METODOLOGIA PARA EL ANALISIS DE EVALUACION TECNOLOGICA SANITARIA,
EN EL SERVICIO DE UCI POR MEDIO DE INSTRUMENTOS DE PRIORIZACION

Juan Sebastian Ramirez Rodriguez

Tutor:
PhD. Oscar Julian Perdomo Charry

&5‘ ESCUELA
FH A Universidad deI COLOMBIANA

-. DE INGENIERIA
& Rosa "0 JULIO GARAVITO

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO
ESCUELA COLOMBIANA DE INGENIERIA JULIO GARAVITO
PROGRAMA DE INGENIERIA BIOMEDICA
BOGOTA D.C
2022



Metodologia para el andlisis de evaluacion tecnoldgica sanitaria, en el servicio de uci por
medio de instrumentos de priorizacion.

Juan Sebastian Ramirez Rodriguez

Trabajo final de maestria presentado como requisito para optar al titulo de:
Magister en Ingenieria biomédica

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO
ESCUELA COLOMBIANA DE INGENIERIA JULIO GARAVITO
PROGRAMA DE INGENIERIA BIOMEDICA
BOGOTA D.C
2022



A Dios por mostrarme el camino de la ciencia, virtud y paciencia.
A mis padres por su fe inagotable en mi.

A mi hermana y familiares por su apoyo incondicional.



AGRADECIMIENTOS

A todos los docentes que hicieron parte de esta experiencia académica, en donde compartir
mi tiempo con cada uno de ellos, hizo que mi gusto por la investigacion y programacion se
profundizara. En especial al Doctor Oscar Perdomo por la ensefianza y colaboracion en
cada una de las etapas de mi maestria, su valioso conocimiento me permitié creer que
investigar no era algo dificil. Al igual, un agradecimiento a todo el equipo de Ingenieria

Clinica del Hospital Universitario Hernando Moncaleano y Clinica de la Muijer.



RESUMEN

La evaluacion en tecnologia sanitaria es considerada en Colombia, como una de las ramas
mas importantes dentro de la ingenieria biomédica e ingenieria clinica, debido a su gran
impacto en el sector hospitalario (Espinosa, 2003), En especifico, las decisiones acerca de
la incorporacion de tecnologia biomédica resultan en una toma de acciones que conlleva a
un andlisis exhaustivo con recomendaciones en pro del costo-beneficio de los recursos
econémicos de Hospitales y Clinicas. Es importante agregar que, en el mercado existen
alrededor de 68.000 tipos de insumos médicos, dispositivos médicos y 1,5 millones de
equipos biomédicos (Céardenas,2013), donde solo un pequefio porcentaje de estas
tecnologias son evaluadas para ser comercializadas en el territorio colombiano.

Por otro lado, teniendo en cuenta las limitaciones actuales para la evaluacién e
incorporaciéon de nuevas tecnologias biomédicas en las Unidades de Cuidado Intensivo, el
presente documento, propone una metodologia para la evaluacion de tecnologia sanitaria
en el servicio de la Unidad de Cuidado Critico de la clinica de la Mujer, por medio de un
instrumento de priorizaciébn para el proceso de adquisicion de tecnologias sanitarias,
utilizando un método multicriterio de decision para su analisis (MCDA). Adicionalmente, en
la presente investigacion, se presenta el proceso en detalle de nuestra metodologia de
evaluacion tecnolégica sanitaria, donde primero se implementé una guia o referencia
comparativa en una organizacion del sector publico y otra del sector privado, y después se
resaltd los procedimientos para la incorporacion de nuevas tecnologias biomédicas en el
servicio de Unidad de Cuidado Intensivo (UCI). Lo anterior, nos permite conocer las
opiniones de otros equipos evaluadores de la tecnologia sanitaria y comparar sus
resultados con éxito.

Finalmente, nuestra metodologia empleada ha sido validada en un proyecto de adquisicion
de tecnologia sanitaria en la Clinica de la mujer,* ubicada en la ciudad de Bogota.

Palabras clave: Analisis multicriterio, Andlisis y evaluacion de equipos biomédicos,
dispositivos médicos, equipo biomédico controlado, adquisicion de tecnologia
biomédica.

1 La clinica de la Mujer, ofrece servicios de cirugia obstétrica ,cuidado de la mujer y del pequefio infante, en Bogota DC



ABSTRACT

The evaluation in health technology is considered in Colombia, as one of the most important
branches within biomedical engineering and clinical engineering, due to its great impact on
the hospital sector (Espinosa, 2003), specifically, the decisions about the incorporation of
biomedical technology result in taking actions that lead to an exhaustive analysis with
recommendations in favor of the cost-benefit of the economic resources of Hospitals and
Clinics. It is important to add that in the market there are around 68,000 types of medical
supplies, medical devices, and 1.5 million biomedical equipment (Cardenas, 2013), where
only a small percentage of these technologies are evaluated to be marketed in the
Colombian territory...

On the other hand, taking into account the current limitations for the evaluation and
incorporation of new biomedical technologies in Intensive Care Units, this document
proposes a methodology for the evaluation of health technology in the service of the Critical
Care Unit of the Women's Clinic, through a prioritization instrument for the acquisition
process of health technologies, using a multicriteria decision method for its analysis
(MCDA). Additionally, in the present investigation, the process of our health technology
evaluation methodology is presented in detail, where first a guide or comparative reference
was implemented in an organization of the public sector and another of the private sector,
and then the procedures for the evaluation were highlighted. incorporation of new biomedical
technologies in the Intensive Care Unit (ICU) service. This allows us to know the opinions
of other health technology evaluation teams and compare their successful results.

Finally, our methodology has been validated in a health technology acquisition project at
the Clinica de la mujer,1 located in the city of Bogota.

Keywords: Multi-criteria decision analysis, Health Technology Assessment (HTA), medical
device, biomedical equipment, acquisition of biomedical technology.
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AAMI
ANSI
ECRI
FDA
CAHO
MHRA
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ISO
IEC
INVIMA
OMS
IETS
SOGCS

RTS
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MCDA
AETSA
AHP

LISTA DE ABREVIATURAS

Término

Association for the Advancement of Medical Instrumentation.
American National Standards Institute.

Emergency Care Research Institute.

Food and Drug Administration.

Joint Commission for Accreditation of Healthcare Organizations.
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency.
National Fire Protection Association.

Organizacién Internacional de Normalizacién

Comision Electrotécnica Internacional

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Organizacién Mundial de la Salud

Instituto de Evaluacion Tecnolégica Sanitaria.

Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en la Atencién en
Salud

Reglamentacion de tecnologias sanitarias

Evaluacién de tecnologias sanitarias

Método de analisis de decisién multicriterio.

Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Espafia.

Proceso Analitico Jerarquico.
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1. INTRODUCCION

El sector salud o sector hospitalario en Colombia es una de las ramas que aportan al
crecimiento de la economia en nuestro pais (Espinosa, 2003), prestando a los ciudadanos
de Colombia, de forma oportuna los servicios de salud pertinentes, para cada persona.
Desde la creacion de la ley 100:1993 junto al decreto 1011:2006, el gobierno nacional y
entes privados crean un sistema de seguridad social integral, sujeto a los principios de
eficiencia, universalidad, solidaridad, integralidad, unidad y participacion para proporcionar
una cobertura de servicios de salud y capacidad econémica a todo el territorio nacional. Lo
anterior buscar garantizar el bienestar individual e integracion de la comunidad
(Acosta,2009). La buena gestién de recursos econdmicos para la planeacion, evaluacion e
incorporacién de nuevas tecnologias biomédicas logra ofertar servicios de salud
completamente adheridos a las necesidades y enfermedades de los pacientes, permitiendo
asi, que efectivamente el estado de su salud, dia a dia mejore y que paralelamente tanto
las Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) como las Entidades Promotoras de Salud
(EPS) de Colombia, tengan ingresos econdémicos justos por una buena prestacion de
servicios de salud (Diaz,2005).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS,2007) en la resolucion WHA60.29 se
reporta que el derroche de recursos econdmicos al incorporar tecnologia sanitaria
innecesaria conlleva a la falta de priorizacion, gestién y planeacion dentro de los procesos
del departamento de mantenimiento hospitalario, en donde participan los ingenieros
biomédicos y clinicos. Ademas de esto, el derroche de recursos genera que la atencién de
pacientes sea poco eficaz y costosa, debido a que durante la vida atil del equipo fue
sometido a varios mantenimientos correctivos para su funcionamiento (Meneses,2005).
Especificamente en paises de Latinoamérica y de América del Norte tales como, Brasil,
Argentina, México y EE. UU (Lifschitz,2020), plantean una solucién al momento de planear,
evaluar e incorporar nuevas tecnologias sanitarias para re-plantear el uso correcto de los
recursos econémicos dentro de una institucion o centro hospitalario. En estos paises,
consolidan un equipo multidisciplinar, para la evaluacién de tecnologia sanitarias en donde
el ingeniero biomédico o bioingeniero es parte integral de este equipo junto a profesionales
asistenciales, administrativos y gerenciales que hacen parte del staff de dicha institucion
médica hospitalaria, son los responsables para llevar a cabo el analisis de la evaluacion y
adquisicion de equipos biomédicos en pro del beneficio de los pacientes y en pro de
cuestiones técnicas-administrativas y costo-efectivas de la institucion médica hospitalaria
(Margotti,2012).

Por lo tanto, para la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS,2012a), la evaluacion e
incorporacién de tecnologia sanitaria a Clinicas y Hospitales, permite tener un panorama
claro, sobre los datos importantes que genera, adquirir nuevas tecnologias, para asi evitar
sobre costos al momento de la compra y mejorar los procesos de seguridad al paciente,
debido a la alta tasa de efectos indeseados presentado, por el mal uso de los equipos
biomédicos.

Algunos autores han reportado que la gestion y evaluacion de tecnologia sanitaria esta
compuesta por 8 items (Cruz et al. (2010):
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a. Gestion del mantenimiento guiado al posible riesgo del equipo biomédico a
instalar y sus adecuaciones logisticas: Radica en abarcar los requerimientos
locativos de la institucién, para el funcionamiento del equipo a adquirir a través de
los mantenimientos locativos programados.

b. Manejo de los contratos de servicios: Se tiene en cuenta la negociacion que se
tenga con el proveedor para su posterior realizacion de la evaluacion de
desempenio.

c. Aprovisionamientos: Analizar a la mejor propuesta para la consecucion, de
insumos y repuestos necesarios para la tecnologia a adquirir, asegurdndose que
cumplan con los cronogramas de mantenimiento y verificacion metrologica.

d. Andlisis de nuevas tecnologias a adquirir: La planificacion debe prevalecer
estratégicamente para la reposicién de tecnologias obsoletas, para cumplir con las
necesidades de la institucion.

e. Aseguramiento eléctrico: Proveer el aseguramiento eléctrico de las tecnologias a
incorporar junto a su calibracion (si lo requiere)

f. Vigilancia tecnoldgica: Implementar procesos de reconocimiento de gestién de
eventos adversos con el propésito de reducirlo a través de programas de tecno-
vigilancia y seguridad al paciente.

g. Determinacién de costos: Establecer la relacion de costos y beneficios operativos
del total de la compra, para adquirir la nueva tecnologia.

h. Capacitacion: Implementar e integrar cronogramas de entrenamiento a los
profesionales de la salud que intervenga directa e indirectamente con el equipo
biomédico adquirido.

La incorporaciéon de equipos biomédicos en clinicas y hospitales “tiene como objetivo el
mejoramiento de la eficiencia y la calidad en la prestacién de los servicios de salud, por
medio de la destinacién de limitados recursos a inversiones en tecnologia, que brinden
mayores beneficios econémicos y alta efectividad en los servicios” (Carvajal & Ruiz, 2008).

Debido a la problemética del mal manejo de recursos que se ve dentro de clinicas y
Hospitales, a través de nuestro trabajo de investigacion, se pretende implementar en un
servicio UCI, de una clinica de nivel 4 de complejidad, una metodologia de evaluacion
equipos biomédicos en donde se busque generar una herramienta objetiva para la adicion
de equipos biomédicos para no generar factores externos sean los que afecten la
adquisicion del equipo adquirido, tales factores como:

e Tecnologia biomédica nueva, que emergen sin vigilancia, incorporandolas en
instituciones sin evaluar su impacto técnico, clinico, ético y econémico dentro de las
clinicas y hospitales (Ayres, 2006).

e Informacion imprecisa e insuficiente con la que evalian los equipos biomédicos
emergentes hace que se dificulte el proceso de decision (Farzipoor Saen, 2009).
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2. PROBLEMA DE INVESTIGACION
2.1 Antecedentes

Con el paso de los afios, la gestion y evaluacion de equipos biomédicos se ha convertido
en el pilar de los procesos internos que implementan clinicas y hospitales, gracias al apoyo
de las IPS, que prestan servicios de salud oportunos, mediante el uso de equipos
biomédicos y su personal asistencial capacitado. Al mismo tiempo, las IPS procuran cumplir
con la normatividad de inspeccién, vigilancia y control de sus procesos y de los equipos
biomédicos, en pro de la seguridad del paciente en Colombia. (Min Salud,2006). De alli, la
importancia de resaltar, que la opinién profesional del personal asistencial y operativo del
equipamiento a adquirir, vayan correlacionados con el proceso evaluativo de nuevas
tecnologias.

Por otro lado, actualmente existen en el mercado de la industria biomédica, alrededor de
68.000 tipos de tipos de insumos médicos, dispositivos médicos y 1,5 millones de equipos
biomédicos (Cardenas,2013), donde solo un pequefio porcentaje de estas tecnologias son
evaluadas para ser comercializadas en territorio colombiano, debido al auge de nuevas
tecnologias emergentes dificultando para las clinicas y hospitales el proceso evaluativo de
tecnologia biomédica, segun sus necesidades. En Colombia, desde la creacién de la ley
100:1993, no ha existido una legislacion que promueva una evaluacion del mercado para
la incorporacion de nuevas tecnologias sanitarias en cada una de las IPS (Acosta,2009).

La gestion sanitaria de tecnologia biomédica, se podria definir como: “la utilizaciéon de
recursos para alcanzar determinados objetivos, en un entorno abatible, que plantea de
manera permanente problemas, a los que es preciso proporcionar una respuesta’. La
incorporaciéon de equipamiento biomédico en Colombia puede definirse también como “la
administracién del conocimiento para dinamizar un proceso productivo a través de la
introduccion sistematica de innovaciones tecnolégicas y no solo vista como la adquisicion
de equipo, maquinaria y demas instrumentos” (Perozo & Nava, 2005, p. 491).

Debido a la poca voluntad del gobierno en implementar nuevas legislaciones que regulen
la gestidn y evaluacion de tecnologias biomédicas, se ha incorporado una nueva rama de
la ingenieria biomédica, llamada: La Ingenieria Clinica. De acuerdo como se citd en
(Rodriguez,2003). La Ingenieria Clinica “es considerada una especialidad de la Ingenieria
Biomédica, que se encarga de la gestion tecnoldgica hospitalaria, y se cre6 por la necesidad
de mantener el equipamiento de instituciones prestadoras de servicios salud, en éptimas
condiciones y contar con el recurso humano debidamente entrenado para atender a las
exigencias de la complejidad de los dispositivos médicos desde el punto de vista técnico y
legal”. Para que asi mismo, el ingeniero clinico, cuente con una metodologia estandarizada,
en donde ilustre un sistema de adquisicion de nuevos equipamientos con caracteristicas
técnicas, clinicas y econdmicas que le permitan tener un panorama mas global del equipo
que pretende adquirir para su institucion.

