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RESUMEN

Introduccidn: La Ingenieria Clinica (IC) es un campo de accién de la ingenieria biomédica
enfocado en la tecnologia sanitaria y la gestién hospitalaria. Busca brindar seguridad y
calidad en la atencion del paciente manteniendo una relacion costo/beneficio adecuada, por
medio de procedimientos enfocados en los dispositivos y equipos médicos.

En el afio 2019, el Ministerio de Salud emitié6 una nueva resolucion para la habilitacion de
los servicios de salud, lo que generé cambios en los requisitos de habilitacion y una
necesidad de actualizacion en los procesos de gestion. Para realizar dicha actualizaciéon se
desarrollé un manual de gestién de la tecnologia fundamentado por la Resolucion 3100 de
2019 que “define los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de
servicios de salud y de habilitacién de los servicios de salud”.

Objetivo: Generar un manual que permita actualizar el eje y el estandar de gestion de la
tecnologia biomédica solicitada en la acreditacién de servicios de salud, que comprenda las
condiciones de dotacion, infraestructura y suficiencia tecnoldgica que establece la
Resolucién 3100 de 2019.

Metodologia: El proyecto obedece a una metodologia PHVA, compuesta por cuatro fases:
Planificar, Hacer, Verificar y Actuar. En la Planificacion se identific6 y determiné la
problematica, en donde, se realizé una revision bibliografica de la normativa colombiana y
se hizo un estudio por medio de una matriz de gestion de la tecnologia. En Hacer, se realizé
el andlisis comparativo de las resoluciones y la capacidad instalada de la institucion, una
matriz de suficiencia tecnoldgica e infraestructura y, por ultimo, la primera version del
manual para ser validado en la fase de Verificacion.

Resultados: En los resultados del proyecto se presentan una matriz de evaluacion de la
tecnologia para evidenciar qué procesos necesita mejorar la institucién y agregar en la
actualizacion planeada del manual de gestién de la tecnologia; un analisis general de la
resolucion 3100 de 2019, que comprende la taxonomia de los servicios de salud e
informacién sobre las visitas de habilitacion; el analisis del estandar de dotacion e
infraestructura, con la matriz de evaluacién de cada estandar en el hospital; una base de
datos de especificaciones técnicas, que pertenecia a la documentaciéon con necesidad de
mejora; y por ultimo, la primera version del manual y su respectiva validaciéon por parte del
ingeniero biomédico responsable del departamento de ingenieria biomédica de la clinica.

Conclusién: Se logroé reunir la informacion necesaria para generar un manual de gestion
de la tecnologia, que permite el correcto uso de la tecnologia sanitaria, aplicando los
criterios de manejo y suficiencia tecnoldgica exigidos por la legislacién colombiana vigente.



1. INTRODUCCION

La Ingenieria Clinica (IC) es un campo de accion de la ingenieria biomédica que
se enfoca en la tecnologia sanitaria y su gestion a nivel hospitalario. Su objetivo principal
es brindar seguridad y calidad en la atencion del paciente manteniendo una relacion
costo/beneficio adecuada, por medio de procedimientos enfocados en los dispositivos y
equipos médicos [20]. En Colombia, la IC empezé a establecerse como un area
fundamental en los hospitales a partir de la creacién de la Ley 100 de 1993 “por la cual se
crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones” [1]. Esta ley fue
el inicio de una serie de normativas que regulan los procesos relacionados con la gestion
de la tecnologia médica, y con ellas, la instauracion de programas y sistemas que permitan
su adecuado uso en las instituciones prestadoras de salud [2].

Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) y las Entidades
Promotoras de Salud (EPS) requieren de procesos de auditoria interna y externa que
permitan evaluar si cumplen o no las reglamentaciones expedidas por el Ministerio de Salud
y Proteccion colombiano. Las auditorias son procesos desarrollados para el mejoramiento
de la calidad de la atencion en salud y desempefian un rol determinante en el desempefio
del sistema de salud [3]. Partiendo de este requerimiento, se busca realizar una evaluacién
a la gestion tecnoldgica de una clinica de alta complejidad ubicada en el departamento de
Cundinamarca, siguiendo la normativa vigente para el aifio 2020.

La Clinica Universidad de la Sabana es una institucion prestadora de salud
perteneciente a la Universidad de la Sabana, la cual se reconoce a si misma como un centro
académico de salud de alta complejidad que ofrece diversos grupos de servicios para las
comunidades que se encuentran en la Regién Sabana Centro en el departamento de
Cundinamarca. Esta clinica se encuentra acreditada por el Instituto Colombiano de Normas
Técnicas y Certificacién (ICONTEC) y cuenta con el aval de ser un Hospital Universitario
por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Ministerio de Educacién Nacional

[4].

En el afio 2019 se posicioné como segunda en el Ranking de Hospitales y Clinicas
en la ciudad de Bogota, en el séptimo lugar a nivel nacional, y es el numero 25 a nivel
Latinoamericano, siendo asi un referente de centro de salud a nivel nacional vy
departamental. El ranking refleja las buenas practicas implementadas en la clinica tanto en
los procesos como en la gestién hospitalaria. Uno de los estandares evaluados fue la
seguridad del paciente, en donde el hospital se destaca por el modelo de registro y gestion
de eventos adversos e incidentes, ofreciéndole a este un control en el riesgo y la mejora
continua de sus procesos [6].

El reconocimiento como Hospital Universitario se logré en el mes de agosto del
2020, convirtiéndola en la primera clinica de la region y del departamento en tener tal
distincion. Esto la consolida como un centro de excelencia en la formacion de profesionales
y les abre puertas a los mismos para generar investigacion biomédica. Su gran capacidad
en investigacion se refleja en sus grupos investigativos vigentes aprobados por Colciencias
y en los proyectos que se encuentran en la unidad de investigacion clinica certificados en
buenas practicas por el INVIMA [5].



Esta IPS ofrece al paciente el servicio de urgencias 24 horas, hospitalizacion,
cirugia, consulta externa, imagenes diagnésticas, rehabilitacion, entre otros. De dichos
servicios, se destaca el de Rehabilitacién, con el que obtuvo la maxima acreditacion
internacional por parte de Commission on Accreditation of Rehabilitation Facilities (CARF)
en el afio 2015, posicionandola como la primera institucién acreditada internacionalmente
en Colombia por dicha comisién. Este servicio se caracteriza por tener un Proceso
Interdisciplinario de Rehabilitacion (PIR) enfocado en la atencién biolégica, psicologica y
social del paciente. ElI PIR tiene como objetivo brindar diversas herramientas que le
permitan al paciente reducir las limitaciones presentadas en su actividad diaria, asi como
las restricciones en la participacion de situaciones vitales. La clinica cuenta con equipos de
la mas alta tecnologia para ofrecerle al paciente una mejoria en su proceso en un tiempo
corto [7].

Para garantizar la seguridad del paciente en los diferentes servicios mencionados
y la adecuada gestion hospitalaria, el centro médico cuenta con un programa de
tecnovigilancia enfocado en el perfil de seguridad de los dispositivos médicos, que busca
promover el adecuado manejo de dichos dispositivos en todas las fases de uso en la clinica.
El ente encargado de la gestién de la tecnologia en la institucion es el departamento de
Ingenieria Biomédica, el cual estad compuesto por el Jefe de Ingenieria Clinica, un ingeniero
biomédico, técnicos especialistas, técnicos de soporte y un practicante de ingenieria
biomédica. Este departamento hace parte del area de ingenieria clinica, que de igual forma
contiene los departamentos de Mantenimiento e Infraestructura.

Por consiguiente, cada integrante de dicho departamento tiene una funcion
especifica de acuerdo al plan de ingenieria biomédica, en el cual se prevé el mantenimiento
biomédico para la prestacién de los servicios de salud de la clinica. Entre las diversas
funciones que tienen dichos integrantes, las funciones para el perfil de practicante se
dividen en dos, funciones de apoyo técnico y funciones de apoyo administrativo. El
practicante de ingenieria biomédica cumple funciones técnicas que tienen como objetivo
acercarlo a las tecnologias y los servicios de salud, por lo tanto, se encarga de realizar
rondas predictivas, mantenimientos preventivos y correctivos, acompafiamiento a
proveedores y capacitaciones. En cuanto a las funciones administrativas, el practicante se
encarga de ejecutar guias de errores para agilizar los procesos de accion ante
mantenimientos correctivos y el propio aprendizaje sobre dichas acciones, hace
acompafiamiento a las diversas auditorias internas y externas, asi como apoya la gestion
de archivo y documentacion de la tecnologia.

El departamento de infraestructura esta a cargo de la renovacion de la planta fisica
del hospital, el cumplimiento de las condiciones sanitarias, el disefio de planos
arquitecténicos y construccién de las instalaciones. Para los meses finales del afio 2020, la
institucion realizara construcciones nuevas y renovaciones en los servicios ya existentes,
por esta razon, es necesario hacer una revision de la normativa vigente, con el fin de
asegurar el cumplimiento de los estandares exigidos en la misma, con relacién a la
infraestructura hospitalaria.

Sobre la base de la gestiobn de la tecnologia anteriormente mencionada, es
necesario que las IPS cuenten con programas que permitan un manejo adecuado de la
misma y que vayan acorde a la hormativa y reglamentacion colombiana vigente. En el afio
2019, el Ministerio de Salud emitié una nueva resolucién para la habilitacion de los servicios
de salud, lo que generé cambios en los requisitos de habilitaciébn y una necesidad de
actualizacion en los procesos de gestion de la tecnologia de los centros de atencién. Entre
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los cambios mas significativos se encuentran: la estructura de los servicios de salud, (Grupo
— Servicio), la modalidad de telemedicina y las novedades de capacidad instalada.

En este documento, se pretende desarrollar un manual de gestién de la tecnologia
fundamentado por la Resolucion 3100, la cual entr6 en vigencia en el afio 2019 y a la que
debe acogerse la Clinica en el mes de noviembre del afio 2020; dicha resolucion “define los
procedimientos y condiciones de inscripcidon de los prestadores de servicios de salud y de
habilitacién de los servicios de salud, y adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y
Habilitacién de Servicios de Salud” [8]. Ademas, al ser la clinica una IPS acreditada, se
deben aplicar los criterios de manejo y suficiencia tecnologica referentes al decreto 4725
de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano” y la
normativa asociada al proceso de auditoria enfocada en acreditacion.
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2. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Generar un manual que permita actualizar el eje y el estandar de gestion de la

tecnologia biomédica solicitada en la acreditacién de servicios de salud, que comprenda las
condiciones de dotacion, infraestructura y suficiencia tecnoldgica que establece la
Resolucién 3100 de 2019.

