biomédicos que

se dan de baja?, enumere los primeros cinco.

Tabla 6. Resultados pregunta 6 de entrevistas

IPS REFERENCIAS
|. Monitores

Il. Electrobisturis

IPS 1 IIl. Rx. Portatiles

IV. Ventiladores
V. Maquinas de anestesia
|. Pulsoximetros
[I. Monitores
IPS 2 IIl. Desfibriladores
IV. Gamma Camara
V. Electrobisturis
|. Bombas de infusion
II. Fibroscopios
IPS 3 IIl. Polisomnografo
IV. Tensidometros
V. Bombas de nutricion
I. Mamégrafos
Il. Rx. Portatil
IPS 4 lIl. Ecégrafos
IV. Electrocardiografos
V. Desfibriladores
|. Monitores
Il. Transductores de ecografo
IPS 5 l1l. Electrocardiografos
IV. Desfibriladores
V. Angidgrafo
[. Monitores
Il. Accesorios
IPS 6 1. Pulsoximetros
IV. Incubadoras
V. No registra
|. Balanzas
IPS 7 Il. Accesorios
lll. Tensiometros
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IV. No registra
V. No registra
|. Monitores
[I. Desfibriladores
IPS 8 1. Electrobisturis
IV. Maquinas de anestesia
V. Pulsoximetros

Fuente: Todas las IPS

En la tabla 6 se puede advertir que existen coincidencias entre las
referencias de los equipos dados de baja, salen a relucir los monitores de signos
vitales, desfibriladores y electrobisturis; se evidencian otros equipos mas robustos
que se cuentan dentro de las bajas del ultimo afio, sin embargo, esto no sucede
frecuentemente dentro de las instituciones, se puede decir que sucede tras

periodos largos de hasta cinco afos.

3.6 Nivel de importancia de un procedimiento para la disposicion final de
equipos biomédicos

A continuacion se expone la informacion reunida desde cada IPS, asociada a
la pregunta 9: En una escala de 1 a 5 donde 1 significa nada importante, 2 basico,
3 importante, 4 muy importante, 5 imprescindible, ¢Indique en qué nivel de la

escala calificaria contar con un procedimiento para este tema?

Tabla 7. Resultados pregunta 9 de entrevistas

IPS CALIFICACION
IPS 1 3
IPS 2
IPS 3
IPS 4
IPS 5
IPS 6

ol B O O O
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IPS 7
IPS 8

Fuente: Todas las IPS

Validando el problema objeto de esta investigacidn, en la tabla anterior se
muestra que la mayoria de las IPS respondieron como imprescindible contar con
un procedimiento para la disposicion final de equipos biomédicos y lo que sucede
luego de ella. Se espera ser tenido en cuenta este trabajo para futuras
investigaciones y formulacion de normas nacionales por los entes

gubernamentales.

3.7 Formulacién de un proceso genérico

Los resultados obtenidos de las entrevistas realizadas, permiten identificar
patrones de rutas y procedimientos para las etapas de interés de este trabajo por
parte de las IPS, donde estan involucrados diferentes departamentos o areas, con
funciones especificas que permiten ejecutar el proceso de manera sistematica. En
la siguiente figura se condensan estos procesos; desde el punto de vista del autor
se consideran adecuados para el desarrollo de los subprocesos de baja,

disposicion final y donacion para los dos tipos de IPS, publica o privada.
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Figura 18. Flujograma para retiro de servicio en IPS
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Fuente: Creacion del autor a partir de entrevistas en IPS.

A pesar que existen variadas opciones luego de la baja, como se manifiesta

en la figura 6, la mayoria de ellas no son tenidas en cuenta por parte de las IPS,

ya sea por restriccion de la ley o no son viables en términos de dificultad del
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procedimiento, por no ser costo-efectivo y Iégicamente el hurto o la pérdida son

opciones cerradas. A continuacion se explican las dos opciones mas utilizadas

que se recopilaron de las fuentes de informacién para los equipos biomédicos

dentro de las IPS luego que son retirados de servicio.