De acuerdo con (Vilcahuaman,2006), define al Ingeniero Clinico como “Un profesional que
interviene como gerente de la tecnologia biomédica, y es el responsable tanto de la gestion
financiera y presupuestal, como de la veeduria de los contratos de servicios y de las
operaciones al interior de la organizacion, es quien supervisa el mantenimiento preventivo
y correctivo de los equipos biomédicos y se encarga de velar por la seguridad y la
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efectividad de la tecnologia usada”, integrandose y aportando al proceso de gestion,
evaluacién e incorporacion de equipos biomédicos, garantizandole a la institucion, que el
equipo se rija bajo la normatividad vigente en Colombia. Es por esta razén, que el ingeniero
clinico en Colombia debe ser conocedor, de los lineamientos y directrices que hace mencion
la ley 100:1993, en donde implementard lo exigido en el Decreto 1011:2006, ya como o
estable el Sistema Unico y obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud (SOGCS), los
cuales son regidos bajo 4 pilares:

Sistema de Habilitacién de Servicios de salud en Colombia.

Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion en Salud.
Sistema Unico de Acreditacion en Salud.

Sistema de Informacién para la Calidad.

PR

Teniendo en cuenta lo mencionado previamente, el Decreto 4725 de 2005 es una de las
legislaciones mas importantes para el Ingeniero Clinico, ya que, rige el régimen de registros
sanitarios, de los equipos biomédicos y dispositivos médicos para uso humano. En el
(Anexo 1), define las normativas vigentes en Colombia, relacionadas con los dispositivos
otro grupo de leyes que reglamentan su comercializacion en Colombia. En dicho anexo, se
explica el concepto de las normas mencionadas, e incluso afiadiendo el articulo en relacién
al principio técnico de cada equipo. Estas normativas, son relevantes para nuestra
propuesta de investigacion ya que, engloba todas las legislaciones que rigen a los equipos
biomédicos en Colombia, para que las clinicas y hospitales, conozcan de su regulacion
nacional.

Es por eso, que esta investigacion, se ha planteado nuestra pregunta de investigacion,
¢,Cual metodologia deben implementar las instituciones prestadoras de servicios de salud
publicas y privadas, para el proceso de evaluacion y adquisicion de nuevas tecnologias
biomédicas, teniendo en cuenta un método de decisiones, multimodal?

Con el propésito de responder a la pregunta de investigacion, inicialmente se hizo el
abordaje de base de datos cientificas confiables, en donde se pudiera recolectar la mayor
informacién posible, acerca de los diferentes métodos de evaluacidon tecnolbgica, en
Colombia y a nivel internacional por medio de documentos realizados por algunas de las
mas importantes Agencias reguladoras de equipos biomédicos. Ayudando a la investigacion
para consolidar criterios operativos y asistenciales del proceso evaluativo de equipos
biomédicos en clinicas y hospitales de Colombia.
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3. JUSTIFICACION

En Colombia, el sistema de salud, creado desde la ley100:1993, bajo sus principios de
oportunidad y accesibilidad, ha sido de gran aporte para las personas mas vulnerables de
nuestra sociedad, ya que, por medio de los sistemas contributivos y subsidiados, abarca
cumpliendo satisfactoriamente con prestar los servicios de salud a toda una poblacion. En
donde, de manera organizacional, se cre6 un Sistema de habilitacion para prestar servicios
de salud en todos los departamentos de Colombia, para que los interesados en construir
clinicas privadas e incluso los entes privados, sigan los estandares estipulados en la
normatividad vigente, resolucion 3100 del 2019, la cual derogo a la resolucion 2003 del afio
2014. Dicha norma, menciona 7 estandares, los cuales, cada institucion debe cumplir a
cabalidad y mas aun, cuando se habla de equipos biomédicos, se debe contemplar la
dinamica de la dotacién minima requerida para habilitar los servicios de salud que se tenga
previsto habilitar. Es por eso que, si se contempla un ejemplo a nivel mundial, a inicios de
la década de 1970, el rapido crecimiento de la demanda en procedimientos de tomografia
axial computarizada (TAC), se estaba convirtiendo en un problema para los asuntos de
politicas publicas, debido al precio elevado de los equipos, superiores a los $30.000 USD.

Se sabe, por medio del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud (IETS), que la
dinamica que usan para evaluar equipos biomédicos en pro de las nuevas incorporaciones
de tecnologia biomédica en clinicas y hospitales, son actividades que dependen, desde el
concepto de fabricacion hasta la usabilidad final que ejecutaran directa e indirectamente los
profesionales del equipo. Es por eso que, en los dltimos 10 afios, la incorporacion de
equipos biomédicos, requiere de la atencién de un equipo multidisciplinar, en donde se
abarquen datos estadisticos del mercado y asi mismo validarlo en el proceso de evaluacion
segun las necesidades institucionales o del servicio médico.

Practicamente, alrededor del 65% de clinicas privadas y hospitales publicos, cuentas con
ciertas metodologias de incorporacion de tecnologia biomédica, en donde dependiendo de
s complejidad a la que esté sometido la institucién, tomaran decisiones en base a las
necesidades y numeros efectivos, de la productividad que ha generado un equipo que se
encuentra para renovar. El otro 35%, estan las instituciones en donde delegan las funciones
de analisis de mercado para implementar el proceso de compra de nuevos equipos
biomédicos dentro de su institucion, sin tener la mas minima participacion de otros
profesionales que trabajan directa e indirectamente con el equipo a renovar. Ya que, es de
suprema importancia, la opinién interna del uso que se le dara al equipo, junto al personal
operativo y asistencial, incluyendo las opiniones de otras instituciones (Colorado,2019)

Es por esta razdn, que se desea proponer una metodologia multicriterio (Sampietro-
Colom,2015) para estandarizar en los servicios de UCI, de las instituciones prestadoras de
servicios de salud, donde les facilite la toma de decisiones en pro de las nuevas tecnologias
que desean implementar dentro de sus instituciones, validando la metodologia en una
clinica privada, para el cuidado de la mujer y pequefio infante en la ciudad de Bogota D.C.
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4. OBJETIVOS

4.1, General

Desarrollar una metodologia con el uso de instrumentos de priorizacion, para el analisis y
evaluacién tecnolégica biomédica en las Unidades de Cuidado Intensivo.

4.2. Especificos

o Especificar los elementos de priorizacidon de tecnologia sanitaria abarcando
necesidades asistenciales.

e Proponer una estructura para la aprobacion de los instrumentos de priorizacion al
incorporar la tecnologia biomédica en el servicio de la unidad de cuidado intensivo.

¢ Evaluar la metodologia propuesta al implementar equipos biomédicos en el
servicio de UCI de la clinica de la mujer en la ciudad de Bogota.
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5.1.

5. MARCO TEORICO

Dispositivos y Equipamiento médico a nivel mundial y local.

El concepto de evaluacion de equipos biomédicos, se requiere de la definicién que aporta
la Organizacion Mundial de la salud en relacion a: relacionada a:

“Tecnologia sanitaria: Congruente con la expresién: tecnologia para la atencion
de salud (OMS, 2012a), implementa conocimientos tedricos como practicos que son
materializados en forma de dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y
sistemas que son elaborados para solucionar problemas sanitarios y mejorar la
calidad de vida.

Dispositivo médico: Todo producto, instrumento, aparato 0 maquinaria que es
empleada para prevenir, diagnosticar, efectuar el tratamiento de una enfermedad, o
que se utiliza para la deteccién, medicion, restablecimiento o modificacién de la
estructura o funcionalidad del organismo con propdésitos médicos o sanitarios. No es
considerado como dispositivo médico, aquel que funciona por medio de
mecanismos farmacoldgicos, inmunitarios o metabdlicos (OMS, 2012b).

Equipo Biomédico: Son aquellos dispositivos médicos sometidos a un control
especial, tales como:

a) Su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad asociado a estos
dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacion, instalacién, manejo y su
destino previsto.

b) Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos cientificos y tecnolégicos.

¢) Que corresponda a equipo usado o repotenciado.

e) Que su adquisicion, instalacion y utilizacién requieren una inversion superior a los
700 salarios minimos legales vigentes, sean clasificados llb y Il y se encuentren
bajo los pardmetros del articulo 65 de la Ley 715 de 2001.”

De acuerdo, con el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos (INVIMA, 2008, p.5)
define a los dispositivos médicos como “cualquier_instrumento, aparato, artefacto, equipo
biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacién, incluyendo

Sus _componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su

correcta aplicacion, destinado por el fabricante para uso en seres humanos”, y al igual como

en los siguientes casos:

a)

b)

“Diagnéstico, prevencidn, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad, (Por
ejemplo, sonda gastrostomia, eco-cardiégrafos, eco-encefalografos,
encefaloscopios, endoscopios, estetoscopios, laringoscopios,  sistemas
radiograficos/topograficos, entre otros”.

“Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacién de una
lesibn o de una deficiencia (Por ejemplo, desfibrilador, catéter cardiaco para
angiografia, dilatador traqueal, electrocardiografos, esfigmomanometros, espéculo,
gastroscopio, laparoscopio, nebulizador, suturas, entre otros)”.
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f)

“Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de
un proceso fisiolégico (Por ejemplo, marcapasos, engrapadoras quirdrgicas,
espatula, guias, implantes de matriz 6sea, monitor de cabecera, prétesis de valvula
cardiaca, ventiladores de cuidados intensivos, entre otros)”.

“Diagndstico del embarazo y control de la concepcién (Por ejemplo, preservativos,
entre otros).”

“Cuidado durante el embarazo o el nacimiento, o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido (Por ejemplo, férceps, incubadoras pediatricas, ecografos,
balanzas).”

“Productos para desinfeccion de dispositivos médicos (Por ejemplo,
desinfectantes)”.

Existen cantidad de definiciones de dispositivos médicos en pais, que van de acuerdo a los
estipulado en el Decreto 4725 del afio 2005 y sus clases de clasificacién sanitaria. En lo
Tabla 1, se muestran cada uno de sus lineas de trabajo al ser usadas en el ser humano:

Tabla 1 Definiciones de los diferentes tipos de dispositivos médicos. Fuente:

Elaboracién del autor

TIPO CONCEPTO

‘Depende 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
actla mediante la conversion de dicha
energia.”(Decreto 4725,2005)

Dispositivo médico activo.

Dispositivo médico terapéutico. en el contexto del tratamiento o alivio de

“Destinado a sostener, modificar, sustituir o
restaurar funciones o estructuras biolégicas

una enfermedad, lesibn o deficiencia.”
(Decreto 4725,2005)

“Aquel que se encuentre inmerso en una de
las siguientes situaciones:

a) Cuando se le hubiere sustituido,
sustraido total o parcialmente, o
reemplazado los elementos
constitutivos que forman parte de la

Dispositivo médico alterado. composicion 0 el disefio
oficialmente aprobado, o cuando
se le hubieren adicionado
sustancias o0 elementos que
puedan modificar sus efectos o sus
caracteristicas funcionales
fisicoquimicas o microbioldgicas.
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b) Cuando hubiere sufrido
transformaciones en sus
caracteristicas funcionales,
fisicoquimicas, biol6gicas y
microbioldgicas, por causa de
agentes quimicos, fisicos o
bioldgicos.

c) Cuando, se encuentre vencida la

fecha de expiracion
correspondiente a la vida util del
dispositivo médico, cuando
aplique.

d) Cuando no corresponda al
autorizado por la autoridad
sanitaria o se hubiere sustituido el
original, total o parcialmente.

e) Cuando por su naturaleza, no se
encuentre almacenado 0]
conservado con las debidas
precauciones.

f) Cuando se altere el disefio original
0 la composicién del dispositivo
médico.” (Decreto 4725,2005)

Dispositivo médico combinado.

“Se considera dispositivo meédico
combinado, un dispositivo que su
funcionamiento tenga involucrado un
farmaco.” (Decreto 4725,2005)

Dispositivos médicos fraudulento.

“Dispositivo que se comercializa sin cumplir
con los requisitos exigidos en las
disposiciones técnicas y legales que lo
regulan, o aquel que es fabricado,
ensamblado total o parcialmente en
Colombia sin el respectivo registro sanitario
0 permiso de comercializacion.” (Decreto
4725,2005)

Dispositivo médico implantado

“Cualquier dispositivo médico disenado
para ser implantado totalmente en el
cuerpo humano o para sustituir una
superficie epitelial o la superficie ocular
mediante intervencion  quirlrgica y
destinado a permanecer alli después de
estar por un periodo no menor de treinta
(30) dias.” (Decreto 4725,2005)
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Dispositivo médico invasivo.

“El que penetra parcial o completamente en
el interior del cuerpo, bien sea por un
orificio corporal o a través de la superficie
corporal.” (Decreto 4725,2005)

Dispositivo médico invasivo de tipo
quirdrgico.

“Dispositivo médico invasivo que penetra
en el interior del cuerpo a través de la
superficie corporal por medio de una
intervencion quirurgica.” (Decreto
4725,2005)

Dispositivo médico quirdrgico
reutilizable.

“Instrumento destinado a fines quirurgicos
para cortar, perforar, cerrar, escarificar,
raspar, pinzar, retraer, recortar u otros
procedimientos similares, sin estar
conectado a ningun dispositivo médico
activo y que puede volver a utilizarse una
vez efectuados todos los procedimientos
pertinentes.” (Decreto 4725,2005)

Dispositivo médico o equipo biomédico
vital no disponible.

“Son aquellos indispensables e
irremplazables para salvaguardar la vida o
aliviar el sufrimiento de un paciente o grupo
de pacientes, y que, por condiciones de
baja rentabilidad en su comercializacién, no
se encuentran disponibles en el pais o las
cantidades no son suficientes.” (Decreto
4725,2005)

“Son aquellos que incluyen contacto con

Dispositivos con superficie de piel, membrana mucosa y superficies
contacto. abiertas o comprometidas.” (Decreto
4725,2005) .

Dispositivos de comunicacién internay
externa.

‘Incluyen los dispositivos que entran en
contacto directo con la corriente sanguinea
0 sangre, fluidos corporales o aquellos que
se comunican con tejidos, huesos y con el

Dispositivo médico sobre medida.

sistema pulpa/dentina” (Decreto
4725,2005)
“Todo dispositivo fabricado

especificamente, siguiendo la prescripcion
escrita de un profesional de la salud, para
ser utilizado por un paciente determinado.”
(Decreto 4725,2005)

Equipo biomédico de tecnologia
controlada.