3.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar y establecer los requerimientos de dotacion y suficiencia tecnolégica para
la renovacion de la tecnologia en los servicios de salud de la clinica universidad de
la sabana, con el fin de cumplir el estdndar de dotacién decretado en la resolucién
3100 de 2019.

Realizar un estudio basado en la capacidad instalada y manejo de la tecnologia
actual de la clinica para construir estrategias que permitan una correcta gestion de
la tecnologia.

Aplicar los criterios de manejo y suficiencia tecnoldgica referentes en el decreto
4725 de 2005 para el uso de dispositivos médicos.

Validar el programa de manejo de tecnologias por medio de expertos extra
institucionales e integrantes del grupo de trabajo.
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3. GLOSARIO

Vida atil: “Tiempo normal de operaciéon de un activo fijo en términos de utilidad para su
propietario, el periodo de vida util podra ser mayor o menor que la vida material o cualquier
vida econémica comunmente conocida” (ABC del INVIMA).

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

IPS: Instituto prestador de salud.

PHVA: Planificar-Hacer-Verificar-Actuar.

PAMEC: Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencién de Salud.
SOGCS: Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud.
SUH: Sistema Unico de Habilitacion.

SUS: System Usability Scale, escala de usabilidad del sistema.

REEPS: Registro especial de prestadores de servicio de salud.

Dispositivo biomédico: “Cualquier instrumento, equipo biomédico, maquina, aparato,
software o similar, utilizado solo 0 en combinacién, con sus respectivos accesorios,
componentes y consumibles, destinados por el fabricante para el uso en seres humanos
en: Diagnéstico, prevencién, supervision y alivio de una enfermedad, lesion, deficiencia,
embarazo, control de concepcién, cuidados natales. También comprende investigacion,
sustitucién, modificacion o soporte de la estructura anatomica de un proceso fisiologico y
aquellos productos para la desinfeccién y/o esterilizacion” (ABC del INVIMA).

Equipo biomédico: “Dispositivo médico operacional y funcional que relne sistemas y
subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos sistemas operacionales,
destinados en la prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion del ser humano” (ABC
del INVIMA).

Fabricante: “Es la persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacion, empaque
acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico. El fabricante seré el responsable
del producto final, independientemente que las etapas mencionadas sean hechas por la
misma persona o en su nombre o por un tercero” (ABC del INVIMA).

Numero de serie: “Designacion (mediante nimeros, letras o ambos) del lote o serie de
dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas las
operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccion y permitiendo
su trazabilidad” (ABC del INVIMA).

Método de comunicacion asincrénico: “Los textos, imagenes y datos son transmitidos

sin necesidad de que la persona que emite y quien recibe, estén presentes en tiempo real’
(Resolucion 3100 de 2019)
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Método de comunicacién sincrénico: “Tanto el que emite la comunicacion como el que
la recibe, se encuentran presentes en sus equipos de computo o de procesamiento de
datos, en el mismo momento de la emision de la informacién. Es una transmision en vivo y
en directo, en linea y en tiempo real” (Resolucién 3100).

Modelo: “Es la designacién mediante nimeros, letras o su combinacion con la cual se
identifica el disefio y la composicion de un equipo biomédico” (ABC del INVIMA).

Permiso de comercializacion para equipo biomédico de tecnologia controlada: “Es el
documento publico expedido por el Invima, previo al procedimiento tendiente a verificar el
cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos en el decreto 4725 DE 2005, el
cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar,
ensamblar, procesar, expender o vender un equipo biomédico controlado” (ABC del
INVIMA).

Prestador remisor: “Prestador que cuenta con tecnologia de la informacién vy
comunicacion, que les permiten enviar y recibir informacion para prestar servicios de salud
o ser apoyado por otro prestador” (Resolucion 3100 de 2019).

Prestador de referencia: “Prestador que cuenta con talento humano en salud capacitado
y con las tecnologias de la informacién y la comunicacion suficientes y necesarias para
brindar a distancia en apoyo en cualquiera de las fases de atencién en salud requerido por
un usuario o uno o mas prestadores remisores” (Resolucion 3100 de 2019).

Registro sanitario: “Es el documento publico expedido por el INVIMA, previo el
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales y
sanitarios establecidos en el presente decreto, el cual faculta a una persona natural o
juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o
almacenar un dispositivo médico” (ABC del INVIMA).

Riesgo: “Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, para el paciente u
para el personal que lo manipula” (ABC del INVIMA).

Seguridad del paciente: “Es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencia cientificamente probada que propenden
por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o
mitigar sus consecuencias” (ABC del INVIMA).
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4. METODOLOGIA

4.1 Problema

En el aflo 2019 el ministerio de salud y el gobierno colombiano realizé una
actualizacion de la normativa relacionada a los procedimientos y condiciones de habilitaciéon
de servicios de salud, la cual fue enmarcada en una nueva resolucion por la cual se
reglamentan las IPS en un plazo de un afo luego de haber entrado en vigor. La resolucion
3100 es la nueva reglamentacion emitida por el Ministerio de Salud y Proyeccion Social en
la cual se basan los procesos de auditoria externos para verificar el cumplimiento de las
condiciones y requerimientos para habilitar o generar el cierre de un servicio de salud.

El sistema por el cual se genera, mantiene y mejora la calidad de los servicios
ofertados en el pais es el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de
Salud (SOGCS), este tiene cuatro componentes: Sistema Unico de Habilitacion (SUH),
Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencién de Salud (PAMEC), Sistema
Unico de Acreditacion, Sistema de Informacion para la Calidad; por medio de estos
mecanismos la Superintendencia Nacional de Salud vigila las entidades territoriales para
el cumplimiento de lo establecido en la ley [14].

El Sistema Unico de Habilitacion de servicios de salud, evalia y verifica el
cumplimiento de la normativa en las instituciones por medio de dos procesos: la
autoevaluacion de los procesos internos de las instituciones, que viene dado a partir de la
inscripcion en el registro especial de prestadores de servicio de salud (REEPS), y los
procesos de auditoria externos por parte de las autoridades de salud. El primer proceso,
gue comprende la inscripcién a dicho registro, se hace con el fin de establecer una base de
datos que contemple la oferta actual de los servicios de salud que tiene el pais; cada IPS
registrada debe realizar una evaluacion interna que le permita indagar y verificar que
cumple los estandares aplicables a los servicios que presta, en caso de no hacerlo tiene la
obligacion de generar estrategias y realizar acciones para completar todos los
requerimientos expuestos en la legislacion [9].

La implementacién de la nueva resolucion 3100 trajo cambios importantes en la
normativa de habilitacion. El primero de ellos es que no se establece un instrumento de
autoevaluacion, lo que con lleva a que las instituciones establezcan sus propias estrategias
para verificar el cumplimiento de los estatutos; instaura nuevos grupos y servicios (grupo
de internacion, grupo quirargico, y grupo de atencion inmediata), unifica algunos servicios
como los de Hospitalizacion de baja, mediana y alta complejidad, quedando como
hospitalizacion; también retira algunos servicios y adiciona otros en los grupos, como
ejemplo, el grupo de consulta externa que ahora incluye el Servicio de Seguridad y Salud
en el Trabajo [10].

Los mayores cambios se encuentran en la modalidad de Telemedicina, con cuatro
categorias diferentes, telemedicina interactiva, no interactiva, telexperticia y telemonitoreo;
cada una de las categorias trae consigo el requerimiento de prestador remisor y/o prestador
de referencia, los cuales son los que cuentan con la tecnologia de informacion y
comunicacion, asi como el talento humano en salud para prestar los diversos servicios [15].

Al instaurarse nuevos grupos y servicios, se generaron cambios en el estdndar de
dotacion, con nuevos equipos médicos; también se establecen nuevos procesos y
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necesidades, como la documentacion de las especificaciones técnicas de la tecnologia
instalada en las IPS. Para el estandar de infraestructura se requieren areas y ambientes
con metraje especificado, tanques de agua con 600 litros necesarios por camilla y nuevos
requerimientos para pisos, techos y paredes en distintos servicios [15].

Debido al cambio en la reglamentacion, la Clinica Universidad de la Sabana debe
actualizar sus procesos de gestién de la tecnologia de acuerdo a las exigencias de la
legislacion actual. La resolucion 3100 cuenta tres condiciones de habilitacion que deben
cumplir los prestadores para permanecer en el SOGCS: Capacidad técnico-administrativa,
suficiencia patrimonial y financiera, y capacidad tecnolégica y cientifica. De las condiciones
mencionadas, la problematica tratada en este documento esta dirigida hacia la capacidad
tecnolégica, asi como cientifica enmarcada en la modalidad de prestacién intramural.

La condicién de capacidad tecnoldgica y cientifica establece los estandares para:
talento humano, infraestructura, dotacion, medicamentos y dispositivos médicos, procesos
prioritarios, historias clinicas y registro y, por ultimo, interdependencia; de dichos
estandares, primero, se realiz6 una evaluacién de la gestion de la tecnologia actual, con el
fin de establecer procesos y documentos faltantes o con necesidad de actualizacién. En
segunda instancia, se evalla la dotacidn en la institucién, la hoja de vida y documentacién
requerida para los equipos y los registros de la gestion tecnolégica. Seguido, una valoracion
del cumplimiento del estandar de infraestructura tanto en las resoluciones mencionadas,
como en la resolucion 4425 de 1996. Para finalizar, se revisaron las clausulas para la
acreditacion en salud del decreto 4725 de 2005.

Para la evaluacion del estandar de dotacion, se analiz6 comparativamente las
modificaciones realizadas en el estandar de dotacién entre resoluciones para cada servicio
que ofrece la IPS, junto con una evaluacion de la tecnologia existente en la clinica. Por
medio de la base de datos de inventario y del cronograma de mantenimientos de equipos
médicos de la institucion, se detallé la dotacién de equipos que posee la clinica en cada
servicio. En este andlisis se expondran los nuevos equipos solicitados en los servicios, asi
mismo, si se cumple completamente el estandar o si se requiere adquirir alguna tecnologia
para pasar satisfactoriamente el proceso de autoevaluacién y auditoria externa. El analisis
de las resoluciones y la capacidad tecnolégica se realizé por medio de una matriz
comparativa, mostrando sus diferencias, similitudes y equipos requeridos en la clinica.