3.7.1 Disposicion final de equipos biomédicos

El desecho o descarte de los equipos biomédicos tiene algunas

consideraciones:

Toda disposicion final se debe ejecutar de acuerdo a la normatividad vigente
emitida por el gobierno colombiano para el manejo de los RAEE, como se
explica en el referente conceptual de este trabajo.

Solamente las empresas autorizadas y certificadas para el manejo de RAEE
pueden realizar el desecho de equipos biomédicos, éstas tienen los
procedimientos establecidos, donde las IPS o proveedores no intervienen, por
esta razon no se dara detalle de los mismos. Ver figura 4.

De la disposicion final se derivan otras operaciones como son: el desembalaje,
la destruccion completa (incineracién, trituracién, destruccién quimica, entre
otros), la separacion de partes y el reciclaje. De todas ellas se debe entregar
acta o certificado a IPS o proveedor.

Figura 19. Subproceso de disposicién final en IPS

» Tercero
* Proveedor

» Entrega de certificado
a IPS del destino del
equipo entregado.

Fuente: El autor
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3.7.2 Donacion de equipos biomédicos

Segun la OMS (2012), la gestion de tecnologias sanitarias comprende:

* evaluacion de las necesidades de dispositivos médicos
* adquisicién de dispositivos meédicos

* donaciones de dispositivos meédicos

* gestion de los inventarios de equipo médico

* mantenimiento de los equipos médicos

* sistemas computarizados de gestion del mantenimiento

Teniendo esto en cuenta, liderar los procesos de donacién se considera
como una de las funciones principales que los ingenieros biomédicos deben
desarrollar o en su defecto quien esté a cargo del area de ingenieria clinica en las
IPS, y por es esta razdén que se insiste en este trabajo poner a consideracion de
las instituciones y los entes reguladores, ahondar en el perfeccionamiento de esta
alternativa, no solo porque es posible en términos técnicos, también porque asi se

contribuiria a disminuir la inequidad que el sistema de salud colombiano padece.

La donacion de equipos biomédicos en particular, esta regulada por el
Decreto 919 de 2004 del Ministerio de Proteccion Social cuando éstos son
importados de paises donantes que realizan la actividad en pro de colaborar con
paises en via de desarrollo, y cuando se trata de un equipo biomédico controlado,
el proceso de donacidn debe estar soportado con el concepto favorable que al
respecto expida el Ministerio de la Proteccién Social, en los términos y bajo los
parametros del articulo 37 del Decreto 4725 de 2005 (Otalvaro E. , 2007); sin
embargo, cualquier proceso de donacion mencionado, se refiere a equipos

nuevos.

Para integrar esta opcién, se propone incluir todos los equipos retirados del
servicio que todavia estén en el desarrollo de su ciclo de vida util y que no sean
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clasificados como contaminantes. Ahora, se habla de la donacion en mayor
medida de dispositivos basicos o de bajo riesgo; la falta de tecnologias basicas
adecuadas y que funcionen, especialmente en la atencion primaria y en el primer
nivel de derivacion de pacientes en zonas remotas, puede limitar el acceso a
intervenciones preventivas y curativas. Estos dispositivos basicos pueden tener un
efecto mucho mayor en la salud publica que otros mas complejos; una forma de
estimar el equilibrio adecuado entre equipos complejos y basicos, al plantearse
una donacion, es considerar la carga de morbilidad. (Organizacion Mundial de la
Salud, 2012). Dentro de los objetivos de desarrollo del milenio -ODM- de la
Organizacion de Naciones Unidas -ONU-, estan incluidos los dispositivos médicos,
especialmente estan involucrados en la ejecucion de los siguientes objetivos:
ODM4: Reducir la mortalidad de los nifios menores de 5 afios, ODMb5: Mejorar la
salud materna, y ODM6: Combatir el VIH/sida, el paludismo, la tuberculosis y otras
enfermedades.