“Son aquellos dispositivos  médicos
sometidos a un control especial, tales
como:

a) Su clasificacion de alto riesgo y el grado
de wulnerabilidad asociado a estos
dispositivos; asi como los derivados del
disefio, fabricacion, instalacion, manejo y
su destino previsto.
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b) Los prototipos que conlleven a nuevos
desarrollos cientificos y tecnholdgicos.

c) Que corresponda a equipo usado o
repotenciado.

e) Que su adquisicion, instalacion y
utilizacion requieren una inversién superior
a los 700 salarios minimos legales
vigentes, sean clasificados Ilb y Ill y se
encuentren bajo los parametros del articulo
65 de la Ley 715 de 2001.” (Decreto
4725,2005)

Equipo biomédico en demostracién.

“Es aquel equipo biomédico nuevo, que se
utiliza para promover la tecnologia. Los
equipos biomédicos en demostracion
importados pueden ser nacionalizados en
los términos y condiciones establecidas en
la normatividad aduanera para la
modalidad de importacién temporal y sélo
pueden ser certificados por su fabricante o
su representante en Colombia.” (Decreto
4725,2005)

Equipo biomédico repotenciado.

‘Incluye todos los equipos que han sido
utilizados en la prestacion de servicios de
salud o en procesos de demostracion, en
los cuales parte de sus subsistemas
principales, han sido sustituidos con piezas
nuevas por el fabricante o el encardo de
repotenciar el equipo, autorizado por el
INVIMA y que cumplen con los requisitos
especificados por las normas de seguridad
bajo el cual fue construido.” (Decreto
4725,2005)

Segun, con el Decreto 4725 del afio 2005 y la Resolucion 4816:2018, todos los dispositivos
y equipos médicos deben cumplir con una clasificacion sanitario, de acuerdo al riesgo que
exista con el uso de estos en el ser humano. Factores como, tiempo de duracién en contacto
con la piel, tipo de actividad, es decir, si es activo o pasivo. En pocas palabras, si requiere
de una energia interna para su funcionamiento o no, también el grado de invasién con el
cuerpo, son factores que involucran las diferentes clases de riesgo de cada equipo
biomédico, tal como se observa en la (Tabla 2):
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Tabla 2. Clasificacion de riesgo, segun a las 13 reglas de clasificaciéon. Fuente:
Elaboracion del autor

Clase |

Clase lIA

Clase IIB

Clase Il

“Son aquellos
dispositivos médicos
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
lesién.”

“Son los dispositivos
médicos de riesgo
moderado, sujetos a

controles especiales
en la fase de
fabricacion para
demostrar su
seguridad y
efectividad.”

“Son los dispositivos

médicos de riesgo
alto, sujetos a
controles especiales
en el disefio vy
fabricacion para
demostrar su
seguridad y
efectividad.”

“Son los dispositivos
médicos de muy alto
riesgo  sujetos a
controles especiales,
destinados a proteger
0 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 lesion.”

Hablar acerca, de la

incorporacién de equipos biomédicos, en un contexto nacional e
internacional, es de vital importancia el ciclo de vida de los dispositivos médicos, que de
acuerdo a la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), se define en 4 fases, Figura 1:

Fase 1: Investigacion y conceptualizacién

L

Fase 3: Evaluacién

| Fase 2: Reglamentacion y vigilancia \

.

Fase 4: Gestion

_ 1

Figura 1: Diagrama del ciclo de vida de los equipos biomédicos. Fuente:
Organizacion Mundial de la Salud (2012)
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1. Investigacion y conceptualizacion: Fase en donde se materializa una idea de
investigacion, ajustadas a una poblacion determinada, aportando al desarrollo de la
ingenieria.

2. Reglamentacion y vigilancia: Adaptacion a la normatividad de cada pais, para su
posterior vigilancia en cada una de sus fases de vida del equipo, con el propésito de
reducir la tasa de efectos indeseados con equipamiento tecnoldgico.

3. Evaluacién: Etapa de implementacién de metodologias, investigacién de los
posibles efectos indeseados.

4. Gestion: Determina las necesidades de los dispositivos médicos, especifica sus
requerimientos técnicos para su gestion.

El proceso de la adquisicion de tecnologia biomédica, es donde procede a implementar
procesos para que obtener lo que se ha establecido inicialmente en la planeacién. Para
implementar la adquisiciéon de tecnologia biomédica, se puede ejercer mediante diferentes
procesos de compra, tales como, compra por recursos propios, leasing, alquiler, comodato,
donaciones, tal como se ilustra en (Figura 5). Participando, en la cuarta etapa, llamada
gestion en donde afiade todas las acciones pertinentes hacia la planeacién, necesidades
vitales del servicio, proveedores, evaluacion de los modelos de equipos ofertados y su
posterior firma del acta de inicio del contrato (OMS, 2012, p.8).

5.2. Evaluacién de necesidades del servicio v del equipo a adquirir.

La evaluacién de unatecnologia biomédica y la gestion de las necesidades del servicio UCI,
consiste en la objetividad de los requerimientos del personal asistencial del servicio y
profesionales que intervengan directa e indirectamente. Para esto, es importante considerar
que desde la gerencia de las clinicas y hospitales se tenga la opinién de los altos directivos
hasta el personal médico del servicio.

Este proceso, debe llevarse a cabo, por medio de cronogramas efectivos de
mantenimientos periodicos, en donde se evalla constantemente la operatividad del equipo
en pro de evitar efectos indeseados dentro de la institucion, pero para ellos se requiere
capacitar a todo el personal médico involucrado con el uso del equipamiento (OMS, 2012).

Para (Otalvaro,2007), los procesos de compra de nueva tecnologia biomédica, para
incorporar en los diferentes servicios médicos de las instituciones prestadoras de servicios
de salud, se recomienda implementar protocolos de estudio de mercadeo de los equipos a
incorporar segun los requerimientos técnicos y clinicos por parte del servicio de UCI o
demds servicios médicos, alineados a la disponibilidad de los recursos con el que cuente la
clinica u hospital. Aunque para él, existentes otros ejemplos de renovacion de equipamiento
biomédicos, tales como:
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e Renovacién de tecnologia biomé

objetivos: “Mejorar el estado tecnold

dica: La renovacion se puede dar con dos
gico que se tiene en la institucion o introducir

nueva tecnologia que no se ha implementado antes en la prestacion de los servicios

de salud de la organizacion. Ya que

, Se realiza basada en los respectivos planes,

evaluando el estado fisico-funcional de la tecnologia frente a su seguridad, eficiencia
productividad y disponibilidad de los recursos financieros, evitando la obsolescencia

de los equipos y evitar problemas de
los servicios de salud” (OMS,2012).

accesibilidad y oportunidad en la prestacién de

Reposicion de la tecnologia: De acuerdo con (Otélvaro,2007), la reposicion de la

tecnologia biomédica puede darse por los siguientes factores:

El valor de la reparacion de la tecnologia, supera los costos de las intervenciones

Durante su uso, representa un riesgo inminente para el usuario y paciente.

ca oferta de equipos.

a. Dafo irreparable de la tecnhologia.
b.

correctivas que ha tenido el equipo.
C.
d. Mucha demanda de servicios, po
e. Equipos dados de baja.

Estas causas de reposicion de la tecnologi

pérdida de operatividad durante su vida Uutil,

a, hace que el equipo biomédico genere una
con llevando a que sea considerado como un

equipo dado de baja. En la (Tabla 3) se encuentran varios ejemplos de algunos criterios

para considerar de baja a un equipo bioméd

ico:

Criterios técnicos

Criterios econémicos

El equipo es obsoleto.

El incremento del costo de su reparacion,
supera el costo de un equipo nuevo.

La reparacion se hace imposible, debido a
la falta de repuestos

El costo elevado de sustituir
componente del equipo.

algun

Falta de insumos y repuestos(tecnologia
descontinuada)

El remplazo del equipo por uno de menor
costo, para cumplir con lo requerido para el
servicio.

Desgaste del equipo.

Bajos costos de los mantenimientos,
comparados a los del equipo a renovar.

Riesgo al paciente y operador con el uso de
SUS accesorios.

El equipo no paso su calibracion (Si aplica)

Tabla 3: Criterios técnicos y econdmicos para laincorporacién de tecnologia

biomédica. Fuente:

Elaboracion del autor.
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Cada organizacion, cuenta con un mecanismo interno de evaluacion tecnologica, donde
solamente involucran al personal médico e ingeniero biomédico de la institucién, donde
finalmente recae toda responsabilidad sobre el ingeniero. Es por esa razén, que se
recomienda que las instituciones, conformen un grupo multidisciplinario en donde aporten
conocimiento desde su punto de vista y se puedan correlacionar las diferentes opiniones
de cada uno para asi tener éxito en la nueva incorporacién de tecnologia biomédica para el
servicio de UCI. Por lo tanto, es de gran importancia tener las necesidades puntuales para
que se haga una intervencién en el mercado de manera Optima. (Carvajal &Ruiz, 2008).

Para (Franco,2010), priorizar las necesidades del servicio médico, se requieren de la
formulacion técnica de las necesidades por parte del personal técnico-asistencial que tenga
relacion con el equipo a renovar, incorporando datos epidemioldgicos tanto de la ciudad,
como de la regién o continente. Resaltar que existen gran volatilidad de enfermedades entre
regiones y paises, que afectan las necesidades puntuales a nivel tecnholdgico a los servicios
médicos.

Una vez, se tenga claras las necesidades del servicio o institucién, se requiere jerarquizar
para organizarlas, segun su prioridad, dentro del servicio.

Segun (Cruz ,2010), uno de los tantos métodos de priorizacién es un sistema llamado
“V.E.N”, que estan clasificados en tres elementos:

e “Vitales: Caracteristicas que son cruciales para proveer el servicio de salud y que
deben estar funcionando las 24 horas.” (Cruz ,2010)

o ‘“Esenciales: Elementos que son importantes, pero que no son absolutamente
cruciales para prestar el servicio de salud. En otras palabras, si se encuentran fuera
de servicio 0 no estan en ese momento, su ausencia es permisible.” (Cruz ,2010)

e “No tan esenciales/deseables: Dispositivos no cruciales para proveer el servicio
de salud. Es decir, se puede trabajar sin ellos.” (Cruz ,2010)

De acuerdo con (Diaz,2014), implementar metodologias de evaluacion tecnologia en el
sistema de salud en territorio colombiano, se requiere de los siguientes requisitos:

¢ “Formulacion de las preguntas de evaluacion: Las preguntas de evaluacion
deben revisarse previamente mediante la consulta con expertos metodoldgicos y
tematicos, pacientes y cuidadores, profesionales de la salud entre otros.”
(Diaz,2014)

o “Definicion de los criterios: Teniendo en cuenta las preguntas de evaluacion se
definen los criterios de elegibilidad de la evidencia, en términos de criterios de
inclusién y exclusién.” (Diaz,2014)

e “Busqueda de la evidencia: Consiste en la basqueda sistemética en bases de

datos electronicas, enviar el listado de los estudios seleccionados junto con los
criterios de inclusién y exclusion a un grupo de expertos tematicos, a los fabricantes

26



y comercializadores de las tecnologias evaluadas, indagando sobre la disponibilidad
de estudios adicionales.” (Diaz,2014)

o “Referenciacion y seleccion de estudios: Estas referencias deben ser revisadas
por dos revisores de forma independiente, revisando los titulos y resimenes frente
a los criterios de elegibilidad predefinidos. Previamente debe realizarse una prueba
piloto para asegurar la consistencia en la aplicacién de los criterios de elegibilidad.”
(Diaz,2014)

o “Evaluacion de la calidad de la evidencia: La calidad de los estudios
seleccionados debe ser evaluada por un experto metodoélogo, de acuerdo con las
herramientas y el tipo de estudio realizado.” (Diaz,2014)

o “Extraccion de los datos y sintesis: Se recomienda incluir mas de una revision, si
la informacién contenida en cada publicacion es complementaria en términos de
comparaciones y desenlaces.” (Diaz,2014)

e “Analisis estadistico: Se debe justificar la escogencia de un modelo estadistico
especifico (métodos fijos, métodos aleatorios, teorema bayesiano, entre otros).”
(Diaz,2014)

¢ “Resultados: Se presenta un reporte de los hallazgos encontrados, a través de las
comparaciones, desenlaces e indicadores de validez diagnéstica, nimero de
estudios, tamafio de la muestra y referencias bibliogréaficas. “(Diaz,2014)

Para (Vallejos,2014) la idea de evaluar nuevas tecnologias biomédicas se debe tener en
cuenta las evidencias cientificas, emitidas por agencias sanitarias, en donde evalten la
seguridad, eficacia, efectividad de los equipos al ser usados con los pacientes. Asi mismo,
evaluar el factor econémico, para evaluar el impacto que tendria a nivel organizacional,
social, ético, legal y entre otros. Segun el autor, propone las siguientes etapas de evaluacion
tecnologica:

o “Diseno de la metodologia: Definir los objetivos y el alcance de la evaluacion de
la tecnologia biomédica con los solicitantes, para formular la pregunta de
investigacion y la manera de presentacion de los resultados.” (Vallejos,2014)

¢ “Busqueda de la informacion: Revision médico — cientifica de proyectos
anteriormente ejecutados, que hayan implementado metodologias de analisis de
equipamiento biomédico. (Vallejos,2014)

o “Seleccidn, andlisis critico, validacién, y sintesis de la evidencia: Habla sobre
establecer criterios para la inclusibn o exclusion de estudios, a través de la
asignacion de pesos porcentuales a cada uno, de esta manera se efectuara un
analisis cuantitativo.” (Vallejos,2014)
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“Evaluacién econdémica: Se pueden utilizar en una evaluaciéon econémica de la
tecnologia, tales como los arboles de decisiones, los modelos de Markov o de
transicion de estados, con simulaciones individuales o de cohortes, la simulacion de
eventos discretos; los modelos de transmision, entre otros.” (Vallejos,2014)

Segun las Agencias de Evaluacion de Tecnhologias Sanitarias de Espafa (AETSA, 2007),
la evaluacién de tecnologias biomédica, se basa en cinco etapas:

1.

“Version ciudadanos: Habla sobre elaborar un manual metodol6gico que permita
la adaptacidn sistematica de los informes de evaluacién de tecnologias en salud a
los pacientes/ciudadanos. En esta etapa se realiza un informe preliminar, con la
estructuracion del contenido y elaboracién de un borrador de la primera versién.”
(AETSA, 2007).

“Prueba piloto: Se debe aplicar una prueba piloto con la poblacién que se haya
definido, en simultanea se revisa el contenido del documento por parte de un grupo
de expertos.” (AETSA, 2007).

“Version final: Teniendo en cuenta los resultados de la aplicacién, de la prueba
piloto y la revisiébn del grupo de expertos, se efectla la version definitiva del
documento.” (AETSA, 2007).

“Difusion y diseminacion: Posterior a la identificacion de la poblacién objetivo,
emplear las modalidades de difusién acordes.” (AETSA, 2007).

“Evaluacién: Usar un cuestionario on-line o en medio impreso para realizar la
evaluacion del contenido del informe.” (AETSA, 2007).
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Las principales agencias de regulacion biomédica internacional, relacionadas con la
incorporacién de equipos biomédicos son las siguientes ilustras en la (Figura 2):

ECRI

|

| ——

1EC

ANSI

American National Standards Institute

AAMI

Médicines &

Healthcare products
Regulatory Agency

(w]

NFPA"

NATIONAL FIRE
PROTECTION ASSN.