Al ser el departamento de infraestructura parte del area de ingenieria clinica de la
institucion y un estandar de evaluacién en el proceso de auditoria de calidad y acreditacion,
se requiere examinar si la clinica cumple con lo establecido en la resolucion 3100, debido
a los cambios en el estandar entre la resolucion 2003 y la actual, asi como la resolucion
4425 de 1996 “referente a las condiciones sanitarias que deben cumplir las IPS”. Se realizé
un analisis comparativo por medio de una matriz de infraestructura, de la misma manera en
que se realiz6 la matriz comparativa de dotacion.

La clinica al ser una institucion acreditada por el ministerio de salud, se rige bajo
una serie de normas que le permiten dicha acreditacion, entre las més importantes y en las
que se enmarca en gran medida el manejo y la suficiencia tecnoldgica, se encuentra el
decreto 4725 de 2005 que da las pautas para la reglamentacion de documentaciéon y
vigilancia sanitaria. Por consiguiente, se realizé un estudio por medio de una matriz de
suficiencia tecnoldgica, con la cual se identificara como estan aplicados los procesos en la
institucion y qué cambios requiere realizar en la documentacion de los equipos y
dispositivos médicos.
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4.2 Fases del proyecto

El proyecto estd basado en una metodologia PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar), la cual tiene como obijetivo principal mejorar los procesos de las organizaciones
segun los cambios de su entorno y es utilizado como un método para planear sistemas de
gestion [11]. Esta compuesta por cuatro fases en un diagrama ciclico que se puede observar
en la Figura 1, en donde cada fase obedece a una parte del proyecto. Las fases del proyecto
y las entregas que se deben realizar a lo largo de la practica se planificaron a partir del
diagrama de Gantt del Anexo 1. El proyecto tuvo como fecha de inicio la tercera semana
del mes de julio y tendra como fecha de terminacion la primera semana de diciembre,
presentando el manual a la clinica en noviembre, siendo este mes el plazo maximo de
transicion entre resoluciones de habilitacién, y la auditoria externa programada.

( * Objetivos

e Soluciones
*Revision normativa
colombiana

e Correcciones
eManual 2.0

e Trabajos futuros

e Validacion version 1.0
e Verificar resultados
esperados.

Andlisis comparativo
de resoluciones

*Manual versién 1.0
*Revisidn y entrega de
manual a la clinica

J

Figura 1. Metodologia PHVA adaptado de [12]

La primera fase corresponde a la planificacion, en esta se encuentra la
identificacion y determinacion de la problemética, en donde, a partir de un proceso de
auditoria externo se le exige a la Clinica Universidad de la Sabana un manual de gestion
de la tecnologia actualizado a partir de la normativa entrada en vigencia. Primero, se realiz6
una revision bibliogréfica de la normativa colombiana expuesta en el marco normativo de la
seccion 4.2.1 del presente proyecto. Para evaluar el contenido del manual, el andlisis y las
matrices requeridas, se hizo un estudio por medio de una matriz de gestion de la tecnologia,
con la cual se justifica la problematica a solucionar en el presente proyecto.

En la segunda fase se realizd el analisis comparativo de las resoluciones y la
capacidad instalada de la institucion, una matriz de suficiencia tecnol6gica que evidencia la
gestion de la tecnologia, una matriz de infraestructura y dotacion, y, por ultimo, la primera
version del manual para ser validado en la tercera fase. Después de realizar la validacion
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del manual, se realizardn las respectivas modificaciones y correcciones para poner en
marcha la cuarta fase, que atafie a la segunda versién del manual y uso del mismo en la
institucion.

4.2.1 Marco normativo

La Tabla | comprende las normas necesarias para realizar el estudio y el analisis
de gestién de la tecnologia del hospital donde se observa el nimero de la norma, la fecha
en la cual fue publicada y su objetivo en el sistema de salud colombiano.

Tabla |

MARCO NORMATIVO CON EL OBJETIVO DE LA NORMA

Norma Fecha Objetivo

“La Ley 100 de 1993 crea el Sistema General
de la Seguridad Social Integral que tiene por
objeto garantizar los derechos irrenunciables
de la persona y de la comunidad para obtener
la calidad de vida, acorde con la dignidad
humana, mediante la proteccibn de las
contingencias que le afecten. Este sistema
esta formado por el conjunto de las entidades
publicas y privadas, normas y procedimientos,
y por los regimenes generales establecidos
para pensiones, salud, riesgos profesionales y
los servicios sociales complementarios” [1].

Ley 100 Diciembre 23 de
1993

Define los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los prestadores de servicios de
salud y de habilitacién de los servicios de
25 de noviembre | salud, y adopta el Manual de Inscripcion de
de 2019 Prestadores y Habilitacion de Servicios de
Salud. Considerando algunos de los criterios
definidos en la resolucién 2003 de 2014 [8].

Resolucion 3100

Definir los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los Prestadores de Servicios de
Salud y de habilitacion de servicios de salud,
28 de mayo de asi como adoptar el Manual de Inscripcion de

2014 Prestadores y Habilitacion de Servicios de
Salud que hace parte integral de la presente
resolucion [16].

Resolucion 2003

Por la cual se dictan normas en lo referente a
12 de diciembre de | las condiciones que deben cumplir los

1996 establecimientos hospitalarios y similares,
para garantizar que se proteja la salud de sus

Resolucion 4445
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trabajadores, de los usuarios y de la poblacion
en general [17].

Regular el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacién vy vigilancia
sanitaria en lo relacionado con la produccion,
procesamiento, envase, empaque,
almacenamiento, expendio, uso, importacion,
- exportacion, comercializacion y
Decreto 4725 26 de dzlcgggn bre de mantenimiento de los dispositivos médicos
para uso humano, los cuales seran de
obligatorio cumplimiento por parte de todas
las personas naturales o juridicas que se
dediquen a dichas actividades en el territorio
nacional.

. Manual de Acreditaciéon en Salud Ambulatorio
19 de noviembre

Resolucion 5095 de 2018 y Hospitalario de Colombia version 3.1.

Por la cual se establecen disposiciones para
3 de octubre de la telesalud y parametro para la practica de la

Resolucion 2654 2019 telemedicina en el pais

Por la cual se adopta el Manual de Buenas
Practicas de Esterilizacion para Prestadores

Resolucion 2183 | 16 de julio de 2004 de Servicios de Salud.

4.2.2 Matriz de gestion de la tecnologia

La autoevaluacion de los procesos internos de la clinica debe hacerse anualmente,
con el fin de verificar el cumplimiento de la normativa vigente, esta revisién debe ser
realizada por el departamento de ingenieria clinica, con el fin de no generar hallazgos o
notificaciones en los procesos de auditoria de calidad y externos.

Al detectarse algun hallazgo en la autoevaluacién, se realizaran por parte de los
actores involucrados acciones para eliminar o tratar dichos hallazgos. Los hallazgos
obedecen a una evaluacién de los procesos y requerimientos de las resoluciones
enmarcadas en el marco normativo.

Los siguientes son los procesos y documentacién que obedecen a la legislaciéon
actual y son criterio de evaluacion:

e Inventario de equipos biomédicos actualizado. Este inventario debe contener como
minimo para cada equipo con la informaciéon de nombre, marca, modelo, serie,
registro sanitario o permiso de comercializacion, clasificacién por riesgo y ubicacién.
En caso de no requerir registro sanitario, debe tener certificado emitido por el
INVIMA donde se evidencie que no requiere. Equipos en comodato y/o alquiler

18



deben tener soporte documental de la permanencia del equipo en el servicio y
contratacion vigente.

Plan de mantenimiento preventivo y calibracién de equipos. Este plan se basa en la
informacion dada por el fabricante y los criterios que el mismo defina para el correcto
funcionamiento de los dispositivos Este documento debe ser publicado en el portal
web de documentos y procesos de la institucion y es informacién a la cual puede
acceder cualquier funcionario de la institucion.

Hoja de vida actualizada de los equipos, la cual cuenta como minimo con la siguiente
informacion:

- Equipo, marca, modelo, serie, placa de inventario.

- Registro sanitario o permiso de comercializacion y clasificacion por riesgo.

- Registro histérico con: forma de adquisicion, fecha de adquisicién y puesta en
marcha, tiempo de garantia, datos de proveedor, representante y fabricante.

- Especificaciones técnicas.

- Registros de mantenimientos preventivos, segln corresponda.

- Registros de calibracién segun las especificaciones del fabricante, Unicamente
cuando el manual del fabricante lo indique o si el prestador lo considera
pertinente.

Reportes de mantenimiento preventivo, correctivo y certificados de calibraciones.
Los reportes deben contar minimo con: Servicio donde esté ubicado, datos del
equipo, fecha y responsable del mantenimiento. Cada reporte por equipo debe tener
un protocolo establecido segin manual de fabricante.

Programa de capacitacion, desarrollado por parte del fabricante, importador o la
misma institucién tanto del correcto uso de los equipos como de los procesos de
gestion de la tecnologia.

Evaluaciéon de dotacion de los servicios a partir de lo establecido en la normativa
colombiana vigente. En casos en los que se actualice la legislacion colombiana, la
institucion tiene como obligacion realizar una evaluacion y un andlisis de la
normativa y su cumplimiento en la misma. Para la evaluacion descrita en el presente
manual, se debera contemplar la suficiencia tecnolégica, la cual es definida por el
prestador segun la frecuencia de uso, tiempo de atencion y limpieza, desinfeccion y
esterilizacion de los equipos biomédicos.

Registro del mantenimiento y calibracién, cuando aplique, a los componentes del
sistema de gases medicinales, como unidades de regulacién, cajas de control,
alarmas, compresores, secadores, monitores y bombas de succion. El personal
encargado de dicho mantenimiento debe estar capacitado por el fabricante, por lo
cual, se requiere constancia de dicha capacitacion.

Ambiente de esterilizacion debidamente dotado segun método utilizado. Se
demanda la documentaciéon de Buenas practicas de esterilizacion. El prestador
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mantiene la obligacion de documentar cada uno de los criterios establecidos en la
resolucion vigente y debe tenerse en cuenta que la Resolucién 2183 de 2004, que
contiene una serie de recomendaciones que no son del alcance de la norma de
habilitacion.