Por otro lado, hablando del acceso a servicios de salud, Aday y Andersen
distinguen dentro de los tres niveles de acceso que se relacionan a través de
determinantes sociales, el primero puede explicar en cierto modo la idea de la
donacion para IPS con menos recursos en el pais. Este primer nivel es el politico
donde se ejercen acciones planeadas y dirigidas por el Estado para mejorar el
acceso a los servicios de salud. Muchas de las barreras que se presentan estan
asociadas con deficiencias institucionales del sistema, originadas por la falta de
recursos, la mala asignacion de los mismos, o como consecuencia de la definicion
del plan de beneficios y los procedimientos establecidos para hacer parte de la
lista de beneficiarios. (Aday & Andersen, 1974).

A proposito de las barreras de acceso, la OMS expone que las malas
condiciones de los sistemas de salud en muchas partes del mundo en desarrollo
es uno de los mayores obstaculos al incremento del acceso a la atencion sanitaria

esencial. Sin embargo, los problemas relativos a los sistemas de salud no se
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limitan a los paises pobres. En algunos paises ricos, gran parte de la poblacion
carece de acceso a la atencidn por causa de disposiciones poco equitativas en
materia de proteccion social. En otros, los costos son cada vez mayores a causa

del uso ineficaz de los recursos. (Organizacion Mundial de la Salud, 2014)

Para darle respuesta a algunos de los problemas, la gestion de la
tecnologia dentro de las instituciones y los procesos que se deriven, permitiran
revertir esta problematica y orientarse al desarrollo sostenible de la tecnologia,
constituyéndose en un soporte apropiado para la mejora de la gestién en salud.
(Vilcahuaman & Rivas, 2006). La equidad en la accesibilidad de los dispositivos
meédicos fue objeto de un encuentro celebrado en julio de 2010, organizado por la

OMS, en el que se mencionaron los siguientes puntos:

* La tecnologia sanitaria es uno de los elementos mas débiles del sistema
nacional de salud, y la raiz de este problema es la ausencia de politicas
adecuadas sobre tecnologias sanitarias.

* Los costos de los sistemas de salud van en aumento, y cada vez es mayor
la brecha entre las necesidades y los recursos. Por consiguiente, el acceso
a tecnologias sanitarias y dispositivos médicos exige una mayor inversion
publica y una asignacion prioritaria a las areas que presenten deficiencias,
a fin de reducir las desigualdades.

* Entre los factores que pueden promover o limitar el acceso a los
dispositivos médicos figuran los siguientes: la disponibilidad en el mercado,
el costo, el proceso de toma de decisiones, factores de infraestructura y
ambientales, la capacidad para el uso de los dispositivos, su sustitucion en
el momento necesario, la recuperacion del costo o sistemas de reembolso,

y la transparencia en el mercado de los dispositivos médicos.

Teniendo en cuenta lo anterior, es necesario adoptar alternativas viables
econdmicamente (costo-efectivas) para el pais y para las IPS, y una de las

alternativas que se podria considerar es la donacion, puesto que como lo
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menciona la OMS, los paises en via de desarrollo son los que menos tienen

acceso a recursos tecnoldgicos, a mencionar, los equipos biomédicos.

A continuacion se exponen los pasos fundamentales para comenzar el

subproceso de donacidén de equipos biomédicos entre una institucion de salud y

otra como recomendacion de la OMS para llevarla a cabo. De aqui se deriva la

figura 21.

Figura 20. Pasos fundamentales para iniciar subproceso de donacion
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Planifica las necesidades de equipos
y estoblece prioridades

}

Centro de atencion sanitaria
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solicitante de lo donocidn
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Donante
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Fuente: (Organizacion Mundial de la Salud, 2012)
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En la siguiente figura se explica de forma consolidada como se desarrolla
un subproceso de donacion y los aspectos mas importantes para su ejecucion, de

acuerdo a las practicas que las IPS han realizado en alguna ocasion.