Agencias internacionales —
reguladoras

o

Joint Commission
O

on Ac of

Figura 2: Agencias internacionales de asuntos regulatorios de dispositivos

médicos.

Fuente: Elaboracion del autor

Y alrededor del mundo, la evaluacion de tecnologia sanitarias ha creado documentos o
guias practicas, para el uso efectivo de las nuevas tecnologias (Ver tabla 4):

Tabla 4: Paises junto a sus guias practicas relacionadas a la ETS: Fuente:

(Mufioz,2017)

GUIA ’ AGENCIA
PRACTICA PAIS REGULADOR LINK DE ACCESO
Evaluacion Agencia de
de investigacion
tecnologias independient
de Austria e con http://eprints.hta.lbg.ac.at/898/1/HTA-
diagnéstico: funciones de Projektbericht_Nr36.pdf
contexto, institucion
problemas y gubernament
método. al.
Elaboracion
de estudios http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/nove
para la
., S mbro/10/D
evaluacion . Ministerio de - . . .
. Brasil iretrizes-metodologicas-avaliacao-de-equipamento-
de equipos Salud ) : .
de med!coa_55|stenC|a|s-
. . cienciasus.pdf
asistencia
médica.
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Directrices
para la
evaluacion
econdémica
de
tecnologias
sanitarias

Una guia
para la
evaluacion
de
tecnologia
de salud en
la region de
Paliiser

Canada

CADTH (
Canadian
Agency for
Drugs and
Technologie
s in Health)

https://www.cadth.ca/media/pdf/186_EconomicGuideli
nes_e.pdf

AHFMR

(Alberta

Heritage
Foundation
for Medical
Research)

http://www.ihe.ca/publications/a-guide-to-
healthtechnologyassessment-
in-the-palliser-health-region

Manual
metodoldgic
0 para la
elaboracién
de
evaluacione
s de
efectividad,
seguridad y
validez
diagnéstica
de
tecnologias
en salud.

Manual

para la
elaboracion
de
evaluacione
S
econémicas
en salud.

Guia
metodolégic
a para la
realizacion
de
evaluacione
S
econémicas
en el marco
de guias de
practica
clinica.

Colombia

IETS

http://www.iets.org.co/Manuales/Manuales/Manual%2
0EyS%20
%20web_30%20sep.pdf

http://www.iets.org.co/manuales/Manuales/Manual%2
Oevaluacio

%CC%81n%20econo%CC%81mica%20web%2030%
20sep.pdf

http://www.iets.org.co/Manuales/Manuales/Gu%C3%A
Da%20
Me
todol%C3%B3gica%20Realizaci%C3%B3n%20de%20
Evaluacio
nes%20Econ%C3%B3micas%20en%20el%20
marc0%20de%20
Gu%C3%ADas%20de%20Pr%C3%Alctica%20
Cl%C3%ADnica %20-
%20Versi%C3%B3n%20final%20
completa.pdf
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Introduccién

a min-ETS:
una
herramienta DACEHTA
de gestion y | Dinamar (Autoridad http://vortal.htai.org/?q=node/207
de soporte ca danesa de
para la salud)
decisién en
el servicio
hospitalario.
Actualizacio AETSA
n de la guia (Agencia de
de Evaluacion http://www.juntadeandalucia.es/export/drupaljda/1337
adquisicioén Espafia de 163008act
de nuevas Tecnologias ualizacion_gant.pdf
tecnologias Sanitarias de
Andalucia)
Opciones
Metodolégic HAS http://www.hassante.
as para el . fr/portail/upload/docs/application/pdf/2014-
. (Autoridad : . e
desarrollo Francia : 03/methodological_choices_for_the_clinical_developm
. Nacional de
clinico de Salud) ent_of
dispositivos medical_devices.pdf
médicos
Examenes Agencia de | https://www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/
meédicos investigacién document s/zinl-
(evaluacién independient www/documenten/publicaties/publicationsinenglish/
de ciencia . e 2011/1101-medical-tests-assessment-
1 Paises . -
médica Bai con ofestablishedmedical-
: ajos ; . : .
establecida funciones science-and-medicalpractice/
y practica de institucién | Medical+tests+(assessment+of+established+medical+
médica) gubernament sci
al ence+and+medical+practice).pdf
Programa
de L https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-
evaluacion do/
de . NICEguidance/NICE-medical-
tecnologias hnologies/Medicaltechnoloai luati
médicas technologies/Medicaltechno ogllcejzsevczjafuatlon-
(guia de programme-process-guide.p
métodos)
Programa :
de Reino NICE
., Unido
evaluacion
de https://www.nice.org.uk/Media/Default/About/what-we-
tecnologias do/
médicas NICEguidance/NICE-medical-
(guia de technologies/Medicaltechnologiesevaluation-
procesos). programme-methods-guide.pdf
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No’ existe | Argentin | IECS N/A
guia a
No, existe | México CENETEC N/A
guia
No existe | Chile Ministerio de

. N/A
guia salud

5.3. Equipos biomédicos en |la Unidad de Cuidado Intensivo (UCI).

La especialidad de la medicina en el servicio de cuidado critico, es una especialidad joven
y de rapido crecimiento (Kellley MA,1988). La cual, se encarga del manejo de los pacientes
en estado critico o con alto riesgo de mortalidad debido a multiples alteraciones
fisiopatoldgicas y que son susceptibles de intervencién y/o recuperacion. Dentro de esta
area hospitalaria se resalta la monitoria continua, mediciones de laboratorio, procedimientos
invasivos y empleo de tecnologia operada por un equipo multidisciplinario especializado
dentro de la institucion (Weil MH,2011). La demanda de camas de cuidados intensivos
(Figura 3) aumenta constantemente, dando al cuidado intensivo una posicion clave para el
manejo de enfermedades médicas y quirtrgicas complejas y posicionando a su equipo con
la importancia que merece la atencion especializada para optimizar el uso de los recursos
y mejorar los resultados. El cuidado intensivo requiere una naturaleza holistica en donde el
uso de herramientas y tecnologias sera pieza fundamental para mejorar los procesos de
prestacion de atencién (Vincent J-L,2010).

Crecimiento camas UCI adultos

BuC otra Petoiogias Buc covio-1s @ o

1.708 e 1757

1147 1.188
915 vee n “‘" \""L

570 zapzay 204
Sl SEG VR - 20520 I 5l’.$__‘5 ) (A T |

Figura 3: Ocupacion camas UCI en Bogota. Fuente: Secretaria de salud distrital
Algunos de los equipos que conforman a un servicio de cuidado intensivo, de acuerdo con
la normatividad vigente de Colombia, Resolucion 3100:2019, son los siguientes Tabla 5:

DOTACION
Cama hospitalaria de dos o tres planos
Bomba de infusion
Trazado electrocardiografico
Presion no invasiva (NIBP)

Presion invasiva (IBP)

Saturacion de oxigeno
Oximetria o Pletismografia (%Spo2)
Cuenta con carro de paro

Monitor de signos vitales que cuente con
minimo:
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Disponibilidad en el servicio de:
Glucometro
Tensiometro adulto
Equipo de 6rganos de los sentidos
Ventilador de transporte
Monitor de signos vitales de transporte
Marcapaso externo no invasivo, cuando no esté incluido en el desfibrilador
Oxigeno medicinal portétil
Electrocardiografo
Disponibilidad en el servicio de:
Equipo de rayos x portétil
Equipo de gases arteriales
Sistemas de presion positiva continua en
via aérea (CPAP).
Modos ventilatorios: controlado o asistido,
sincrénico o asincronico.

Limite de presién superior y el nivel de
presion espiratoria (PEEP o CPAP)
ajustables.

Limite de volumen.

Aire medicinal.

Mezclador de gases medicinales de
acuerdo a la clase de ventilador que se
utilice.

Alarmas auditivas y visuales de presion,
volumen, apena, presion de aire, oxigeno
medicinal.

Bateria

Ventilador adulto que cuente minimo con:

Disponibilidad en el servicio de:
Ecégrafo
Sistema de monitoreo de gasto cardiaco
Tabla 5: Dotacion minima de equipos biomédicos en el servicio UCI. Fuente: Min
Salud
5.4. Proceso de compra de equipos biomédicos en entidades de salud de
Colombia

Es importante tener en cuenta que, en Colombia, de acuerdo a la Ley 100:1993, en su
articulo 189, “Establece, que las IPS publicas y privadas que suscriban contratos con la
nacion o entidades territoriales por recursos superiores al 30% de sus ingresos totales,
deberan destinar un minimo del 5% a: Equipamiento biomédico, Infraestructura, Equipo
industrial de uso hospitalario y Equipos de comunicacion e informatica”. Proporcionando asi
mismo un sistema financiero para mejorar el estado de la compra (Chacén,2004).

Los encargados de compra de equipos, es decir, el equipo de financiacion de clinicas y
hospitales, estan alineados bajo la Ley 80 de 1993, en donde se les permite realizar
procesos contractuales para la compra de equipamiento médico o cualquier insumo que se
requiera. También los hospitales publicos, requieren de esta normatividad para hacer su
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compra de equipamiento biomédicos, a través de licitaciones publicas, mediante la
plataforma de compra eficiente del SECOP Il (Salazar,2015).

Algunas IPS, deben tener una fuente de identificacion de las necesidades, para proceder
con la evaluacién y compra de equipos biomédicos. Estos factores (necesidades) pueden
provenir de distintos sectores (Figura 4):

NECESIDADES PARA COMPRA DE
EQUIPAMIENTO
BIOMEDICO

= Hallazgos por auditorias
realizadas

' = Equipos dados de baja
= Plan de inversion de

tecnologia

/ Necesidades del servicio

= Aspectos hormativos

<>

= Necesidades surgeridas por
los usuarios

Figura 4: Necesidades internas parala compra del equipamiento biomédico en las
IPS. Fuente: http://dx.doi.org/10.11144/Javeriana.rgyps15-31.atbi

La manera de incorporar tecnologias sanitarias en las clinicas y hospitales de Colombia,
tienden a usar varias metodologias financieras para que dicha gestion sea costo-efectiva,
ya que, existen cantidades de equipos, suministros y repuestos que pueden llegar a ser
mas costosos que el mismo precio de adquisicion del solo equipo biomédico. Es por esa
razon que las principales fuentes de compra de equipos biomédicos en Colombia son las
siguientes (Figura 5):



Métodos de compra para Equipos
Biomédicos

COMODATO

ASIGNACION PRESUPUESTAL

DONACION I

ALQUILER m

0 10 20 30 40 50 60 70

Figura 5: Métodos principales parala compra de equipos biomédicos en IPS de
Colombia. Fuente: http://dx.doi.org/10.11144/Javeriana.rgyps15-31.atbi

Cabe aclarar, que los proveedores de dispositivos médicos o equipos biomédicos, que
ofertan bajo la dindmica del comodato, son los Unicos responsables de aportar aparte del
equipo, el talento humano técnico necesario para llevar a cabo las actividades de
mantenimiento preventivo y/o correctivo. Al mismo tiempo, deben incluir el tiempo de
permanencia del comodato, como los informes de los mantenimientos realizados (Posada,
2007).

Hay clinicas y hospitales que prefieren usar la dinamica de la opcién de compra por
comodato, ya que, prefieren ahorrar recursos de la institucion, mediante la compra de los
insumos o accesorios para que el equipo biomédico funcione. Y optar que el proveedor bajo
es modalidad, facilite la renovacion del equipo cuando este llegue a su obsolescencia en la
institucion.

En la figura anterior, se evidencia que clinicas y hospitales publicos y privados, implementan
diferentes métodos de compra para la incorporacién de tecnologia biomédica, empleando
asi un analisis financiero en pro de incrementar sus ganancias, en donde el 30% del estudio
realizado en (Salazar,2016) implementa la modalidad de comodato en sus incorporaciones,
ya que, el proveedor que oferte dicha modalidad, involucra, personal humano,
eguipamiento, pero no consumibles del equipo. Y sin consumibles el equipo no operara.
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6. METODOLOGIA

El desarrollo de nuestra metodologia en tecnologia y salud se requiere de un estudio en
conjunto, de acuerdo, a las caracteristicas del presente estudio, se considera plantear un
andlisis cuantitativo y cualitativo (Caceres,2008). A continuacion, se presentan las
caracteristicas del proyecto y las fases en las cuales se llevo a cabo su desarrollo.

6.1 Caracteristicas

-Tipo de Metodologia: Metodologia cuantitativa y cualitativa.

-Tipo de estudio: Estudio observacional, encuesta transversal.
-Poblacién: Profesionales de la salud, e ingenieros biomédicos, ingenieros clinicos,
relacionados con la evaluacién de equipos biomédicos para el servicio de UCI de la clinica
de la mujer.
-Muestra: No se llevé a cabo un calculo de la muestra, debido a que en este estudio se usé
una muestra por conveniencia.
v Criterios de inclusion
e Mayores de 18 afios
¢ Profesionales de la salud, ingenieros de soporte técnico, técnicos y tecndlogos que
desempenfien labores en el area de cuidado intensivo de la Clinica de la Mujer,
directa e indirectamente.
v' Criterios de exclusiéon*
« Profesionales, técnicos y tecndlogos que no desemperfien labores en el area de

cuidado intensivo de la Clinica de la Mujer.

5.2 Fases del Proyecto
Para llevar a cabo la validacion de nuestra metodologia, a través de instrumentos de
priorizacion se implementaron varias fases para su ejecucion, ver (Figura 6):

Metodologia para la validacién del instrumento de
priorizacion

FASE 1 FASE 2 FASE 3

Implementacion

Conformacién Elaboracién de del arbol

del grupo instrumentos de

jerarquico de
decisiones junto
a sus escalas

evaluador de priorizacion
tecnologia unificados

Figura 6: Esquema metodoldgico de la presente investigacion. Fuente: Elaboracion
del autor.
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Fase 1: Conformacion del grupo evaluador de tecnhologia

Una vez establecido el grupo de profesionales de la salud, que trabajan directa e
indirectamente en el servicio de cuidado critico de la clinica de la mujer, se procedié a
evaluar las preguntas, por medio de validacion del test de AIKEN (Mazlan,2022). Para asi
mismo, evaluar su claridad, pertinencia y relevancia de cada pregunta en relacién a la
necesidad real en una gestion de tecnologia sanitaria, en el servicio de UCI.

Para nuestro _grupo evaluador, quienes decidieron realizar las encuestas fueron los
siguientes profesionales:

Médicos Intensivistas.
Personal asistencial.
Ingenieros Biomédicos.
Jefes de servicio.

Jefe de compras.

Fase 2: Elaboracién de instrumentos de priorizaciéon unificados.

Para la elaboracién de nuestras diferentes versiones de instrumentos de priorizacién para
la evaluacién de equipos biomédicos, se realizé inicialmente un andlisis de validacion a las
preguntas formuladas, a través del test AIKEN, para asi mismo, evaluar su claridad,
pertinencia y relevancia de cada pregunta en relacién a la necesidad real en una gestién de
tecnologia sanitaria, en el servicio de UCI. Tal como se muestra a continuacién

INSTRUCCIONES: Para validar el instrumento de diagnéstico requerido, en el presente
estudio, se han identificado una serie de variables y un grupo de preguntas que las
describen. Califique cada una de las preguntas formuladas, oprimiendo en los botones Sl
considera que la respuesta sea CLARA, PERTINENTE y RELEVANTE. De lo contrario no
seleccione ningan botén.