¢ Manual de usuario de cada equipo en espaiiol, con el fin de asegurar el correcto uso
de los equipos en la institucion y dar directriz a los usuarios. Es necesario que se
encuentre en espafiol para que cualquier interesado en tener dicha informacion a la
mano pueda adquirirla sin restricciones.

e Documentacion de los datos técnicos de los equipos biomédicos basado en
informacion bridada por el fabricante.

e Hojas de vida de los profesionales que actlan en el area de ingenieria clinica con
certificado de formacion para el mantenimiento de los equipos biomédicos y/o
sistema de gases medicinales

e Documentacion de la politica de gestion de la tecnologia. Cada institucién tiene el
deber de establecer una politica de gestion de la tecnologia, con el fin de dar a
conocer los procesos que se deben llevar a cabo con los equipos biomédicos,
informacion basica de los mismos y los encargados del cumplimiento de la politica.

¢ Documentacion del programa de tecno vigilancia. Cada institucién debe establecer
un programa de tecno vigilancia encargado de establecer estrategias para minimizar
los incidentes y eventos adversos ocasionados por el mal uso de los equipos
biomédicos. Este programa tiene establecido un comité de tecno vigilancia para
evaluar el cumplimiento del mismo.

¢ Documentacion del plan de renovacion tecnolégica. La clinica establece un plan
para la renovacion de la tecnologia en donde se especifica cuando debe realizarse,
la prioridad y el procedimiento para realizar tanto la baja del equipo como la compra
y la instalacion del mismo en el hospital.

La Tabla Il corresponde a un fragmento de la matriz de gestién de la tecnologia,
disefiada en Microsoft Excel, donde se categorizaron los documentos y procesos requeridos
por la legislacion; se determinaron bajo los requerimientos de la resolucién 3100, el decreto
4725 y la resolucion 5095, con lo que se busca establecer los documentos y procesos que
requiere la clinica para una correcta gestion de la tecnologia. Esta matriz fue la evaluacién
preliminar para establecer e instaurar el proceso a seguir para actualizar la gestion de
manera correcta. La tabla | es una seccion de la tabla original exhibida en la seccién de
anexos.
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Tabla Il

MATRIZ DE EVALUACION DE GESTION DE LA TECNOLOGIA

EVALUACION

DEL ESTANDAR

DE DOTACION | OBSERVACIONES | CUMPLE BCE)RCENTAJE ESTRATEGIA
;OCUMENTOS DEL CRITERIO CUMPLIMIENTO DE MEJORA
REQUERIDOS SI | NO

Inventario de | Debe contener

equipos médicos | nombre, marca,

actualizado y | modelo, serie,

ubicados en el | registro INVIMA,
servicio de salud | clasificacion por
correspondiente. | riesgo. En caso de
no requerir registro
INVIMA, debe tener
certificado emitido
por INVIMA donde
se evidencie que no
requiere. Equipos
en comodato deben
tener soporte
documental de la
permanencia  del
equipo en el
servicio.

4.2.3 Evaluacion de la normativa derogada (2003) y la vigente (3100)

Para evaluar los cambios establecidos en las resoluciones y realizar una
actualizacion de los criterios y el cumplimiento de los mismos como parte del proceso de
gestion de la tecnologia, es necesario hacer un analisis comparativo de los estdndares y
requerimientos que instauran los manuales de habilitacion, tanto del prestador como del
verificador. En primera instancia, se evaluara la estructura de los Servicios de Salud y los
cambios generales de la resolucion derogada y la actual.

Con este estudio realizado, se analizara los estandares pertinentes al area de
ingenieria clinica los cuales son: Estandar de dotacion e infraestructura. Para cada uno se
realizara el mismo andlisis comparativo de la matriz de gestion de la tecnologia,
identificando los criterios para cada servicio ofertado en la institucion.

4.2.4 Matriz de dotacion

El estandar de dotacion corresponde a la capacidad tecnoldgica y cientifica de la
clinica, donde se especifican los requerimientos para los dispositivos médicos de cada uno
de los servicios ofertados. Para el cumplimiento de dichos requerimientos se realizard un
analisis comparativo por medio de una matriz de dotacion tecnoldgica disefiada en Microsoft
Excel, con el formato presente en la Tabla Ill, que evidencie el cumplimiento de los criterios
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y apoye el proceso de autoevaluacion. Dicha matriz contiene la dotacion solicitada en las
resoluciones 2003, 3100 y los equipos actuales de la clinica por servicio.

Tabla Il

MATRIZ DE EVALUACION DE ESTANDAR DE DOTACION

MATRIZ DE DOTACION
EQUIPOLOGIA ) RESOLUCION | RESOLUCION | EN
SERVICIO SiONO SIiONO SIiONO

En la columna de servicio se encuentran los servicios que ofrece la clinica, la
ubicacién es el area o procedimiento dentro del servicio, en equipo estan todos los
dispositivos encontrados en el andlisis de las dos resoluciones; en las columnas de
resolucion 2003 y 3100 obedecen a si es un equipo requerido o no en la respectiva
resolucion, en la dotacion en clinica si se encuentra o no en el servicio y area
correspondiente el equipo y, finalmente, observaciones encontradas en las resoluciones o
en la dotacion de la institucion.

4.2.5 Matriz de infraestructura

Para realizar un andlisis y evaluacién del estandar de infraestructura se debera
evaluar la resolucion relacionada a la habilitacibn de los servicios, asi como la
reglamentacion especifica para la infraestructura de las instituciones prestadoras de
servicios de salud. Por lo cual, en caso de ser derogada alguna de las normativas referentes
a infraestructura, se debera evaluar tanto la nueva legislacion como la que ya estaba
instaurada. La matriz de infraestructura se diseid en Microsoft Excel; dicha matriz
correspondiente a la Tabla IV, expone los cambios generados entre las resoluciones y los
criterios de evaluacion de la resolucion 4445 de 1996.

Tabla IV

MATRIZ DE EVALUACION DE ESTANDAR DE INFRAESTRUCTURA

MATRIZ DE .
RESOLUCION 2003
INFRAESTRUCTURA | ARgA OBSERVACIONES
SERVICIO REQUERIMIENTO

Adaptacién de matriz original de evaluacion de estandar de infraestructura.

La primera columna expone el servicio de salud ofrecido en la clinica, la segunda,
el &rea segun la resolucion 2003, seguido el requerimiento y si se cumple el mismo en la
clinica o no; las siguientes columnas que se pueden visualizar en la seccion de anexos,
obedecen la misma estructura. Finalmente, observaciones encontradas en las resoluciones
0 en la dotacion de la institucion.

Los resultados obtenidos se expondran en un manual de gestion de la tecnologia
para dar a conocer los procedimientos para la actualizacion de legislaciones en la clinica.
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Las matrices obtenidas son posesion privada de la institucion y demuestran los cambios y
estrategias necesarios para cumplir a cabalidad las exigencias de los verificadores.

4.2.6 Validacion

El manual pretende ser validado en la Clinica Universidad de la Sabana, por parte
del jefe de ingenieria clinica, el ingeniero biomédico de la institucion y un ingeniero
biomédico externo. Dicha verificacion se realizara por medio de una encuesta de validacion.

Se disefid una encuesta de usabilidad del manual SUM, basado y adaptando la
escala SUS, la cual es una escala de usabilidad del sistema para aplicaciones de software.
Se disefidé pensando en minimizar los sesgos del encuestado, asi como dar soporte a las
respuestas por medio de declaraciones reiteradas. Las siguiente son las preguntas
realizadas a los entes encargados de la validacion del manual

1. Me gustaria utilizar este manual o el procedimiento expuesto en el mismo
frecuentemente

2. El manual me resulté complejo.

3. Creo que el procedimiento expuesto en él es bastante facil de instaurar.

4. Creo que necesitaria el soporte de un ente externo para poder utilizar el manual.

5. Creo que los diferentes andlisis del manual se encuentran muy bien integrados.

6. Opino que hubo demasiada inconsistencia en el manual y su procedimiento.

7. Imagino que la mayoria de las personas aprenderian a utilizar el manual
rapidamente.

8. Me senti algo incémodo al utilizar este manual.

9. Me senti muy seguro al utilizar este manual en la clinica.

10. Necesito aprender muchas otras cosas antes de poder utilizar correctamente el
manual.

Para responder a la encuesta se tiene 5 opciones: Totalmente en desacuerdo (1
punto), En desacuerdo (2 puntos), Neutral (3 puntos), De acuerdo (4 puntos) y Totalmente
de acuerdo (5 puntos). Para el conteo total de puntos se debe sumar primero las
contribuciones de cada punto. La puntuacion final de cada punto valdra entre 0 y 4. Para
los puntos 1, 3, 5, 7y 9, el total del punto seré la puntuacion de la escala menos 1(1). Para
los puntos 2, 4, 6, 8 y 10, el total del punto serd 5 menos la puntuacion en la escala (2). Se
multiplica la suma de los resultados por 2.5 para obtener el valor global del SUM (3). El
resultado estara entre 0 y 100 [18].

Total del punto impar = puntuacion — 1 (1)
Total del punto par = 5 — puntuacion (2)
Total = Y total de puntos * 2.5 3)

La puntuacion total hallada con las ecuaciones es expresada en porcentaje, donde,
un valor de 100% corresponde a un manual perfecto; valores hasta el 70% son
considerados buenos y un valor inferior a 50% es ineficiente en términos de usabilidad [18].
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5. RESULTADOS

5.1 Evaluacién gestion de la tecnologia

A partir de la matriz de la Tabla V expuesta en la metodologia, se obtuvo el

Tabla Vv

siguiente resultado, el cual evidencia la necesidad de la evaluacion de los estandares de la
legislacion, la documentacion de las especificaciones técnicas de los equipos y la
actualizacion de la hoja de vida de los integrantes del departamento de ingenieria
biomédica. Con dichos resultados se planted realizar un estudio para la actualizacion de los
procesos segun la nueva ley y una evaluacion de los documentos existentes en el archivo
de la institucién. Esta matriz se realizé para encontrar los puntos criticos en los cuales se
debia enfocar el manual y los analisis para la autoevaluacion del hospital universitario. La
informacion de la tabla completa se puede visualizar en el Anexo 2.

RESULTADO MATRIZ DE EVALUACION GESTION DE LA TECNOLOGIA

EVALUACION DE LA GESTION DE LA TECNOLOGIA CUMPLE
Sl NO

Inventario actualizado y establecido en un listado de X

equipos médicos

Plan de mantenimiento preventivo y calibracion de equipos X

Hoja de vida actualizada de los equipos X

Reportes de mantenimiento preventivo, correctivo y X

certificados de calibraciones en hojas de vida

Registro de: Nombre del equipo biomédico, marca, modelo, X

serie, Registro sanitario o permiso de comercializacion,

clasificacién por riesgo.