Figura 21. Subproceso de donacion en IPS

*Fundaciones

*Entidades educativas
*Otras IPS

«Instituciones de otra indole

*IPS donante
*IPS receptora
*Proveedor

*|PS receptora
*Proveedor

Fuente: El autor
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4 CONCLUSIONES

* El sistema de salud colombiano requiere distintas intervenciones de
caracter normativo, administrativo y procedimental, las cuales
transformarian favorablemente las acciones y percepciones de las personas
involucradas directamente con la prestacion de los servicios y por ende de
los usuarios.

* Los dispositivos médicos estan creados para mejorar la vida y salud de las
personas y los profesionales de la salud dependen de ellos, por esto es
necesario encontrar formas equitativas, eficientes y de calidad para que
toda persona tenga un adecuado acceso a la salud, la donacién de equipos
meédicos da respuesta a una de estas necesidades.

* Los diferentes procesos, procedimientos o politicas dentro de las
instituciones prestadoras de servicios de salud en Colombia tienen vacios
de fondo y de forma, la estructuracién de los mismos no satisfacen las
necesidades reales de los servicios y es indispensable implementar
mecanismos gubernamentales e institucionales para darle solucion a estos
tantos vacios.

* Las instituciones de caracter publico tienen procesos mas estructurados
debido a la instruccién obligatoria por parte de las entidades del gobierno,
sin embargo son mas restrictivos al momento de tomar decisiones
administrativas de inversién; en cambio las privadas siendo menos
controlados pueden expandirse en la ejecucion de sus procesos y asi dar
mejor ejecucion a las estrategias institucionales de crecimiento, claramente
definidas.

* En las instituciones donde la gestidn de los dispositivos médicos esta a
cargo de profesionales diferentes a ingenieros biomédicos o afines, los
procesos son poco rigurosos y los conceptos o definiciones no estan claros,
lo que conlleva a tener prioridades diferentes y visiones menos

exploratorias para el departamento de ingenieria de una IPS.
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Se propone con este trabajo una iniciativa de reforma para mejorar el
acceso a los servicios de salud en el pais por medio de la donacién,
modificando entonces la restriccion de la norma hacia la donacién entre

instituciones de salud.
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ANEXO 1

Documento entregado a las personas entrevistadas por medio del cual
autorizan utilizar la informacion compartida por ellos.

Consentimiento Informado para Participantes de Investigacion

El propdsito de esta ficha de consentimiento es proveer a los participantes en esta
investigacion con una clara explicacion de la naturaleza de la misma, asi como de
su rol en ella como participantes.

La presente investigaciéon es conducida por Valentina Hernandez Duque, de la
Pontificia Universidad Javeriana. La meta de este estudio es conocer los
procedimientos por los cuales realizan la baja y demas procesos al final del ciclo
de gestion de equipamiento biomédico.

Si usted accede a participar en este estudio, se le pedira responder preguntas en
una entrevista. Esto tomara aproximadamente 60 minutos de su tiempo. Lo que
conversemos durante estas sesiones se grabara, de modo que el investigador
pueda transcribir después las ideas que usted haya expresado.

La participacion es este estudio es estrictamente voluntaria. La informacion que se
recoja sera confidencial y no se usara para ningun otro propésito fuera de los de
esta investigacion. Sus respuestas a la entrevista seran codificadas usando un
numero de identificacion y por lo tanto, seran anénimas. Una vez trascritas las
entrevistas, las grabaciones se destruiran.

Desde ya le agradecemos su participacion.

Acepto participar voluntariamente en esta investigacion, conducida por Valentina
Hernandez Duque. He sido informado (a) de la meta de este estudio.

Me han indicado también que tendré que responder preguntas en una entrevista,
lo cual tomara aproximadamente 60 minutos.