CLARIDAD: La pregunta esta correctamente redactada y es facil de comprender por el
evaluador.

PERTINENCIA: La pregunta permite medir con precision la variable identificada.
RELEVANCIA: Se evidencia un enfoque tedérico adecuado en la redaccién de la pregunta.

A continuacion, en la (Tabla 6), se visualizan las preguntas formuladas a nuestro grupo

focal de la presente investigacion.
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Tabla 6: Evaluacion de las Necesidades del equipo en el servicio UCI. Fuente:
Elaboracién del autor

Claridad Pertinencia Relevancia

¢, Cudl es el porcentaje
de utilidad que tiene el
equipo a renovar, por
dia?

¢Cuantos pacientes,
son hospitalizados en

la semana?

¢,Cual es la dotacién
de equipos
biomédicos en el
servicio?

¢Cudl ha sido el
tiempo de uso que ha
tenido el equipo a
renovar?

¢El presupuesto para
la renovacién de los
equipos supera los
$50.000.0007?

¢ El costo de operacién
del equipo a renovar,
durante su vida util,
supera los
$20.000.0007?

B. Evaluacién de seguridad del Equipo a adquirir

SEl equipo se
encuentra en un
reporte de alerta y/o
seguridad por parte
del INVIMA?

JEl equipo se
encuentra en un
reporte de alerta y/o
seguridad por parte de
la FDA?

JEl equipo se
encuentra en  un
reporte de alerta y/o
seguridad por parte
del ECRI?

JEl equipo se
encuentra en un
reporte de alerta y/o
seguridad por parte
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del Instituto de
Evaluacién
Tecnoldgica en Salud
(IETS)?

C. Evaluacion de Beneficios

JLa tasa de
mortalidad, se redujo
con el uso del equipo a
renovar?

(El uso de equipos
fabricados en
Colombia, es bajo
prestigio para la
institucion que adquirir
una tecnologia de
fabrica internacional?

¢El uso del equipo a
renovar, redujo el % de
estadia del paciente?

D. Evaluacion financiera del equipo a adquiri

=

¢,Cual es el costo total
del equipo a adquirir?

¢, Cual es el costo de
funcionamiento del
equipo?

¢, Cual es el costo de
los entrenamientos al
personal técnico vy
asistencial del equipo
a adquirir?

¢, Cual es el costo de la
sustitucién del equipo
a renovar?

F. Evaluacion d

el proveedor

¢El proveedor hizo
entrega de los
documentos exigibles
por ley, Decreto
4725:20057?

¢El proveedor cuenta
con mas de 2 afos de
experiencia en venta,
instalacion de equipos
biomédicos para el
servicio de UCI?

sCuadl ha sido el
tiempo de entrega del
equipo adquirido?
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¢, Cudl es el tiempo de
respuesta a una
solicitud emergente?

¢ El tiempo de garantia
del equipo adquirido,
dura mas de un afio?

¢,Cuales son los items
que cubre la garantia?

¢,Cudles  son las
condiciones de los
mantenimientos
(preventivo
correctivo), dentro de
la garantia?

¢El proveedor, puso a
disposicién
previamente, un
equipo en DEMO?

¢El proveedor cuenta
con un equipo back-
up, en caso de ser
requerido?

¢El proveedor entrega
el equipo con una
poliza de seguro?

¢El proveedor cubre
los gastos del envio
del equipo hasta la
institucion?

¢El proveedor cubre
los gastos de
importaciéon del
equipos, Si requiere?

G. Evaluacion téc

nica del equipo

.Se requiere realizar
adecuaciones fisicas
dentro de la institucion
para instalar el equipo
adquirido?

¢, Cual fue el costo de
las obras realizadas,
para la adecuacion e
instalacion del equipo
adquirido?

¢El equipo requiere,
otros puntos de
oxigeno y aire
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medicinal a parte de
los ya instalados?

SEl equipo se
instalara, en zonas
alejadas de fuentes de
ignicién?

cLa  pantalla  del
equipo cuenta con
sistema Touch o LCD,

si aplica?
¢El equipo cuenta con
sistema de

transmisién de datos
(HDMI,LAN,USB)?
¢El equipo cuenta con

accesorios
adicionales?

¢ El equipo cuenta con
diferentes modos
operatorios, para
diferente paciente?
éLa alimentacion
eléctrica del equipo,
cumple con las

instalaciones
eléctricas de la

institucion?

¢ El equipo cuenta con
clasificacion,
seguridad y proteccion
eléctrica, segun
normatividad

internacional?

¢ Cual es el consumo
eléctrico (watts/$) ,
gue genera el equipo
mensualmente?

SEl equipo es
compatible con otros
accesorios de otras
marcas ?

De acuerdo al porcentaje de cada pregunta, se eligieron las preguntas que obtuvieron
mayor porcentaje tanto en Claridad, Pertinencia y Relevancia. Re formulando las
preguntas de una manera mas concisa, como se muestra en la (Tabla 7).
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Tabla 7: Segunda Version del instrumento. Fuente: Elaboracién del autor.

1. ¢Suinstitucidon cuenta con un equipo evaluador para la gestion de tecnologias
sanitarias?

Sl NO

Justifigue su respuesta

2. Silarespuesta anterior fue Sl. ¢ Cuéles son los profesionales que conforman al
equipo evaluador de tecnologia sanitaria?

3. ¢Cual fue el porcentaje de usabilidad del dltimo equipo que renovaron (durante
toda su vida til)? Seleccione una opcion

A. 10%

B. 30%

C. 50%

D. 80%

NO SABE

4. ¢Latecnologia a adquirir tiene la posibilidad de guardar algun tipo de informacion
personal del paciente, referente a diagnostico, patologia o condicion del paciente
y/o tratamiento? Seleccione una opcion

A. S

B. NO

C. NO SABE

5. ¢Para el uso de la nueva tecnologia en el paciente, se requiere de un
consentimiento informado en circunstancias especial dependiendo de
consideraciones culturales, religiosas y médicas?

Sl NO

JUSTIFIQUE SU RESPUESTA

6. ¢Compraria una nueva tecnologia sanitaria, si se entera acerca de las buenas
opiniones respecto a su uso en otros hospitales, clinicas?

Sl NO

JUSTIFIQUE SU RESPUESTA

7. ¢Compraria una nueva tecnologia sanitaria para el servicio de UCI, si proviene
de fabrica nacional?

Sl NO

JUSTIFIQUE SU RESPUESTA

8. ¢Qué métodos financieros implementan para la adquisicion de la nueva
tecnologia sanitaria? Seleccione una opcién

A. LEASING

B. RECURSOS PROPIOS
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C. PROYECTOS DE INVERSION
PUBLICOS
D. COMODATO

JUSTIFIQUE SU RESPUESA

9. ¢Conoce el consume eléctrico que le proporcionara la nueva tecnologia a adquirir
dentro del hospital, clinica? Seleccione una opcién
A. SI
B. NO
C. NO SE
JUSTIFIQUE SU RESPUESTA

Una vez unificadas las preguntas, se procedio a implementar un instrumento completo junto
al equipo evaluador de la clinica de la Mujer, donde se puede visualizar mediante la (Tabla
8), ya que, segun los requerimientos del cronograma de compras del 2022-2023 de la
Clinica de la mujer, habia un proceso de compra de un ventilador mecanico para el apoyo
de terapia respiratoria de la Unidad de Cuidado Critico. Por lo tanto, se escogio este
proyecto de adquisicion de compra para validar nuestra metodologia de investigacion.

Tabla 8: Instrumento de priorizacion unificado, junto a sus caracteristicas. Fuente:
Elaboracién del autor

Caracteristicas
del equipo Oferente # 1 Oferente #2 Oferente #3
ofertado
Equipo/Modelo Modelo A Modelo B Modelo C
INFORMARCION DEL EQUIPAMIENTO
Marca: N/A N/A N/A
Serie: N/A N/A N/A
Fabricante: N/A N/A N/A
Dimensiones
Ancho x Alto x 320 x 1480 x 300 600 x 1430 x 250 300 x 1415 x 205
Profundidad (mm):
Pais de Origen: EEUU SUIZA Suecia
ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO BIOMEDICO
Disefio: Equipo | Disefio: Equipo | Disefio: Equipo
disefiado para su | disefiado para | diseflado para el
Uso en pacientes | proporcionar tratamiento y la
de todos los | asistencia monitorizacion de
Especificaciones | tamafos, desde | respiratoria de | pacientes, desde
mecanicas del UCI neonatal hasta | presion positiva a | neonatos hasta
equipo: pacientes adultos. | pacientes adultos, | adultos, con fallo
Es adecuado para | pediatricos Yy, | respiratorio 0
su uso en | opcionalmente, insuficiencia
hospitales neonatos. respiratoria.
(instituciones) y
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para el traslado
intrahospitalario.

Funcionamiento

Funcionamiento

Funcionamiento

continuo:
Proporciona
respiracion asistida
por presion positiva
continua mediante
el suministro de
oxigeno y de aire
comprimido.

continuo: Las
respiraciones
activadas por el

paciente se activan
por fluo o por
presion, la
compensacion de
resistencia del tubo,
iguala la resistencia
del tubo
endotraqueal.

continuo: Los
pardmetros
respiratorios se miden
y controlan
continuamente. Si hay
una diferencia entre el
valor real medido de
un parédmetro y valor
calculado, el
suministro de gas se
ajustara, a fin de
conseguir el valor
objetivo.

Composicién del

Composicién del

Composicion del

sistema: Contiene | sistema: Los | sistema: Dispone de
un compresor de | paneles dos modulos de gas,
aire interno o de | inteligentes uno para aire y otro
fuentes de aire | incluyen pulmén | para O2. Los gases se
externas para | dinamico. El cual, | pueden  suministrar
suministrar muestra la actividad | mediante un sistema
concentraciones de | pulmonar y estado | de conductos
oxigeno del 21% al | ventilatorio, que | meédicos, un
100%. La | indica el nivel de | compresor o]
respiracion asistida | dependencia  del | depésitos de gas.
puede paciente al
suministrarse  de | respirador.
forma invasiva o no
invasiva.
Pruebas de | Pruebas de | Pruebas de
seqguridad seguridad seguridad eléctrica:
eléctrica: IEC | eléctrica: IEC | Conforme a la IEC

Especificaciones 6Q601-1-2:2007; 6(_)601-1-2:2007; 60601-1-2:2007; Tipo

eléctricas del T1po B,F' T1po B,F' BF. -
equipo: Bateria: 1 Hora de | Bateria: 3,5 Horas | Bateria: 3 Horas de
' autonomia. de autonomia. autonomia.

Consumo Consumo Consumo__eléctrico:
eléctrico: 180 | eléctrico: 150 | 140 Watts
Watts Watts

Especificaciones de
conectividad del
equipo

Comunicacion

Comunicacion

con His y Pacs: No

con His y Pacs: No

cuenta con una
comunicacion H.1.S
y P.A.C.S.

cuenta con una
comunicacion H.1.S
y P.A.C.S.

Comunicacién con
His vy Pacs: No
cuenta con una

comunicacion H.I.S y
P.A.C.S.

Conectividad: Su

Conectividad: Su

Conectividad: Su

interfaz, permite la

interfaz, permite la

interfaz, permite la
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interoperabilidad
de la informacion
con la institucion.

interoperabilidad de
la informacioén con
la institucion.

interoperabilidad de la
informacioén con la
institucion.

Conexiéon _a_la

Conexi6én ala

historia clinica de

historia clinica de

Conexi6én ala
historia clinica de la

la res | lares
hospitalaria: hospitalaria:
Cuenta con | Cuenta con
conexion RS-232, | conexién RS-232,
permitiendo el | permitiendo el
envio de datos | envio de datos

monitorizados,
ajustes y alarmas al

monitorizados,
ajustes y alarmas

res hospitalaria:
Cuenta con conexion
RS-232, para
comunicacion de
datos por el emulador
de la interfaz de
comunicacion.

sistema de gestion | al sistema de
de datos del | gestion de datos
hospital. del hospital.
Configuracién Configuracién Configuracién
automatica del | automaética del | automética del
equipo: Monitorea | equipo: Permite la | equipo: Configura
los pardmetros | configuracion  de | sus modos
respiratorios cambios de modos | ventilatorios a través
gracias a su | de operacion | de botones para su
pantalla interactiva. | gracias a su | operacion.

pantalla “touch

panel”.
Instalacion Instalacion Instalacion locativa:
locativa: locativa: El | Temperatura de
Temperatura  de | rendimiento del | trabajo recomendable
operacion equipo se limita a | es de 10-40°C a una
recomendable es | altitudes mayores | humedad relativa del

Especificaciones | entre 20°C hasta|de 4000 m. Su |10 al 95% sin
para la instalacion | 25°C. temperatura de | condensacion.
del equipo: trabajo

recomendable es

de 5-40°C a una

humedad relativa

del 10 al 95% sin

condensacion.

PARTES DEL EQUIPO INCLUIDO ( ACCESORIOS)
Interfaz gréfica del | Circuito Circuito respiratorio.
usuario. respiratorio. Interfaz  gréfica del
Unidad neumatica | Sensor de flujo. usuario.
Partes, (Compresor). Sensor de CO2. Unidad del paciente.
componentes, Filtro inspiratorio. Humidificador. Conexiones de aire y
accesorios: Filtro espiratorio. Carro de | oxigeno.

Vial de | transporte. Cable de poder.

condensado.

Brazo de infusion.
Brazo de soporte.

Entrada espiratoria.
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Mangueras de
suministro de gas
(aire y oxigeno).
Base con
rodachines.

Cable de poder.
CD del manual de
usuario.
Instrucciones  de
instalacion.

Brazo flexible.
Bolsa de drenaje.
Circuito  estandar
de primera calidad
(Para procesar el
ATG).

Pulmon de prueba.
Conjunto de filtros.
Cable de poder.

Cable llamado de
enfermeria.
Cable

equipotencial.
Vélvula espiratoria.
Celda de oxigeno.
Bateria.
Conectores
aire y oxigeno.
Nebulizador.
Manual de usuario.

para

Servo dual guard,
filtro viral/bacteriano.
Salida Inspiratoria.
Compartimiento para
maodulos.

Toma de aire de
emergencia.

ESPECIFICACIONES CLINICAS

DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA

Aplicaciones
clinicas:

Funciona en
pacientes
pediatrico, neonatal
y adulto. Permite
autotest de
encendido, autotest
corto y global del
equipo. Tiene los
siguientes modos
de operacion:
Modo normal
(Invasivo o No
Invasivo)

Modo servicio.
Modo A/C.

Modo SIMV.
Modo SPONT.
Modo BilLevel o
CPAP

Dispone de una
gama completa de
modos de
ventilaciéon que
proporcionan

asistencia

ventilatoria integral
y parcial, gracias al
concepto bifasico,
integrado en todos
los modos de

ventilacion. El
sistema  bifasico,
trata sobre un

control de valvulas
independiente del
mecanismo de
disparo,

permitiendo que el
oxigeno pueda
entrar y salir del

paciente en
cualquier momento.
Los modos

ventilatorios, con
los que cuenta el
equipo son los
siguientes:

Modo PCV.