Programa de capacitacion, cuando se requiera, X

desarrollado por parte del fabricante, importador o el mismo

prestador

Dotacién de los servicios a partir de lo establecido en la X

normativa colombiana vigente

Mantenimiento a los componentes del sistema de gas X

medicinal, como unidades de

regulacion, cajas de control, alarmas, compresores,

secadores,

monitores y bombas de succion

Ambiente de esterilizacion debidamente dotado segun X

método utilizado

Manual de usuario de equipos en espafiol X

Datos técnicos de los equipos biomédicos X
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Hojas de vida de profesionales con certificado de formacién X
para el mantenimiento de los equipos biomédicos y sistema
de gases medicinales

5.2 Andlisis general de la resolucién 3100 de 2019

En primera instancia, se evaluara la estructura de los Servicios de Salud que
obedece la taxonomia de la Figura 2, donde el servicio de salud es la unidad que se habilita,
la cual pertenece a un grupo donde se encuentran mas servicios con caracteristicas
similares; cada servicio esta comprendido en una o varias modalidades y complejidades al
momento de la prestacion del mismo [19].

Servicio
de salud

Modalidad

Complejidad

Figura 2. Taxonomia de los servicios de salud. Adaptado del manual del verificador
resolucion 3100 [19]

La legislacion actual establece 5 grupos de servicios de los 9 que se manejaban
en la resolucién 2003 de 2014, quedando asi segun la Resolucién 3100 de 2019, los grupos
y servicios de la Tabla VI, correspondientes a los ofertados en la IPS.

Tabla VI

ESTRUCTURA DE LOS SERVICIOS DE SALUD DE LA CLINICA SEGUN
CLASIFICACION DE LA RESOLUCION 3100 DE 2019

GRUPO SERVICIO
Consulta Externa General
Consulta Externa Especializada

CONSULTA EXTERNA —
Vacunacion
Seguridad y Salud en el Trabajo
APOYO Terapias
DIAGNOSTICO Y P
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COMPLEMENTACION Servicio Farmacéutico
TERAPEUTICA . . . o .
Servicio de Imagenes Diagndsticas — Métodos
diagndsticos con imagenes obtenidas con
equipos
con radiaciones ionizantes
Diagnostico Vascular
Hospitalizacion
Cuidado intermedio adultos
INTERNACION Cuidado intensivo adultos
Hospitalizacion en salud mental o consumo de
sustancias psicoactivas
QUIRURGICO Servicio de cirugia
ATENCION Uraencias
INMEDIATA 9

Entre los principales cambios taxonémicos se encuentra la eliminacion de los
grupos de Proteccion especifica y deteccién temprana, Transporte asistencial, Otros
servicios y Esterilizacién. Para el grupo de consulta externa, todas las especialidades se
encuentran el servicio de consulta externa especializada, se ingresa el servicio de

vacunacion y Seguridad y salud en el trabajo con sus respectivos criterios.

Es importante resaltar que el servicio de endoscopia fue retirado de la resolucion
debido a que no se contempla como un servicio; es ahora considerado un procedimiento y
los criterios para los estandares seran exigidos por el prestador y/o médico especialista, por
lo cual, no sera tomado en cuenta en la evaluacion de habilitacidon actual. Los servicios se
clasificaran por las complejidades de la Figura 3, siendo baja, mediana o alta segun la
condicion de salud del paciente, la formacion del talento humano y las tecnologias

presentes en el servicio.

Baja
Mediana

Complejidades

Figura 3. Complejidades segun resolucién 3100 de 2019
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No hay proceso de esterilizacion ni distintivo, este se instaura como un proceso
independiente con criterios especificos para cada servicio, en donde los requerimientos
seran establecidos por lo requerido en el mismo y lo determinado en el estdndar de
procesos prioritarios del prestador.

Se incluye el servicio de terapia, en donde los prestadores con servicios habilitados
de terapias respiratorias, fisicas, fisioterapia, fonoaudiologia, del lenguaje u ocupacional
tendran un afio a partir de la entrada de vigencia de la resolucion 3100 de 2019 para cumplir
con las condiciones de habilitacion. Los requerimientos estan instaurados en cada estandar
y se requiere documentacion en el estdndar de procesos prioritarios.

¢ Sin clasificacion « Prestador
e Domiciliaria remisor
e Unidad movil . Prestador'de
referencia

¢ Jornadas de
salud

Figura 4. Modalidades de prestacion de servicios de salud segun la resolucién 3100

Para las modalidades descritas en la Figura 4, se eliminaron las dos categorias
correspondientes a la modalidad intramural dando a lugar una modalidad sin
clasificaciones. Se establecen los requerimientos y especificaciones para la modalidad de
Telemedicina, especificada en la Tabla VI, alineando dichos criterios con la resolucion 2654
de 2019 y la resolucién 5095 de 2018 referente a acreditacion. Dicha modalidad posee 4
categorias: telemedicina interactiva, no interactiva, telexperticia y telemonitoreo; cada una
de las categorias trae consigo el requerimiento de prestador remisor y/o prestador de
referencia, los cuales deben contar con la tecnologia de informacién y comunicacion, asi
como el talento humano suficiente. Debe cumplirse con los criterios establecidos en la
Resolucion 3100 de 2019, de prestador remisor o de referencia, segun se documente en
los procesos prioritarios.
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Tabla VIl

CUADRO DESCRIPTIVO DE LA MODALIDAD DE TELEMEDICINA [19]

Categoria EJer."P'OS de Metodo d.e, Relacionamiento
actividades comunicacion
Telemedicina | Consulta externa Sincronico Profesional de la salud directamente
interactiva general y con usuario mediante video llamada
especializada
Telemedicina | Consulta externa Asincronico Profesional de la salud directamente
no interactiva general y con usuario, sin
especializada respuesta inmediata, podra ser a
través de texto o
imagenes.
Telexperticia | Consulta externa Sincrénico y 1. Dos (2) profesionales de la salud,
general y asincrénico uno de los cuales
especializada, atiende presencialmente al usuario y
Soporte a otro apoya a
decisiones clinicas distancia.
en todos los 2. Personal de salud no profesional
grupos de (técnico o auxiliar)
Servicios. que atiende presencialmente al
usuario y un (1)
profesional de la salud en la
distancia.
3. Profesionales de la salud en junta
médica
Telemonitoreo Seguimiento a Sincrénico y Profesional de la salud y un usuario
pacientes asincronico a través de una
cronicos. infraestructura TIC que recopila 'y

trasmite a distancia
datos clinicos. Seguimiento a
distancia de datos clinicos
almacenados y transmitidos.
Respuesta relacionada con
datos transmitidos.

Tomado de: Manual para la Verificacion de las Condiciones de Habilitacion
Resolucion 3100 de 2019 [19].

5.2.1 Visitas de verificacion

Se requiere de visita previa a los siguientes casos:

- Para la habilitacion de servicios nuevos en oncologia, urgencias, atencion del
parto, transporte asistencial, y todos los servicios de alta complejidad.

- Lalinscripcién de una nueva institucion prestadora de servicios de salud.

- Para el cambio de complejidad de un servicio de baja, mediana a alta
complejidad, realizada por Secretaria de Salud Departamental o Distrital.
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Las visitas de reactivacion se requieren para: IPS inactivas que no realizaron
autoevaluacién; prestadores con servicios inactivos de alta complejidad, urgencias,
hospitalizacion obstétrica, transporte asistencial y oncolégicos; prestadores con cierre
temporal de los servicios que durante el afio siguiente no haya realizado la novedad de
activacion.

5.2.2 Generalidades de las visitas

En este nuevo item se especifican 7 pasos a cumplir en el momento de realizar
una visita de verificacion de las condiciones de habilitacion:

Obligaciones de las secretarias de salud
Conformacion del comité de verificacion
Ejecucion de la visita

Reunién de la apertura de la visita
Desplazamiento por las areas del prestador
Reunion de cierre de la visita

Reporte del resultado de la visita

Nogh~wdE

Estas visitas y los items evaluados se realizan con el auditor y el ingeniero
biomédico o Jefe de ingenieria clinica; en la misma se realizan preguntas con respecto al
cumplimiento de los estandares, se expone lo exigido en la norma. El auditor en el reporte
de la visita dejara observaciones, novedades y hallazgos que considere requieran acciones
por parte de la IPS.

5.2.3 Autoevaluacion

No existe evidencia de instrumento de autoevaluacién. Se solicita a la entidad un
certificado impreso (declaracion de la autoevaluacion de la Entidad Territorial) el cual debe
adjuntarse con los documentos exigidos en la normatividad para la habilitacién de servicios
de salud.

5.3 Estandar de dotacion

Al realizar el analisis de la resolucién vigente se encuentra un cambio importante
en la modalidad de telemedicina, basandose en los criterios instaurados en la resolucion
2654 de 2019 referente a telemedicina. Para cada prestador se requiere certificado firmado
por un ingeniero biomédico y un ingeniero de sistemas con tarjeta profesional vigente que
garantice la obtencién y envio de la informacién por medio de dispositivos y equipos
utilizados en la consulta. En cada servicio esta implicita la modalidad y se especifican los
requerimientos segun la complejidad y especialidad.

Para la modalidad intramural, se verificara por parte de las autoridades el
cumplimiento de la dotacion del carro de paro, en donde se incluye la necesidad de un
monitor de signos vitales con su respectiva bateria de respaldo. Se realiza la aclaracion de
la definicion del mismo y la dotacion requerida, asi como los servicios en los que se
requiere. De igual manera, se realizara la verificacién de dotacion de equipos biomédicos
en cada servicio que oferta el prestador.

Al realizar un andlisis comparativo de las resoluciones, se encontrd que los huevos
equipos requeridos en cada servicio son:
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- Servicio de Urgencias: Nebulizador, electrocardiografo de 12 derivaciones,
lampara o fuente de iluminacién mavil o fija, succion.

- Servicio de Hospitalizacion: debe tener disponibilidad de Tensiometro para
adulto o pediatrico, Fonendoscopio adulto o pediéatrico, Equipo de érganos de
los sentidos, Monitor de transporte, Equipo de rayos x portatil, Bomba de
nutricién enteral y Cabina de flujo laminar.

- Servicio de cuidado intermedio adulto: debe tener disponibilidad en el servicio
de ventilador de transporte y monitor de signos vitales de transporte, y en la
institucion de equipo de gases arteriales.

- Servicio de cirugia requiere electrobisturi en cada sala de cirugia.

- Servicio de terapias cumplir4 con los requerimientos para todos los servicios y
los establecidos en el estandar de procesos prioritarios de la institucion.