Reconozco que la informacion que yo provea en el curso de esta investigacion es
estrictamente confidencial y no sera usada para ningun otro propésito fuera de los
de este estudio sin mi consentimiento. He sido informado de que puedo hacer
preguntas sobre el proyecto en cualquier momento y que puedo retirarme del
mismo cuando asi lo decida, sin que esto acarree perjuicio alguno para mi
persona. De tener preguntas sobre mi participacion en este estudio, puedo
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contactar a la investigadora principal al teléfono suministrado el inicio de la
entrevista.

Entiendo que una copia de esta ficha de consentimiento me sera entregada, y que
puedo pedir informacion sobre los resultados de este estudio cuando éste haya
concluido.

Nombre del Participante Firma del Participante Fecha
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ANEXO 2

Documento entregado a las personas entrevistadas por medio del cual el
entrevistador se compromete a no divulgar informacion confidencial de la IPS o
personal.

Acta de compromiso de confidencialidad
Estudio de procesos de gestidon de equipos biomédicos

La Pontifica Universidad Javeriana en su programa de Maestria en Administracion
de Salud lleva a cabo el proyecto de investigaciéon Lineamientos generales para
la disposicion de los equipos biomédicos luego del proceso de baja en
Instituciones prestadoras de servicios de salud de alta complejidad

Entre las actividades previstas la investigadora tendra acceso a la informacion de
las instituciones prestadoras de salud que participaron en el estudio, relativa a sus
datos intitucionales y los procesos a investigar.

El proyecto guardara la informacion necesaria para el desarrollo del mismo en
medio fisico y/o magnético en archivos del proyecto localizados en el equipo de
computo de la investigadora principal y administrara toda la informacién
recolectada.

Con el fin de salvaguardar la confidencialidad de toda esta informacion, se
establecieron diferentes estrategias para garantizar que la informacién
recolectadano presente ningun dato identificador sobre la institucion de
salud. Todos los datos de identificacion se administran a través de cddigos
numericos, a los cuales sélo tiene acceso la investigadora principal y quien solo
podra hacer conocer de terceros previa solicitud oficial de autoridad legalmente
competente.lgualmente, la informacion no ofrece ningun dato que permita
identificar a las personas de forma singular, ni que suministre informacién de
contacto.

Todas las personas participantes en el equipo investigativo y administrativo de
esta investigacion, y quienes puedan de forma directa o indirecta obtener
informacion particular sobre las instituciones, deben comprometerse a:

1. Garantizar la confidencialidad y sigilo de los datos.

2. Hacerse responsables del acceso y manejo de la informacion que esté bajo
su responsabilidad.

3. No suministrar a un tercero ninguna informacion sobre el proyecto.
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4. No realizar ninguna copia adicional de ningun archivo del proyecto, sin la
autorizacion del investigador principal.

5. No hacer uso de la informacién para ningun propdsito distinto al
investigativo y académico.

6. No divulgar por medios diferentes a los establecidos por el investigador
principal en los compromisos del proyecto, informacidon o resultados sobre
el mismo.

Para constancia de este compromiso, firma:

VALENTINA HERNANDEZ DUQUE
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ANEXO 3

Diagramas del INVIMA del proceso de baja para IPS publicas en Colombia.

DIAGRAMA DE PROCESO BAJA DE BIENES SERVIBLES NO UTILIZABLES
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DIAGRAMA DE PROCESO BAJA DE EQUIPOS BIOMEDICOS INSERVIBLES
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Si
Gerente imparte
instrucciones para iniciar
proceso de baja
Solicita envio del equipo a Informa a inventarios
almacén indicando nombre y sobre caracteristicas
cargo de quien responde deal equipo

I

Recibe equipo, verificaregistro
del usuario, pertenencia del
equipo y elabora comprobante
de ingreso

I

Informa novedad a contabilidad
con copia a presidente comité de
nventarios

mnventarios da

I Fin proceso I
| R

Fuente: INVIMA
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