Modo PSIMV.
Modo ESPONT.

Apto para pacientes
adulto, pediatrico e
infantes. Dispone de
diferentes modos
ventilatorios, tales
como:

Automode.
Volumen
controlado.
Volumen controlado
con regulacién de la
presion.

Presién Controlada.
Espontaneo/CPAP.
SIMV.

BI-VENT.
Ventilacion no
invasiva.

CPAP Nasal (Apto
solo parainfantes).
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Modo
CMV+(APVcmv).
Modo  SIMV
(APV-simv).
Modo nCPAP-PS.
Modo NIV.

Modo NIV-ST.
Modo DuoPAP.
Modo APRV.

+

- Compatible con | No es compatible ,
Compatibilidad con P - S comp No es compatible con
: algunos circuitos | con ningan tipo de | .~ ~ :
consumibles . . ningun tipo de
existentes: paciente 0 | consumibles. consumibles
' respiratorios '
10 minutos para su
funcionamiento,
. conectado .
iiidad Requiere de 13 . | Requiere de 5
Facilidad para su minutos para su previamente e minutos  para su
puesta en marcha: nebulizador si se
puesta en marcha. : puesta en marcha.
requiere para los

trabajos de terapia
solicitados

ESPECIFICACIONES ECONOMICAS Y EFECTIVAS

INVERSION FINAL

DE LA TECNOLOGIA

Costo Unitario (sin

IVA): $53.265.000 $54.230.000 $51.250.000
COStOI\t%‘,' (Con $63.385.350 $64.533.700 $60.987.500
Moneda: COP COP COP

Descuentos 8% _por pago
f. . _ anticipado y de - -
inancieros:
contado
CONTRATO DE MANTENIMIENTO POST-GARANTIA

Precio anual de
mantenimiento.

$1.500.000 + IVA

$2.000.000 + IVA

$1.500.000 + IVA

Precio estimado
anual con

incrementos por Segun IPC Segun IPC Segun IPC
ley:
Tiempo de 24 horas 24 horas 12 horas
respuesta

GARANTIA DEL EQUIPO BIOMEDICO OFERTADO

Tiempo de entrega

. 60 dias 60 dias 60 dias
del equipo:
Tiempo de garf.;mtla 18 meses 12 meses 12 meses
del equipo:
Tiempo de entrega 10 dias 5 dias 30 dias

de repuestos:
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Tiempo de garantia
de los accesorios:

3 meses

3 meses

3 meses

# de
mantenimientos
durante la garantia:

Semestralmente

Semestralmente

Semestralmente

# de calibraciones
o verificaciones

. Anualmente Anualmente Anualmente
metrologicas
durante la garantia:
REPUESTOS Y CONSUMIBLES

¢ Los repuestos y
consumibles, son

exclusivos por Sl Sl Sl

fabrica?
- Kit de
reprocesamiento.
- Kit de 10000

Repuestos que se
requieren cambiar
con el tiempo

horas de la BDU.
- Kit de 10000 del
compresor.
- Kit 870-35.

- Kit 10086048.
- Kit de flujo
proximal 10084331
- Transductor de
presién
atmosférica.

- Filtro inspiratorio
moderno.

- Sensor de
oxigeno.

- kit universal para
montaje en cama
(160148).

- Sensor de flujo
(950185).

- Sensor de CO2
(281928).

- Compresor mini.
- Sensor de oxigeno.
- Sensor de flujo.
- Kit de filtros.

Accesorios y

Sensor de flujo.
Celda de oxigeno.

Sensor de flujo.
Celda de oxigeno.

Sensor de flujo.

repuestos Circuito Circuito Celda de oxigeno.
necesarios para ventilatorio ventilatorio. Circuito ventilatorio.
operar el equipo: Kit de fiItroé Kit de filtros. Kit de filtros.
ESPECIFICACIONES DE SEGURIDAD Y CALIDAD

DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA ENTREGA A LA IPS

¢ Cuenta con
manual de

a 5] S S|
operacion, en
espafiol?
Registro s'anlt.arlo Sl Sl Sl
(Si aplica):
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Registro de
importacién (Si Sl Sl Sl
aplica):

Guia rapida para

! Sl SI SI
uso del equipo.
Planos y
especificaciones S| N/A N/A
para pre-
instalacion:
Prueba de
aceptaciéon por
fabrica (certificado St Sl Sl
de operacion).
¢Cuenta con
manual de S| S| S|
operacion, en
espafol?
ASEGURAMIENTO METROLOGICO DEL EQUIPO (SI APLICA)
Presion maxima de . . .
calibracion: 80 psi 75 psi 65 psi
Tiempo de
calibracién segun 6 meses 6 meses 6 meses
fabricante>
Trazabilidad del
personal que
realiza la N/R N/R N/R
calibraciéon y del
equipo patron:
PERIODO DE CAPACITACION
Cronograma de S| S| S|
entrenamientos
Tiempo de_ cada 4 a 8 horas 4 a 8 horas 4 a 8 horas
entrenamiento
Terapeuta Terapeuta Terapeuta respiratorio
Personal que . . . . . .
ofrece la respiratorio e respiratorio e e ingenieros
S ingenieros ingenieros biomédicos.
capacitacion: P 9=
biomédicos. biomédicos.

ADAPTACION Y CUMPLIMIENTO DE NORMATIVIDAD ELECTRICA
INTERNACIONAL

Clase de riesgo
sanitario segun el 1B 1B 1B
Decreto 4725;2005:

Clasificacion ECRI: TIPO BF TIPO BF TIPO BF
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Clasificacion de
acuerdo a norma

. Clase A Clase A Clase A
eléctrica
internacional:
IEC 60601-
1:20015.
EN 60601-1:2006.
ANSI-AAMI ES
60601-1:2005.
CSA C22.2 No
60601-1:2008. EN ISO 13485
ISO/EN 80601-2- EN ISO 9001
12:2011. EN ISO 5356-1
,Qué normas EN 1041_'2008' EN SO 5359 EN/IEC 60601-1:2015
eléctricas cumple el EN 980:2008. DC 93/42/CEE ISO 80601-2-12:2011
equipo? : ISO 15223—.1—2012. IEC 60601-1 1SO 80601-2-55-2011
ISO 7000:2004. IEC 60601-2

ISO 5356-1:2004.

ISO 10993-1:2010.

ISO 80601-2-12
CAN/CSA-C22.2

ISO 80601-2- No 601.1
55:2011.
Directiva
2002/96/CE
Norma AlM
7351731:2017
iSe encuentra
reportgdo en alguna NO NO NO
agencia de
vigilancia sanitaria?
¢ Conoce opiniones
positivas del
equipo, de otros Sl Sl NO
hospitales o]
clinicas?
¢Cumple con los
lineamientos de la
OMS para la Sl Sl Sl
seguridad del
paciente?:
EQUIPOS DE RESPALDO Y SOPORTE TECNICO
,Se  cuenta con
equipos de respaldo Sl Sl Sl
en el pais?
¢, Cuenta con “stock” S| S| S|

de repuestos?

50




¢Cuenta con
talleres de servicio SI SI SI
técnico en el pais?
2 Ingenieros
biomédicos en
Bogotéa
2 Ingenieros ‘
;Cuenta con el ; 9 . Un Ingeniero
ersonal técnico? biomédicos en biomédico en Bogota

P ' Bogota g

ASPECTOS ETICOS DE LA TECNOLOGIA

cLa tecnologia | El equipo cuenta El equipo cuenta El equipo cuenta con
tiene la posibilidad | con una memoria con una memoria una memoria interna
de guardar algun interna para interna para para almacenar hasta
tipo de informaciéon | almacenar hasta almacenar hasta 280 datos
personal del 300 datos 380 datos ventilatorios del
paciente referente a | ventilatorios del ventilatorios del paciente, con
diagnéstico, paciente, con paciente, con capacidad de
patologia o] capacidad de capacidad de descargarlos via
condicion del | descargarlos via descargarlos via USB.
paciente ylo USB. USB.

tratamiento?

¢Para el uso de la

tecnologia en el

paciente se

requiere de un

consentimiento

informado en

circunstancias SI Si SI

especial

dependiendo de
consideraciones
culturales,

religiosas y
médicas?
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A continuacion, la Tabla 9, define los criterios de decisién. Segun los resultados del
referenciaciébn comparativa del Hospital Universitario Hernando Moncaleano.

Tabla 9: Criterios de decisiéon de la evaluacion de los equipos propuestos. Fuente:
Elaboracién del autor.

Criterio Sub-criterios
Especificaciones mecanicas:
Componentes y partes especificos que
utilizan para su funcionamiento.
Especificaciones _eléctricas: Tipo de
requerimientos  eléctricos para su
Evaluacién técnica: Se evalla los funcionamiento.
componentes técnicos del equipo ofertado. | Especificaciones de conectividad:
Capacidad de adaptacién con insumos
(varios) disponibles en el servicio.
Especificaciones de instalacion:
Requerimientos locativos, arquitecténicos
para su funcionamiento.
Tiempo para _su__funcionamiento _en
operacién: Tiempo requerido para su
operacién
Desempefio_del equipo: Cumplimiento de
los pardmetros para su puesta en marcha.
Aplicacion clinica especifica: Funcionalidad
de acuerdo a los procesos clinicos y
terapéuticos que se realicen dentro del
servicio.
Compatibilidad _con___los __consumibles
existentes: Cumple o no con otros
consumibles para su operacion
Precio_total del equipo: Valor total del
equipo a adquirir.
Precios de los mantenimientos anuales del
equipo: Valor del contrato de
mantenimientos anualmente.
Precio de los repuestos anuales del equipo:
Precio de los repuestos necesarios para la
operacion del equipo, anualmente,
Precio de consumibles anuales del equipo:
Precio de consumibles requeridos para la
operacion del equipo, anualmente.
Cumplimiento _de _regulaciéon _nacional:
Verificacion de la normatividad nacional.

Evaluacion clinica: Consiste en la
usabilidad que pueda aportar el equipo en
el servicio.

Evaluacién econdémica y efectiva: Analisis
financiero del equipo.

Evaluacién de seguridad y calidad:
Alertas emitidas en agencias de regulacion

sanitaria en equipos biomédicos : - . o
Reporte en agencias de vigilancia sanitaria

de equipos biomédicos Verificaciéon de
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alertas o notificaciones del no uso de
equipos médicos a nivel internacional.

Segun la (Tabla 9), la eleccién de los criterios, dependera la incorporacién del equipo
médico, teniendo en cuenta las necesidades del servicio de cuidado critico.

FASE 3: Implementacion del arbol jerarquico de decisiones junto a sus escalas

Se disefié un diagrama de arbol jerarquico (Sampietro-Colom,2012), teniendo en cuenta los
criterios de decisiones para proceder con los calculos de porcentaje (Figura 7).

Figura 7: Uso del Arbol jerarquico de tomas de decisiones. Fuente: Elaboracion del
autor

-Es . eléctricas = __:‘-"\_—
p ’-—-‘}____(: Ventilador Mecanico - Modelo A
Esp. Mecanicas / ) S ‘."—/——,—-

Evaluacion Técnica

Eso. Contabiidad [

Desempefio del equipo

Evaluacion Clinica

Evaluacion de tecnologia biomédica

Costo de adquisicion del equipo by
Evaluacion econémica efectvz Costo de mantenimiento anual del eq@

Costo de repuestos anual requeridos para el equipo

Costos de consumibles anuales para el funcionamiento del equipo

Evaluacion de sequridad y calidad Cumplimiento de |2 legislacién nacional [=—=————"""""- /

Evidencia médico-cientifica de no utilizacion

Reportes de alertas en base de datos emitidas por los entes reguladores

Cumplimiento de la politica internacional de seguridad del paciente

Para las escalas de cada sub-criterio de nuestro instrumento multi-criterio, se propuso de
la siguiente manera (Tabla 10):
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Tabla 10: Criterios y sub-criterios de evaluacion junto a su escala de valoracion.
Fuente: http://dx.doi.org/10.11144/Javeriana.rgyps15-31.atbi.

Criterios

Sub-criterios

Medida

Evaluacion técnica

Especificaciones
Mecénicas

0%: No cumplen las
referencias mecanicas del
equipo.

25%: Cumplen
parcialmente las referencias
mecénicas del equipo. Sin
embargo, se debe insumos
adicionales para su
funcionamiento

50%: Cumplen
parcialmente las referencias
mecanicas del equipo.
75%: Cumplen
satisfactoriamente las
referencias mecanicas del
equipo. Sin embargo, es
necesario adquirir insumos
adicionales para su
operacion.

100%: Cumplen
satisfactoriamente con las
referencias mecanicas del
equipo

Evaluaciéon Técnica

Especificaciones Eléctricas:

0%: No cumplen las
referencias eléctricas del
equipo.

25%: Cumplen
parcialmente las referencias
eléctricas del equipo. Sin
embargo, se debe insumos
adicionales para su
funcionamiento.

50%: Cumplen
parcialmente las referencias
eléctricas del equipo.

75%: Cumplen
satisfactoriamente las
referencias eléctricas del
equipo. Sin embargo, es
necesario adquirir insumos
adicionales para su
operacion.

100%: Cumplen
satisfactoriamente con las
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referencias eléctricas del
equipo.

Especificaciones de
conectividad:

0%: No cumplen con las
minimas condiciones de
conectividad, se debe

realizar conexiones
adicionales para su
operacion.

25%: Cumplen

parcialmente con las
minimas condiciones de
conectividad. Sin embargo,
se debe realizar conexiones
adicionales para su
operacion.

50%: Cumplen
parcialmente con las
minimas condiciones de
conectividad.

75%: Cumplen
satisfactoriamente con las
minimas condiciones de
conectividad. Sin embargo,
se debe realizar conexiones
adicionales para su
operacion.

100%: Cumplen
satisfactoriamente con las
minimas condiciones de
conectividad.

Evaluacion Técnica

Especificaciones de
instalacion

0%: No cumplen
satisfactoriamente con los
requerimientos minimos de
instalaciones de redes
especiales. Se debe

incorporar nuevas
instalaciones  para  su
operacion.

25%: Cumplen

parcialmente con los
requerimientos minimos de
instalaciones de redes
especiales. Sin embargo, se
debe realizar conexiones
adicionales para su
operacion.

50%: Cumplen
parcialmente con los
requerimientos minimos de

55




instalaciones de redes

especiales para su
operacion.
75%: Cumplen

satisfactoriamente con los
requerimientos minimos de
instalaciones de redes
especiales. Sin embargo, se
debe realizar conexiones
adicionales para su
operacion.

100%: Cumplen
satisfactoriamente con los
requerimientos minimos de
instalaciones de redes
especiales para su
operacion.

Evaluacion clinica

Tiempo para puesta en
marcha:

0%: No necesita tiempo de
preparacion para su
funcionamiento.

25%: Requiere un tiempo
mayor a 1 minuto y menor a
30  minutos. Para su
funcionamiento.