- Servicio de seguridad y salud en el trabajo es un servicio nuevo que debe prestar
la institucién y debe tener los equipos médicos de un consultorio de consulta
externa general.

Al ser esterilizaciébn un proceso diferente para cada servicio, segun sean los
equipos y las recomendaciones por el fabricante se determinara el proceso necesario y por
lo tanto los equipos requeridos en la institucion.

Con la evaluacion de la dotacion de la clinica a partir de los resultados de la matriz
del

Anexo 3, se encontré que la clinica cumple con el 96% de los equipos solicitados
en la resolucién 3100 y debe adquirir el 4% de los nuevos equipos previamente descritos.

5.4 Estandar de infraestructura

Para realizar un andlisis y evaluacion del estandar de infraestructura se debera
evaluar la resolucién relacionada a la habilitacion de los servicios, asi como la
reglamentacion especifica para la infraestructura de las instituciones prestadoras de
servicios de salud. Por lo cual, en caso de ser derogada alguna de las normativas referentes
a infraestructura, se deberd evaluar tanto la nueva legislacion como la que ya estaba
instaurada.

La presente resolucion adiciond requerimientos cuantitativos que van de la mano
de la resolucion 4445 de 1996, dando asi un requerimiento por parte de dos normativas a
los criterios establecidos para las instituciones prestadoras de salud. Se impartieron a
ciertas areas y ambientes dimensiones para minimizar riesgos en la prestacion de los
servicios.

Las areas y ambientes ahora dimensionados son:

- Consultorios:
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Donde se realicen examen fisico o procedimientos: 10 m2
Consultorio odontoldgico: 10 m2.
Consultorio donde se realice solo entrevista: 4 m2.

- Salas:
Sala de procedimientos y curaciones: 8 m2

Para el proceso de esterilizacién, aunque no se contempla en la normativa actual
como un servicio, se definen los criterios de infraestructura que corresponden a los
ambientes de:

e Ambiente o area de recibo de material contaminado.

e Ambiente o area de lavado.

e Ambiente o area de secado.

¢ Ambiente o area de empaque

e Ambiente o area de esterilizacion.

¢ Ambiente o area para almacenamiento del material estéril.

e Meson de trabajo con poceta.

e Lavamanos, cuando el proceso se realice fuera del servicio de salud.

¢ Ambiente o area para lavado, limpieza y desinfeccion y entrega de material
limpio al proveedor.

Se especifica la cuantificacion de los tanques de reserva de agua dando asi la
necesidad de un tanque que genere 600 litros de agua por cama en un tiempo no menor a
24 Horas. La necesidad de media cafia en techos y pisos en salas de procedimientos,
servicio de hospitalizacion, urgencias y en los consultorios de consulta externa tanto general
como especializada. Se requiere la division del ambiente de procedimientos y entrevista.
En los consultorios de examen fisico se necesitan lavamanos diferentes a la unidad
sanitaria presente en este. El nuevo servicio de terapias contiene:

e Area para camillas, sillas de ruedas y demas aditamentos o ayudas ortopédicas,
cuando se requiera.

e Vestidor de pacientes, con area para casilleros y unidad sanitaria de uso mixto,
cuando el tipo de terapia lo requiera de acuerdo con lo documentado en
procesos prioritarios.

e Ambiente para realizar entrevista, cuando se requiera de acuerdo con lo
documentado en procesos prioritarios.

e Area para atencion individual, con barrera fisica fija 0 movil, cuando el tipo de
terapia requiera privacidad para el paciente.

e Area de depésito para almacenamiento de insumos, equipos biomédicos y
materiales, cuando el tipo de terapia lo requiera de acuerdo con lo documentado
en procesos prioritarios.

e Area con equipamiento para actividades de terapia ocupacional, cuando se
requiera de acuerdo con lo documentado en procesos prioritarios.

e Area humeda o de hidroterapia (cuando se oferte), que debe garantizar pisos
antideslizantes y tomas eléctricas con proteccién para ambientes humedos
cuando se requiera de acuerdo con lo documentado en procesos prioritarios
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La evaluacion de los cambios y los resultados de la misma a partir del estandar se
puede visualizar en el Anexo 4.

5.5 Base de datos de especificaciones técnicas

En el procedimiento de evaluacion de la ley previamente descrito se identificé la
necesidad de crear una base de datos en forma de matriz, donde se encuentren las
especificaciones técnicas de los equipos biomédicos de la institucion basados en la
informacién brindada por el fabricante. En dicho documento se debe tener por equipo:

- Equipo

- Marca

- Modelo

- Clasificacion de riesgo

- Vida Util

- Forma de adquisicién

- Proveedor

- Fabricante

- Si se tiene 0 no manual de usuario

- Si se tiene 0 no manual de servicio

- Registro INVIMA con su respectivo cédigo

- Vigencia de registro INVIMA

- 20 especificaciones técnicas dependientes del equipo y la informacién brindada
en los manuales del fabricante.

- Accesorios

- Consumibles

- Clasificacién de equipo segun sea su uso (diagndéstico, prevencion, tratamiento
para la vida, rehabilitacion).

- Mantenimiento preventivo

- Calibracion sugerida por fabricante y periodicidad

- Equipo movil o fijo

Dicha base de datos debe ser verificado en un plazo no mayor a 6 meses, con el
fin de garantizar que la informacion diligenciada en el mismo es acorde a los equipos
presentes en la institucion y que los documentos correspondientes a estos se encuentran
vigentes. La base de datos actual contiene 401 equipos con 40 datos cada uno y puede ser
visualizada en la seccién de anexos.

5.6 Manual de gestion de la tecnologia

El manual que se obtuvo a partir de los resultados anteriores contiene 18 paginas
con las siguientes secciones:

Objetivos

Alcance

Definiciones

Clasificacién de riesgo de los dispositivos médicos
Marco legal

Responsabilidad

oukhwnNE
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7. Requerimientos
8. Procedimiento
9. Periodicidad de la ejecucion del manual

Los analisis comparativos, la evaluacién de la legislacion y el procedimiento
recomendado se encuentra en la seccion de procedimiento del manual, y obedece a la
informacion anteriormente descrita de los numerales 5.1 a 5.8. Las matrices de evaluacion
de cumplimiento de los estandares son propiedad privada de la clinica, se puede visualizar
un fragmento de dichas matrices en la seccidn de anexos.

5.7 Encuesta de validacion

La encuesta disefiada se puede observar en la Figura 5, la cual fue contestada por
la ingeniera biomédica de la institucion. Debido a que las validaciones se realizan
ascendiendo de manera jerarquica hasta la directriz del hospital, la ingeniera biomédica es
el primer filtro del proceso de validacion y correccion para la puesta en marcha del manual
en la clinica, se realizaron las respectivas correcciones al manual y se obtuvo un porcentaje
de 82.5%, obteniendo que el manual en el primer filtro es considerado un manual bueno
con alto porcentaje de usabilidad.

La siguiente validacion vy filtro se realiza por parte de la Jefe de ingenieria clinica,

se espera que para el mes de diciembre se realicen las correcciones y validacion
correspondiente para seguir ascendiendo en la jerarquia.
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Encuesta de VALIDACION

Nombre:
Profesién:
Cargo:
En cada una de las preguntas siguientes, marque con una X la casilla

gue mejor se adecUe a su opinién sobre la importancia del asunto en cuestion.
La escala que aparece encima de los numeros refleja las diferentes opiniones.

Escala de importancia

Pregunta |-l En De Totalmente
en Neutro
desacuerdo acuerdo de acuerdo
desacuerdo
Creo que me gustaria utilizar este manual o el
1 o . 1 2 3 4 5
procedimiento utilizado en el mismo frecuentemente
El manual me result6 innecesariamente complejo. 1 2 3 4 5
Creo que el procedimiento expuesto en él es bastante
. . 1 2 3 4 5
facil de instaurar.
Creo que necesitaria el soporte de un ente externo
. 1 2 3 4 5
para poder utilizar el manual.
Creo que los diferentes analisis del manual se
L 1 2 3 4 5
encuentran muy bien integrados.
Opino que hubo demasiada inconsistencia en el
e 1 2 3 4 5
manual y su procedimiento.
Imagino que la mayoria de las personas aprenderian
2 - 1 2 3 4 5
a utilizar el manual rdpidamente.
Me senti algo incomodo al utilizar este manual. 1 2 3 4 5
Mg_sentl muy seguro al utilizar este manual en la 1 2 3 4 5
clinica.
Necesito aprender muchas otras cosas antes de 1 2 3 4 5

poder utilizar correctamente el manual.

Figura 5. Encuesta SUM
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6. DISCUSION

Colombia tiene establecidas leyes para asegurar el cumplimiento de condiciones
sanitarias minimas en los lugares donde se prestan servicios de salud, por lo cual, para
cumplir la legislaciéon colombiana, todo prestador debe realizar procesos internos que
aseguren la correcta atencion del paciente. A partir de esto, y como proceso de
autoevaluacion, se realizé el manual referente a la resolucion 3100 de 2019, descrito en la
seccion 5.9 del presente documento.

Se encontré que el manual es de gran utilidad para la institucion y su creacion es
una accion de respuesta a las recomendaciones dadas por un verificador en la auditoria de
habilitacién del mes de junio del afio 2020. Las matrices de evaluacion de los cambios que
se presentaron en la normativa entrada en vigencia y la derogada, son parte del proceso
de autoevaluacion de la clinica, el cual no tiene estandar de procedimiento en la resolucién
3100 pero es exigido de manera previa al reporte de las novedades. Todos los documentos
presentados y revisados en la IPS son ahora parte del proceso de auditoria interno por
parte del area de ingenieria clinica.

La evaluacion del proceso de gestidn y las estrategias generadas a partir de los
hallazgos, son fundamentales para disminuir las fallas en la gestién de la tecnologia de la
clinica y, por consiguiente, son una herramienta fundamental para asegurar el correcto
funcionamiento de los servicios y los equipos del hospital. Ademas, son respaldo para la
seguridad del paciente y disminuyen los riesgos asociados a los dispositivos médicos.

En la evaluacion de la norma se encontré que los cambios realizados en el
estandar de infraestructura, obedecen a requerimientos de metraje en areas y zonas de los
servicios, los cuales se basan en lo ya establecido de la Resolucion 4445 de 1996. Por lo
cual, se infiere que este estandar pasé de ser netamente cualitativo a un estandar
cuantitativo, en el que se aclaran las diferencias entre zonas de cada servicio.