50%: Requiere un tiempo
entre 30 minutos y 1 hora.
Para su funcionamiento.
75%: Requiere un tiempo
menor_a 20 minutos. Para
su funcionamiento

100%: Requiere un tiempo
menor de 15 minutos. Para
su funcionamiento

Desemperfio del equipo:

0%: Las magnitudes fisicas
de medicion no estan dentro
del rango de operacion del
equipo.

25%: Un 25% de las
magnitudes fisicas estan
dentro de los rangos de
operacion del equipo.

50%: Un 50% de las
magnitudes fisicas estan
dentro de los rangos de
operacion del equipo.

75%: Un 75% de las
magnitudes fisicas estan
dentro de los rangos de
operacion del equipo.
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100%: Un 100% de las
magnitudes fisicas estan
dentro de los rangos de
operacion del equipo.

Aplicacién clinica del
equipo:

0%: No cumple con la
usabilidad clinica del
equipo, se debe insumos
adicionales para su
operacion.

25%: Cumplen
parcialmente las referencias
de usabilidad clinica del
equipo. Sin embargo, se
debe insumos adicionales
para su funcionamiento.
50%: Cumplen
parcialmente con las
referencias de usabilidad
clinica del equipo.

75%: Cumplen
satisfactoriamente con las
referencias de usabilidad
clinica del equipo. Sin
embargo, se debe insumos
adicionales para su
funcionamiento.

100%: Cumplen
satisfactoriamente con las
referencias de usabilidad
clinica del equipo.

Compatibilidad con los
consumibles existentes:

0%: No cumplen
satisfactoriamente los
consumibles que se
emplea, se debe adquirir
consumibles adicionales
para su operacion.

25%: Cumplen
parcialmente los
consumibles que se emplea
para el funcionamiento del
equipo. Sin embargo, se
debe adquirir consumibles
adicionales para su

operacion.
50%: Cumplen
parcialmente los

consumibles que se emplea
para el funcionamiento del
equipo.
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75%: Cumplen
satisfactoriamente con los
consumibles que se emplea
para el funcionamiento del
equipo. Sin embargo, se
debe adquirir consumibles

adicionales para su
operacion.
100%: Cumplen

satisfactoriamente con los
consumibles que se emplea
para el funcionamiento del

Evaluacién econ6mica y
efectiva

Precio de incorporacion del
equipo

equipo.

0%: No cumple con el
presupuesto econémico
autorizado.

25%: La compra del equipo
no favorece al presupuesto
econdémico autorizado. Sin
embargo, los indices de
utilidad esperada no se
verian afectados.

50%: La compra del equipo
cumple parcialmente con el
presupuesto econémico
autorizado.

75%: La compra del equipo
cumple modestamente con
el presupuesto econémico
autorizado.

Precio de los
mantenimientos anuales
del equipo biomédico:

100%: La compra del
equipo cumple
satisfactoriamente con el
presupuesto econémico
autorizado.

0%: No cumple con el
presupuesto econémico
autorizado.

25%: La compra del equipo
no favorece al presupuesto
economico autorizado. Sin
embargo, los indices de
utilidad esperada no se
verian afectados.

50%: La compra del equipo
cumple parcialmente con el
presupuesto econoémico
autorizado.
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75%: La compra del equipo
cumple modestamente con
el presupuesto econdémico
autorizado.

100%: La compra del
equipo cumple
satisfactoriamente con el
presupuesto econoémico
autorizado.

Precios de los repuestos
anuales requeridos del el
equipo:

0%: No cumple con el
presupuesto econémico
autorizado.

25%: La compra del equipo
no favorece al presupuesto
economico autorizado. Sin
embargo, los indices de
utilidad esperada no se
verian afectados.

50%: La compra del equipo
cumple parcialmente con el
presupuesto econdémico
autorizado.

75%: La compra del equipo
cumple modestamente con
el presupuesto econdémico
autorizado.

100%: La compra del
equipo cumple
satisfactoriamente con el
presupuesto econémico
autorizado.

Precio de los consumibles
anuales para el equipo:

0%: No cumple con el
presupuesto econémico
autorizado.

25%: La compra del equipo
no favorece al presupuesto
economico autorizado. Sin
embargo, los indices de
utilidad esperada no se
verian afectados.

50%: La compra del equipo
cumple parcialmente con el
presupuesto econoémico
autorizado.

75%: La compra del equipo
cumple modestamente con
el presupuesto econémico
autorizado.
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100%: La compra del
equipo cumple
satisfactoriamente con el
presupuesto econdémico
autorizado.

Evaluacién de seguridad y
calidad.

Cumplimiento de
legislacion nacional

0%: No cumple con la
legislacion que regula los
dispositivos meédicos en
Colombia.

25%: Cumple parcialmente
con la legislacién que regula
los dispositivos médicos en
Colombia.

50%: Cumple
modestamente con la
legislacion que regula los
dispositivos médicos en
Colombia.

75%: Cumple
satisfactoriamente con la
legislacién que regula los
dispositivos meédicos en
Colombia.

100%: Cumple totalmente
con la legislacién que regula
los dispositivos médicos en
Colombia.

Reporte en agencias de
vigilancia sanitaria de
equipos:

0%: Cuenta con diez alertas
0 mas en alguna agencia de
vigilancia  sanitaria  de
equipamiento médico.

25%: Cuenta con cinco
alertas en alguna agencia
de vigilancia sanitaria de
equipamiento médico.

50%: Cuenta con dos
alertas en alguna agencia
de vigilancia sanitaria de
equipamiento médico.

75%: Cuenta con menos de
dos alertas en alguna
agencia de vigilancia
sanitaria de equipamiento
médico.

100%: No cuenta con
alertas de entes
reguladoras de
equipamiento médico.
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Adaptacion del equipo al
programa de seguridad al
paciente

0%: No cumple con el
programa de seguridad al
paciente.

25%: Cumple parcialmente
con programa de seguridad
al paciente.

50%: Cumple parcialmente
con programa de seguridad
al paciente.

75%: Cumple
satisfactoriamente con
programa de seguridad al
paciente.

100%: Cumple
satisfactoriamente con
programa de seguridad al
paciente.
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7. RESULTADOS

7.1. Validacion del primer instrumento realizado para la evaluacion de tecnologias en
UCl

De acuerdo a los resultados del primer instrumento se pudo validar el porcentaje de
Claridad, Pertinencia y Relevancia de las preguntas, ilustradas en las siguientes (Figura 8-
13). En donde participaron profesionales de la salud que trabajaban de forma directa e
indirectamente con la evaluacion de tecnologia médica.

Figura 8: Evaluacion de necesidades del servicio de UCI. Fuente: Encuestas
realizadas.
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Aqui encontramos que, de las 6 preguntas formuladas, respecto a las necesidades del
equipo en el servicio UCI, el 50% obtuvieron una calificacion mayor del 70% por ser una
formulacién de pregunta con claridad, las cuales significan la importancia de conocer la
dotacién con la cuenta el servicio de UCI, para dar respuesta a la demanda de paciente y
evaluar el precio de funcionamiento durante su vida util, que son 10 afios.

Figura 9: Evaluacion de seguridad del equipo a adquirir. Fuente: Encuestas
realizadas
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El equipo se encuentra en un reporte de alerta. .. ¢El equipo se encuentra en un reporte de alerta y/o segurid...
¢El equipo se encuentra en un reporte de alerta y/o segurid. .. ¢El equipo se encuentra en u...
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En la Figura 9 encontramos que los participantes concuerdan en que la cuarta pregunta es
clara, y con respecto a las otras 3 preguntas en la evaluacion de seguridad concordaron en
su mayoria sobre la claridad, pertinencia y relevancia, teniendo en cuenta que una
evaluacion de seguridad de tecnologia biomédica en algunas de las agencias de control
sanitarias es vital y representa confianza a la hora de ser adquirida una tecnologia.

Figura 10: Evaluacion de beneficios del equipo a adquirir. Fuente: Encuestas

realizadas
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La tasa de mortalidad, se redujo con el uso del equipo ar... ¢El uso del equipo a renovar, redujo el %...
¢El uso de equipos fabricados en Colombia, es bajo prestigio para la institucién q...

En la figura 10 se evidencioé que la pertinencia y relevancia de la pregunta “;El uso de
equipos fabricados en Colombia, es bajo prestigio para la institucibn que adquirir una
tecnologia de fabrica internacional?” disminuyd mas de un 20%, segun para los
entrevistados, no es relevante y objetiva, que una tecnologia de fabrica nacional no dé
respuesta a una necesidad en el servicio de UCI, para ellos significa mas su operatividad y
no legalizacién a nivel de comercializacién que considerar una marca mejor o0 peor que otra.

Figura 11: Evaluacion financiera del equipo a adquirir. Fuente: Encuestas realizadas
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En la figurall encontramos la tendencia de la pertinencia de las preguntas formulada para
la evaluacién financiera del equipo a adquirir, es muy fluctuante entre un 20-75%, debido a
gue se evalla costos especificos del equipo, segun su etapa, ya sea costo total del equipo,
costo de los mantenimientos incluidos durante la garantia, el costo de las capacitaciones al
personal asistencial y técnico, costo de la sustitucion. En donde se toma como valor maximo
de un 75% la pertinencia en conocer la adiciéon del entrenamiento al personal técnico y
asistencial a la propuesta general.
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Figura 12: Evaluacion del proveedor del equipo a adquirir. Fuente: Encuestas
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En la figura 12 se evidencio que el 45% de las preguntas formuladas, responden a la
pertinencia que hay que tener al momento de pedir al proveedor, los requerimientos
técnicos que exige el Decreto 4725:2005, junto a la validez de su experiencia en el mercado
o industria de la ingenieria biomédica.

Figura 13: Evaluacion técnica del equipo a adquirir. Fuente: Encuestas realizadas
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Finalmente, de acuerdo con los resultados, para la mayoria de los encuestados, los cuales
representan un 75%. Es gran pertinencia conocer, cual es el gasto que se genera por el
consumo eléctrico del equipo, para asi calcular el precio en pesos colombiano cual sera el
gasto mensual y anual que generara la adquisicion del equipo dentro de la institucion.
Dejando sin importancia y pertinencia, las caracteristicas fisicas, técnicas y operativas del
equipo.

7.2. Metodologia propuesta para la evaluaciéon de tecnologias en UCI

Después de analizar en detalle cada una de las figuras anteriores, encontramos que el
interés de los entrevistados se centra en conocer entre otras variables, el gasto del consumo
eléctrico del equipo. Por tanto, se procedié a replantearnos un segundo instrumento (Ver
tabla 7), en donde se formularon 9 preguntas las cuales fueron muy pertinentes para asi
reunir informacion veras en un solo y unificado instrumento final.
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La validacion de nuestro primer instrumento en uno de los items se formulé a los
entrevistados si conocian los watts de consumo del equipo a adquirir para la evaluacién de
especificaciones eléctricas del equipo, en donde diligenciaron el valor de los Watts que
consumen cada uno de los equipos propuesto, sin tener en cuenta del conocimiento de
watts en pesos colombianos. A continuacién, se mostrara la informacion del consumo
eléctrico, traducido en pesos colombianos, teniendo en cuenta la informacion aportada por
la Clinica de la mujer.

El precio del Kw/h en Colombia, depende del estrato y ciudad donde se esté instalado el
equipo en este caso. En el pais, la Comision de Regulacion de Energia y Gas (CREG),
determina en funcién de la usabilidad de la energia, los costos de las tarifas. Tal como se
citd en (Arias & Cadavid,2004), los “costos varian principalmente por factores como los
indicadores econdémicos (IPC o IPP) afectados principalmente por los efectos inflacionarios
que actualmente enfrenta el pais, los precios de bolsa relacionados con la disponibilidad de
agua y de los precios de los combustibles necesarios para la generacién de energia, las
condiciones propias del mercado y del sistema eléctrico colombiano. En cuanto al consumo
de energia, en estratos 1, 2 y 3, el Gobierno tiene estipulado un consumo de subsistencia,
el cual corresponde a la cantidad minima de energia eléctrica utilizada en un mes por un
usuario tipico para satisfacer sus necesidades basicas. En municipios con alturas menores
de 1,000 mts sobre el nivel del mar es 173 kWh y en alturas mayores a 1,000 mts es 130
kWh. Este consumo de subsistencia tiene un subsidio hasta del 60% sobre el precio del
kWh en estrato 1, hasta del 50% en estrato 2 y del 15% en estrato 3. Si se supera el
consumo de subsistencia, el efecto en la factura es significativo, pues el consumo
excedente se cobra con el valor pleno del kilovatio hora, sin aplicar el subsidio.”

Para nuestra investigacion, en el barrio virrey de Bogota el valor del Kw/, ronda alrededor
de los $758,00 pesos colombianos, valor que se utilizé para convertir los watts de consumo
del equipo a la simulacién del gasto que generaria con su uso. De la siguiente manera
(Tabla 11):

Vatio = Potencia (Watts) (1)
Watts = Voltaje (V) * Amperaje(4) (2)
Requeriremos conocer los siguientes datos:

_ Watts

W=Tooo &

T.U = Tiempo de uso del equipo, diariamente (en horas).

CKW = Costo del Kw en pesos colombianos diario, segun estrato
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Tabla 11: Consumo mensual del equipo propuesto en COP. Fuente: Elaboracion del

autor.
Equipo | Watts Kw T.U Kwh | Kwh/Mes | ckw | Frecie
Mensual
Modelo A | 44, 0.18 ﬁgras 27Kwh | 81Kwh | $758.00 | $61.398
Modelo B | 150 015 |15 2.2 Kwh | 67,5 Kwh | $758.00 | $51.165
horas
ModeloC | 140 0.14 |15 21Kwh | 63Kwh | $758.00 | $47.754
horas

Con la interpretacion de los valores suministrados en la Tabla 10, podemos calcular o
estimar el costo anual que generaria el equipo al usarlo dentro de la institucién. El valor
anual estimado, seria de $641.268, si tomamos como referencia el promedio de los
consumos generados por los 3 modelos propuestos, sin tener el incremento anual del
consumo de energia en el pais, que varia entre el 0,7% y el 0,85% anual efectivo. Los
$641.268 pesos, representan el 1,1% del valor total de la compra final, sin tener en cuenta
los repuestos y contratos post garantia que requerira el equipo durante su vida util de 10
afios.

Finalmente, con nuestro instrumento de priorizacion unificado y validado se procedié a
realizar la evaluacion de 3 modelos con especificaciones similares, pero teniendo en cuenta
las escalas mencionadas en el instrumento. Con nuestra metodologia queremos encontrar
la tecnologia que mejor se ajuste a las necesidades de la institucion, estos fueron los
resultados del sumatorio total de la media de cada criterio:

EVALUACION TECNICA
Especificaciones | Especificaciones | Especificaciones | Especificaciones
Proveedor e s 7, o
Mecanicas Eléctricas Instalacion compatibilidad
Modelo A 75 100 75 50
Modelo B 100 100 75 50
Modelo C 75 100 50 50

Tabla 12: Resultados de la ponderacion final de los equipos ofertados, segun su

evaluacioén clinica. Fuente: Elaboracion del autor.

EVALUACION CLINICA
Facilidad ~ L Compatibilidad
Desempeifio del Aplicacion :
Proveedor puesta en . o consumible
equipo clinica .
marcha existentes
Modelo A 100 100 100 50
Modelo B 100 75 50 75
Modelo C 75 75 75 25

Tabla 13: Resultados de la ponderacién final de los equipos ofertados, seguln

evaluacion clinica. Fuente: Elaboracion del autor.
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EVALUACION ECONOMICA & EFECTIVA
Costo de Costo anual de | Costo anual de Costo anual
Proveedor L .y .
adquisicion mantenimiento repuestos consumibles
Modelo A 75 75 25 50
Modelo B 50 75 50 75
Modelo C 50 25 50 50

Tabla 14: Resultados de la ponderacién final de los equipos ofertados, segun
evaluacion econémicay efectiva. Fuente: Elaboracion del autor.

EVALUACION SEGURIDAD & CALIDAD
. Evidencia Reporte en -
Cumplimiento g Cumplimiento
. médico- base de datos .
Proveedor de legislacion o de la politica
. cientifica de no de entes . .
Nacional A internacional
utilizacion reguladores
Modelo A 50 100 100 50
Modelo B 75 100 100 75
Modelo C 50 100 100 75

Tabla 15: Resultados de la ponderacién final de los equipos ofertados, segin
evaluacion de seguridad y calidad. Fuente: Elaboracion del autor.

Validando por medio del calculo de la media de cada criterio, el equipo con mayor
porcentaje de aceptacion ha sido el modelo B con un valor de 76%. Este equipo cuenta con
fabricacion en Suiza, y nos resulta como el equipo mas recomendable segun los criterios
definidos en este estudio para la institucion. Luego le sigue el equipo americano, Modelo A
con un 73% y finalmente el equipo sueco con un 64% como se presenta en la Figura 14:
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EVALUACION FINAL

Evaluacion Evaluacion Evaluacion Evaluacion de
Técnica Clinica Econdmica & seguridad &
Efectiva calidad
Modelo A Modelo B Modelo C

Figura 14: Resultados finales de la evaluacién final del equipo. Fuentes:
Elaboracién del autor.
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Ademas, el Modelo B cumple con las necesidades del servicio requeridas y puede ser
operado en la institucién de manera éptima. Su bajo consumo eléctrico, proporciona a la
institucion un ahorro energético del mas del 23%, junto a su facil uso, lo hace un equipo
versatil y adaptativo para el personal asistencial. Finalmente, los modos de operacion del
modelo B, hace que su aplicacién clinica sirva para diferentes procesos de terapia
respiratoria, incluyendo diferentes tipos de paciente. Ademas, su facil puesta en
funcionamiento, les permite al personal asistencial y técnico una pronta operatividad.
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8. DISCUSION

La incorporacion de nuevas tecnologias en salud debe involucrar diferentes criterios para
su debida evaluacion al interior de las instituciones. Hoy en dia, existen algunas
metodologias que son incorporadas institucionalmente teniendo en cuenta el tipo de
complejidad de la institucion, capacidad financiera de dichas instituciones y el talento
humano que haga parte de la gestion tecnoldgica de clinicas y Hospitales.

Desde el 2008, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA),
junto al Ministerio de Salud Social han estado implementando la cultura del reporte de los
bien llamados efectos indeseados generados por el mal uso de las tecnologias. En donde,
cada instituciébn ha tenido que involucrarse con la vigilancia de las tecnologias que
comercializan en el territorio colombiano, ya que, actualmente las nuevas tecnologias estan
emergiendo sin su debido control y vigilancia desde los entes territoriales hasta los
gubernamentales.

La implementacion de programas institucionales de Tecno-vigilancia en 2008, y el gobierno
nacional con el ente regulador al Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud a partir del
2011, han ayudado a ejercer un poco de control en la adquisiciéon de equipos en salud,
debido a que la fabricacién de equipos internacionales estaba siendo comercializados sin
ningun control y las instituciones no conocian de las consecuencias que podia incurrir con
la incorporacion de estos equipos biomédicos.

La cultura del IETS pretende es evaluar diferentes, tecnologias, dispositivos de muy alta
gama, e incluso dar a conocer las ventajas y desventajas que tendrian las instituciones en
caso de adquirir las nuevas tecnologias que han llegado al mercado nacional. Mas del 55%
de equipos biomédicos han sido aprobados desde el 2020 y mucho de ellos han sido
equipos para la atencién de la crisis sanitaria COVID-19.

Sin embargo, aln preocupa que los entes gubernamentales no realicen guias o ABC de
como incorporar tecnologias sanitarias en las diferentes instituciones prestadoras de
servicio de salud, factor que podria ayudar con el buen uso de los recursos publicos que
muchas de ellas, no saben gestionar. En donde los costos de adquisicién en un proceso de
adquisicion publica pueden superar un 20-25% del costo normal en el mercado nacional.

Es por eso que nuestra investigacion, logra aportar de manera metodoldgica una forma
practica para la incorporacion de tecnologia sanitaria en el servicio de UCI e incluso podrias
ser aplicable en diferentes servicios de las IPS. Ya que, permite a los encargados de la
gestion tecnolégica tener cifras detalladas, para asi mismo incorporar datos cualitativos que
antes no se tenian conocimiento.

Finalmente, todas las instituciones junto a su equipo evaluador de tecnologia biomédica, se
deben involucrar de manera técnica y asistencial, para que conozcan las necesidades
reales, desde el factor asistencial y no piensen solamente en el factor econémico, ya que,
de nada servira tener la mejor tecnologia si va tener poco uso debido al mal calculo de su
usabilidad dentro del servicio.
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9. LIMITACIONES, RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS

El presente estudio de investigacion utilizd varios instrumentos de priorizaciébn para
consolidar en un solo, la informacién que se iba obteniendo, con la recomendacion de otros
profesionales, gracias a la experiencia que han tenido en la gestién tecnoldgica dentro de
sus instituciones. Algunas de las limitaciones de la investigacion han sido en el nUmero de
participantes, debido a la falta de experiencia en procesos de adquisicion dentro de
instituciones publicas, en donde realmente los protocolos de incorporar tecnologia eran de
gran connotacién. Con este estudio esperamos se realicé uno que involucré una mayor
cantidad de instituciones y de participantes para poder realizar conclusiones vy
consideraciones sobre la herramienta desarrollada en este trabajo de maestria.

A partir de los resultados de este trabajo de investigacion, se recomienda a las instituciones
de salud conformar equipos de trabajo multidisciplinarios que centren su trabajo conjunto
en evaluar activamente la tecnologia con la que cuentan dentro de las unidades de cuidado
intensivo y fortalecer la opinion del personal asistencial que conforma a la unidad de cuidado
critico, para que asi exista una interoperabilidad al momento de adquirir una tecnologia al
servicio.

Como trabajos a futuros, se recomendaria implementar una plataforma automatizada para
la gestién, evaluacién e incorporacion de tecnologias emergentes dentro de las
instituciones, sin importar el tipo de complejidad que tengan. Optimizando los procesos para
el equipo evaluador y aportdndole a la institucion una tecnologia biomédica que a un corto
o largo plazo serd de gran utilidad, por medio de la inteligencia artificial o desarrollo de
algoritmos con codigos libres como Python.
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10. CONCLUSIONES

El servicio de cuidado critico intensivo dentro de las instituciones, son areas de alto
avance tecnologico con grandes innovaciones que requieren necesidades especificas para
su funcionamiento. Sin embargo, la incorporacion de estos tipos de tecnologia debe estar
alineada con la pertinencia, impacto clinico, precisién y seguridad para el paciente.

La mayoria de profesionales que conforman el servicio de cuidado critico, son médicos
intensivistas, jefes de enfermeria y profesionales de terapia respiratoria, que en ocasiones
pueden excluir a ingenieros clinicos, ingenieros biomédicos, arquitectos, enfermeros,
dentro de sus procesos importantes como es la evaluacion de tecnologia en salud. Lo
anterior, no es un buen indicio, debido a que las decisiones tomadas jerarquicamente sin
tener en consideracién profesionales y equipos capacitados dentro de las instituciones que
pueden llevar a una toma de decisiones objetivas para la incorporacion de tecnologia,
teniendo en cuenta factores técnicos, cuantitativos y cualitativos.

La falta de vigilancia de posibles efectos indeseados, dentro del servicio de cuidado critico
hace que se incorporen tecnologias dificiles de emplear. Y, por ende, se aumente la tasa
de eventos e incidentes adversos por el mal uso de dichas tecnologias. De hecho,
evidenciamos en este trabajo que el servicio de cuidado critico se puede considerar como
un servicio “independiente” de las instituciones, ya que en algunas instituciones se han
implementado equipos multidisciplinarios que conforman una cultura del reporte de efectos
indeseados y que adicionan programas de capacitacién constante para el manejo de las
ltimas tecnologias que emergen en el mercado nacional.
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ANEXO 1.

Normatividad Biomédica. Fuente: Elaboracion del autor

Normatividad Objeto Articulo Cumplimiento
Por el cual se crea
el Sistema
Obligatorio de
Garantia de Se establece las
Decreto Cq!idad de Articulos caracteristicas _d_el
1011:2006 Atencion en Salud | 3,4,6,32,33,35,36,37 SOGCS (AcceS|b|I|_dad,
' del SOGCS. 38,39,41,45y 52. oportunidad, seguridad,
Marco regulador y pertinencia, continuidad)
principios
generales.
Los dispositivos médicos
y equipos biomédicos de
Por el cual se tecnologia  controlada
establece un que se fabriquen en el
plazo para la territorio nacional o que
obtencién del se importen, deberan
registro sanitario o contar con sus
permiso de correspondientes
5 corgercllallzamc’)n registros sanitarios o
ecreto e algunos . ermisos de
4957:2007 dispositivos Articulos 1y 2. Eomercializacién_
médicos para uso
humano y se
dictan otras
disposiciones.
Por el cual se
expide el Se definen los requisitos
reglamento de seguridad y
técnico sobre condiciones técnico-
Decreto requisitos que sanitaria_s _ de los
_ deben cumplir los | Articulos 3,4,5y 21 | establecimientos en los
1030:2007 . - -
dispositivos gue se comercialicen y
médicos sobre elaboren dispositivos
medida para la médicos sobre medida
salud visual vy para la salud visual y
ocular vy los ocular.
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establecimientos
en los que se
elaboran y
comercialicen.

Decreto
4107:2011

Por el cual se
determinan los
objetivos y la
estructura del
Ministerio de
Salud y
Proteccion Social
y se integra el
sector
Administrativo de
Salud y
Proteccién Social.

Articulo 25

Funciones de la
Direccién de

Medicamentos y

Tecnologias en Salud.

Res 11803:1988

Por la cual se
someten a Control
sanitario algunos

productos.

Articulo 1y 2.

Obtener el registro

sanitario para su

comercializacion en el
pais, de los siguientes
productos: Dispositivos
intrauterinos, las agujas
hipodérmicas, los
preservativos, los
marcapasos, las
valvulas cardiacas y las
valvulas para
hidrocefalia.

Res 2511:1995

Por la cual se
adopta el manual
de normas
técnicas de
calidad-guias
técnicas de
analisis para
medicamentos,

materiales

Articulos 1y 2.

Adoptar el Manual de
normas técnicas de
calidad-guias técnicas
de andlisis, para efectos
del control de calidad de
los medicamentos,
materiales médico-
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médicos
quirdrgicos,
cosmeéticos

quirurgicos, cosmeéticos
y productos varios.

Res 0434:2001

Por la cual se
dictan normas
para la evaluacion
e importacion de
tecnologias
biomédicas, se
definen las de
importacion
controlada y se
dictan otras
disposiciones.

Articulos 1y 2.

Propender porque las
especificaciones

técnicas y funcionales
de la tecnologia
biomédica correspondan
a las reguladas por las

sociedades cientificas
nacionales o]
internacionales, los
laboratorios de
investigacion y

entidades reconocidas
en este campo.

Requisitos de

Todos los articulos

. Proceso de
repotenciamiento
de equipos
biomédicos tipo
by 1.

. Registro
sanitario o]
permiso de

equipos : comercializacion
Res 2434:2006 | repotenciados tipo cont;rrgggﬁt:n la de los equipos
by 1. Resolucion. repot_en_mados.

. Requisitos para
la  autorizacion
de la importacién
de equipos
biomédicos
repotenciados.

Por la cual se Los ambientes

dictan normas destinados para estos

para el equipos deberan estar

cumplimiento de sefializados, con la

Res 4445:2006 las condiciones Articulo 36 debida proteccion para

sanitarias que
deben cumplir los
establecimientos
hospitalarios y
similares.

el personal y el

ambiente,  prohibicion
expresa de entrada a
personas no

comprometidas con el
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manejo de los equipos,

tener sistemas de
ventilacion natural o
artificial, pisos de

material resistente, con
pendiente y sistema de
drenaje que permitan
facil lavado y limpieza,
paredes o] muros
impermeables,
incombustibles, sodlidos,
de facil limpieza vy
resistentes a factores
ambientales como
humedad y temperatura,
estar dotados de equipo
para  prevencion y
control de incendios

Res 4816:2008

Por la cual se
reglamenta el
Programa
Nacional de
Tecnovigilancia.

Todos los articulos
contenidos en la
presente
Resolucion.

Clasificacion de los
eventos e incidentes
adversos con
dispositivos médicos.

Reportes inmediatos y
periodicos de los
eventos e incidentes
adversos con
dispositivos médicos.

Mediante la cual
se adopta el
Manual de
Buenas Practicas
de Manufactura
para la
elaboracion y
adaptacion de

Todos los articulos
contenidos en la

Inscripcion  ante el
INVIMA de los
establecimientos que

elaboren 'y adapten
dispositivos médicos
sobre medida de
protesis y ortesis

ortopédica externa.

Res 1319:2010 dispositivos presente
médicos sobre Resolucion. Obtencion del certificado
medida de de BPM por parte de los
protesis y ortesis establecimientos que
ortopédica elaboren 'y adapten
externay se dispositivos médicos
dictan otras sobre medida de
disposiciones. proétesis y ortesis
ortopédica externa.
Por la cual se Articulo 1y 2.

Res 2427:2014

inscribe una
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entidad en el
Registro Especial
de Acreditadores
en Salud.

Inscripcion del Instituto
Colombiano de Normas
Técnicas y Certificacion
— Icontec, en el Registro
Especial de
Acreditadores en Salud,
para lo cual se le otorga
un cédigo numérico
anico que lo identifica
como entidad
acreditadora a nivel
nacional del Sistema
Unico de Acreditacion
en Salud.

Res 063:2015

Por la cual se fijan
y actualizan las
tasas por la
prestacion de
servicios de
Metrologia.

Todos los
numerales
contenidos en la
presente
Resolucion.

Tasas de los servicios
de calibracion

Res 3100:2019

Por la cual se
definen los
procedimientos y
condiciones de
inscripcion de los
Prestadores de
Servicios de
Salud y de
habilitacion de
servicios de salud.

Numerales 2.3.1y
2.3.2.

Realizar el
mantenimiento de los
equipos biomédicos,

eléctricos o0 mecanicos,
con sujecibn a un
programa de revisiones
periédicas de caracter
preventivo y calibracién,
cumpliendo con los
requisitos e indicaciones
dadas por los
fabricantes y con los
controles de calidad de
uso corriente, en los
equipos que aplique.
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