Para el estandar de dotacién, se incluyeron alrededor de 16 equipos necesarios
para la prestacion de los servicios de la institucién, de los cuales, la institucién cuenta ya
con el 81.25%; se requiere hacer la adquisicion de los equipos faltantes, en especial, los
monitores de signos vitales ahora requeridos en todos los carros de paro del hospital.

Como andlisis general de la norma, se deduce que la misma es ahora mas
especifica, sin embargo, le da oportunidad al prestador de establecer requerimientos segun
su criterio documentando los mismos en el estandar de procesos prioritarios, sobre todo
para ciertos servicios que ya no requieren cumplir con estandares especificos, como el
servicio de oftalmologia.

El manual fue corregido y validado por el ingeniero biomédico del departamento,
se espera que al ser examinado por el jefe de ingenieria clinica y al realizar las correcciones
pertinentes que se propongan, el mismo valide el manual, para asi ser revisado por la
subdireccion financiera y administrativa, y finalmente, aprobado por el subdirector de
aseguramiento de la calidad. Como segunda parte para la completa validacion, se espera
gue la version final sea inspeccionada por un ingeniero biomédico con experiencia en
administracién en salud, que sea externo a la clinica y pueda dar una opinion de los
procedimientos optados en este, de igual manera, al ser puesto en marcha debe ser
codificado y aprobado por las subdirecciones anteriormente mencionadas.
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Se prevé que el procedimiento expuesto en el manual sea de utilidad en la
institucion para la habilitacion del nuevo servicio de Salud mental, suponiendo gque se utilice
también como instrumento para la autoevaluacion del servicio y, por consiguiente, la
posterior habilitacion de este.
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7. RECOMENDACIONES

Se recomienda que el manual sea ejecutado cada 6 meses, con el fin de actualizar
y garantizar el cumplimiento de los estandares reglamentados por el ministerio de salud. Al
realizarse una actualizacion de la legislaciébn colombiana, se debera realizar el
procedimiento establecido en dicho manual, con una periodicidad de 3 meses y en un
espacio de tiempo no mayor a 10 meses de entrar en vigencia la nueva ley.

En caso de adquirir nueva tecnologia o dar de baja todos los equipos del mismo
modelo, se deberd actualizar la informacién de las bases de datos, en especial, el
documento de especificaciones técnicas. Se requiere que la informacion diligenciada en la
documentacion de base del manual se encuentre en concordancia con el inventario, hojas
de vida, programa de mantenimiento y calibracion de la clinica. La documentacion del
hospital universitario debe ser de facil acceso y estar actualizada.

Se recomienda la evaluacion y validacion del manual por parte del comité de
tecnovigilancia, la subdireccién financiera y administrativa, y la subdireccién de
aseguramiento de la calidad de la Clinica Universidad de la Sabana. Dichas subdirecciones
y comités deben aceptar y codificar el manual para que sea posible utilizarlo como una
herramienta oficial en la institucion y que se encuentre en el repositorio de documentos
oficiales de esta.
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8. TRABAJOS FUTUROS

Para trabajos futuros se plantea la completa evaluacién de todos los servicios
tercer izados de la institucién, que permitan facilitar los procesos de auditoria interna a
terceros de la clinica. De igual manera, los procedimientos deben realizarse nuevamente
en los servicios que han tenido renovaciones arquitectonicas con el fin de asegurar las
condiciones sanitarias exigidas en la norma.
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1.

4.

9. CONCLUSIONES

Se realizdé un manual, que le permite al area de ingenieria clinica, autoevaluar los
procesos, documentos, equipos e infraestructura intramural, para actualizar y revisar
el cumplimiento de los estdndares correspondientes a estos en la Resolucién 3100
de 2019. Se actualizé y fortalecié el eje de gestion de la tecnologia del hospital
universitario por medio del proceso documentado y las matrices de evaluacion
estandarizadas. El andlisis de la norma fue de gran utilidad para proponer cambios
necesarios en la gestion actual del hospital universitario.

Se evalu6 el cumplimiento del estandar de dotacion y el de infraestructura de los
servicios prestados en la institucion, por medio de matrices que exponen la
suficiencia tecnoldgica y las condiciones sanitarias, tanto necesarias y como
presentes, para establecer si se requiere solicitar nueva tecnologia o realizar
modificaciones estructurales segun la nueva legislacién. Se crearon estrategias para
la comunicacién de la necesidad de nueva adquisicion de equipologia biomédica en
la clinica.

Se aplicaron los criterios de manejo y suficiencia tecnolégica en las matrices
evaluacién de la gestiéon y los estandares de dotaciéon e infraestructura, con el
propésito de evaluar el cumplimiento de la norma referente a registros sanitarios,
permisos de comercializacion y demas documentos relacionados a los equipos
médicos, Decreto 4725 de 2005.

A pesar de que una de las intenciones del documento era ser validado al finalizar el
mes de octubre del afio 2020, no se logré debido a demoras en la correccion y
revision del mismo por el ingeniero biomédico, falta de comprobacién y aprobacién
por parte del Jefe de ingenieria clinica y, por ende, la no evaluacion del documento
por parte las subdirecciones del hospital. Se espera que el manual sea validado por
dichos actores para poder ser codificado y puesto en marcha en la institucién en el
primer trimestre del afio 2021.
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Anexo 1. Diagrama de Gantt del proyecto expuesto en el presente documento.
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EVALUACION DEL

; - CUMPLE PORCENTAJE
ESTANDAR DE DOTACION ¥ DE ESTRATEGIA DE MEJORA
DOCUMENTOS S NO | CUMPLIMIENTO
REQUERIDOS
Inventario actualizado y informacién
establecido en un listado de privada de la
equipos médicos institucién
Plan de mantenimiento informacion
preventivo y calibracion de privada de la
equipos institucion
Hoja de vida actualizada de los |nf_ormaC|on
equipos P”V.""da. ,de la
institucién
Reportes de mantenimiento
preventivo, correctivo y informacion
certificados de calibraciones en privada de la
hojas de vida institucion
Registro de: Nombre del
equipo biomédico, marca,
modelo, serie, Registro
sanitario o permiso de informacion
comercializacion, clasificacion privada de la
por riesgo. institucion
Programa de capacitacion,
cuando se requiera,
desarrollado por parte del informacion
fabricante, importador o el privada de la
mismo prestador institucién
Dotacion de los servicios a informacion
partir de lo establecido en la privada de la Matriz de evaluacién de dotacion
normativa colombiana vigente X institucién segln normativa
Mantenimiento a los
componentes del sistema de
gas medicinal , como unidades
de
regulacion, cajas de control,
alarmas, compresores,
secadores, informacion
monitores y bombas de privada de la
succion institucion
Ambiente de estrilizacion informacion
debidamente dotado segun privada de la
método utilizado institucion
. . informacion
Manual de usuario de equipos ivada de |
en espafiol privada de fa
institucién
I . informacion Matriz de especificaciones
Datos técnicos de los equipos . | o i de | ficienci
biomédicos prlv_ada_ ple a técnicas a partir de la suficiencia
X institucion tecnoldgica
Hojas de vida de profesionales
con certificado de formacion
para el mantenimiento de los informacion
equipos biomédicos y sistema privada de la
de gases medicinales X institucion

Anexo 2. Matriz de evaluacion de la gestion de la tecnologia de la Clinica
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N RESOLUCION RESOLUCION < .
MATRIZ DE EQUIPOLOGIA MEDICA UBICACION EQUIPOS 2003 3100 DOTACION EN CLINICA
SERVICIO SiONO sioNo SioNO
Monitor de signos vitales que cuenta con:
Trazado electrocardiogréfico, Presién no si sl
invasiva, Saturacion de oxigeno, Temperatura, informacion privada de la
Bateria institucién
Sistema de succion Sl Sl !nfo.rma.&flon privada de la
institucion
Equipo de atencién de partos. S| Sl !nfo.rma.cllon privada de la
institucion
Carro de paro con equipo de reanimacion S| Sl !nfo.rma.(’:lon privada de la
institucion
Desfibrilador externo manual, con paletas para
adultos y pediatria, con capacidad para sl sl
descargas sincronizadas que permita realizar informacién privada de la
cardioversion institucion
Bomba de infusién S| Sl informacion privada de la
institucion
Laringoscopio con hojas para adulto, pediatrica
TODO EL SERVICIO DE URGENCIAS y neonatal y guia de intubacién para adulto y Sl Sl informacion privada de la
pediatrica. institucion
Oxigeno S| Sl
informacion privada de la
institucién
Equipo de toracostomia. NO Sl !nfo.rma.cllon privada de la
institucion
Aspirador de secreciones S| Sl !nfo.rma.(’:lon privada de la
institucion
Marcapasos transcutaneo que debe funcionar
" P g Sl Sl informacion privada de la
con bateria y permanecer conectado P
institucion
Blectrocardiégrafo de 12 derivaciones NO Sl informacién privada de la
URGENCIAS institucion
Oximetro, cuando no se encuentre incluido en Sl Sl informacion privada de la
Nebulizador NO Sl informacién privada de la
S| Sl informacion privada de la
Canmillas rodantes con freno y con barandas institucion
Si Sl informacion privada de la
URGENCIAS PROCEDIMIENTOS Equipo de pequefia cirugia institucién
NO Sl informacién privada de la
Lampara o fuente de iluminacién mévil o fija, institucion
Oxigeno medicinal SI Sl informacion privada de la
Succion NO Sl informacion privada de la
Camilla con barandas y estribo S| Sl informacién privada de la
Fonendoscopio adulto y pediatrico Sl Sl informacion privada de la
URGENCIAS CONSULTORIOS Tenspn‘etro adulto y pediatrico SI Sl !nformac!t?n pr!vada de la
Termometro S| Sl informacion privada de la
Equipo de 6rganos de los sentidos SI Sl informacion privada de la
Béscula para pacientes y bascula para infantes S| Sl informacion privada de la
Oxigeno S| Sl informacion privada de la
Succioén S S| informacioén privada de la
Canmilla rodante con freno y con baranda. SI Sl informacion privada de la
SALA DE REANIMACION Asp!rador de.z secre.clones para cada camilla. S| Sl !nfornac!(?n pr!vada de la
Monitor de signos vitales que cuenta con: Sl Sl informacion privada de la
Marcapasos externo no invasivo con bateria. S| Sl informacion privada de la
Lampara o fuente de iluminacion mévil o fija. adecueado Sl informacion privada de la
Carro de paro. desfibrilador Sl informacién privada de la
Oxigeno Sl Sl informacion privada de la
SALA DE OBSERVACION Succion S| Sl informacién privada de la
Canmilla rodante con freno y con baranda. Sl Sl informacion privada de la
sl sl informacion privada de la
Camas hospitalarias institucion
sl sl informacion privada de la
TODO EL SERVICIO Carro de paro (en cada piso) institucion
sl sl informacion privada de la
Oxigeno institucion
Succién S| Sl informacién privada de la
HOSPITALIZACION Bo@a de infusion SI Sl |nf0rmacn?n privada de la
Glucémetro S| Sl informacion privada de la
Tensiémetro para adulto o pediatrico NO Sl informacion privada de la
Fonendoscopio adulto o pediétrico NO Sl informacion privada de la
DISPONIBILIDAD DE: Equipo de o.rlganos de los sentidos NO Sl !nformac!t?n pr!vada de la
Hlectrocardiografo S| Sl informacién privada de la
Monitor de transporte NO Sl informacioén privada de la
Equipo de rayos x portatil NO Sl informacion privada de la
Bomba de nutricién enteral NO Sl informacion privada de la
Cabina de flujo laminar NO Sl informacion privada de la
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SERVICIO |Carr0 de paro S| Sl |informacidn privada de la
Cama hospitalaria de dos o tres planos Sl Sl informacién privada de la
CADA CUBICULO Bowpa de infusi()n i _ Sl Sl ?nformac?c:m privada de la
Monitor de signos vitales con accesorios Sl Sl informacion privada de la
Fonendoscopio adulto S| S| informacién privada de la
Glucometro Sl Sl informacién privada de la
Tensiémetro adulto S| Sl informacion privada de la
CUIDADO INTERMEDIO ADULTO Equipo de drganos de los sentidos S| Sl ?nformac?t:m pr?vada de la
Ventilador de transporte NO Sl informacién privada de la
DISPONIBILIDAD EN SERVICIO Monitor de signos v'rlale.s de Fransporte NO Sl informac?t?n erada de la
Marcapaso externo no invasivo, cuando no Sl S| informacién privada de la
Oxigeno medicinal portatil Sl Sl informacién privada de la
Blectrocardiégrafo S| S| informacion privada de la
Pulsoximetros (en caso de no estar incluido en S| S| informacién privada de la
Aspiradores de secreciones mediante Sl NO informacién privada de la
DISPONBILIDAD |Equ?po de rayos X por.tétil | S| S| |?nformac?t?n pr?vada de la
|Equipo de gases arteriales | NO S| |informacion privada de la
s sl informacion privada de la
SERVICIO Carro de paro institucion
Cama hospitalaria de dos o tres planos Sl Sl informacion privada de la
Bomba de infusién S| Sl informacién privada de la
Monitor de signos vitales con accesorios Sl Sl informacién privada de la
Fonendoscopio adulto Sl Sl informacién privada de la
CADA CUBICULO Ventilador adulto con Sistemas de presion
positiva continua en via aérea (CPAP). Modo
ventilatorio: controlado o asistido, sincrénico o Sl Sl
asincronico. Limite de presion superior y el nivel
de presién espiratoria (PEEP o CPAP)
ajustables. Limite de volumen. Aire medicinal.
Oxigeno medicinal. Mezclador de gases
medicinales de acuerdo a la clase de ventilador
CUIDADO INTENSVO ADULTO que se utilice. Alarmas auditivas y visuales de
presién, volumen, apnea, presion de aire, informacioén privada de la
oxigeno medicinal. Bateria. institucion
Glucometro Sl Sl informacién privada de la
Tensiometro adulto S| S| informacion privada de la
Equipo de 6rganos de los sentidos Sl S| informacién privada de la
Ventilador de transporte Sl Sl informacion privada de la
Monitor de signos vitales de transporte Sl Sl informacion privada de la
DISPONIBILIDAD EN SERVICIO Ma[capaso e‘xt.erno no ’in.vasivo, cuando no S| S| ﬁnformac?t”)n pr?vada de la
Oxigeno medicinal portétil Sl Sl informacién privada de la
Desfibrilador Sl Carro de paro |informacion privada de la
Marcapasos Sl NO informacién privada de la
Blectrocardiégrafo Sl Sl informacién privada de la
Pulsoximetros (en caso de no estar incluido en Sl Sl informacién privada de la
Aspiradores de secreciones mediante Sl NO informacion privada de la
Equipo de rayos X portatil Sl SI informacion privada de la
Equipo de gases arteriales Sl Sl informacion privada de la
DISPONIBILIDAD Ec6grafo NO S informacién privada de la
Sistema de monitoreo de gasto cardiaco Sl Sl informacién privada de la
Central de monitoreo de los equipos. Sl Sl informacién privada de la
Mesa para cirugia eléctrica, neumatica o Sl Sl informacién privada de la
Monitor de signos vitales con accesorios Sl Sl informacién privada de la
SALA Maguina de anestesia, cuando el procedimiento Sl Sl informacion privada de la
Lampara cialitica Sl Sl informacién privada de la
Electrobisturi NO Sl informacion privada de la
Laringoscopio Sl Sl informacion privada de la
Carro de paro adicional al de la sala de Sl Sl informacién privada de la
Camilla con barandas, ruedas y freno Sl Sl informacién privada de la
Bomba de infusion S| S| informacion privada de la
Monitor de signos vitales con presion invasiva S| S| informacién privada de la
Hectrocardidgrafo Sl Sl informacién privada de la
Equipo de gases arteriales Sl Sl informacion privada de la
Pulsoximetros Sl NO informacién privada de la
DISPONIBILIDAD EN SERVICIO Sistema de monitoreo de gasto cardiaco Sl NO informacion privada de la
Estimulador de nervio periférico Sl Sl informacion privada de la
Calentador de liquidos S| S| informacién privada de la
CRUGIA Sistema de infusién de liquidos Sl Sl informacién privada de la
Rayos x portatil Sl Sl informacién privada de la
Analizador de gases anestesicos Sl Sl informacién privada de la
Fonendoscopio Sl NO informacién privada de la
Alarma para gases medicinales Sl NO informacién privada de la
CIRUGIA OFTALMOLOGICA [con instrumental y equipos para la practica de | S| NO [informacién privada de la
CIRUGIA OTORRINOLARINGOLOGICA |Microscopio de pedestal, especificamente para | Sl NO |inf0rmacién privada de la
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CIRUGIA PLASTICA, MAXILOFACIAL Y [Equipo de corte y perforacion, instrumental | S| NO [informacion privada de la
Carro de paro/ desfibrilador Sl S| informacion privada de la
Canmilla con barandas, ruedas y freno S| S| informacion privada de la
Bomba de infusién Sl Sl informacion privada de la
SALA DE RECUPERACION Monitor de signos vitales con accesorios Sl Sl informacion privada de la
Succion S| NO informacién privada de la
Cardiovioscopio Sl NO informacion privada de la
Rayos x portatil Sl NO informacion privada de la
TERAPIAS aplica el de todos los servicios NO S| informacion privada de la
Instrumentos para medir la humedad relativa y S| S| informacion privada de la
Cuenta con los equipos necesarios para Sl NO informacion privada de la
[Cuenta con la dotacion y muebles exclusvos y
necesarios para la seleccion, adquisicion,
recepcion, almacenamiento, conservacion
(como manejo de cadena de frio, medicamentos
FARMACEUTICO fc.nosensibvl?s, higroscép?cos entre otros) y sl No
dispensacion de los medicamentos y
dispositivos médicos para la realizacién de los informacion privada de la
procesos que ofrezcan, de a institucion
|y adicionalmente: Si elabora preparaciones,
sean estas magistrales, extemporaneas,
estériles, nutriciones parenterales, mezcla de st NO informacién privada de la
medicamentos institucion
Los esterilizadores que garanticen el proceso a Sl NO informacion privada de la
ESTERLIZACION Si se utiliza eﬁteriliza&:i()n con t’)xic.io de etileno, S| NO ?nformac?t?n pr?vada de la
Selladoras, si el empaque lo requiere Sl NO informacién privada de la
Disponibilidad de Incubadora para manejo de Sl NO informacion privada de la
Camilla fija Sl S informacién privada de la
Tensiémetro para adulto o pediatrico Sl S| informacion privada de la
Fonendoscopio para adulto o pediatrico S| Sl informacion privada de la
CONSULTA EXTERNA Equ.lpo de érganos' de los sentidos Sl Sl ?nformac?(?n pr!vada de la
Tallimetro o infantémetro Sl S| informacion privada de la
Bascula grado médico o pesa bebé S| S| informacion privada de la
Termémetro S| S| informacion privada de la
Negatoscopio S| S| informacion privada de la
PROCEDIMIENTOS MENORES |Camil|as rodantes con freno y con barandas e | Sl NO |inf0rmacién privada de la
Camilla fija S| S| informacion privada de la
Tensiometro para adulto o pediatrico S| S| informacion privada de la
Fonendoscopio para adulto o pediatrico S| S| informacion privada de la
CONSULTORIOS Equ.ipo de érgam? de los sentidos S| S| informacic:)n pr?vada de la
Tallimetro o infantémetro Sl S| informacion privada de la
Béscula grado médico o pesa bebé S| S| informacion privada de la
Termémetro S| S| informacion privada de la
CONSULTA EXTERNA Negatoscopio S| S| informacion privada de la
ESPECIALIZADA ~ - - — -
Oftalmoscopio Indirecto, lente 60, 78 0 90 SI NO informacién privada de la
Optotipos para la determinacion de la agudeza S| NO
Optotipos para la determinacién de la agudeza Sl NO informacién privada de la
Lampara de hendidura. Sl NO informacion privada de la
OFTALMOLOGIA Tonémetro de a;?lanacién, S| NO informac?t?n privada de la
Acceso a campimetro. Sl NO informacion privada de la
Retinoscopio Sl NO informacion privada de la
Foropter S| NO informacion privada de la
Lensometro Sl NO informacion privada de la
Queratémetro Sl NO informacion privada de la
Monitor de signos vitales con accesorios NO S| informacién privada de la
Los servicios de salud que requieran  |Desfibrilador bifasico con sistema de Sl S| informacién privada de la
CARRO DE PARO carro de paro, cuenta con la siguiente  [Resucitador pulmonar manual S| S| informacion privada de la
dotacion: Aspirador o sistema de vacio S| S| informacién privada de la
Laringoscopio con hojas rectas y curvas para S| S| informacion privada de la
NO Sl informacion privada de la
Camilla fija institucion
Tensiémetro para adulto o pediatrico NO S| informacion privada de la
SEGURIDAD Y SALUD EN EL Fonendoscopio para adulto o pediatrico NO Sl informacién privada de la
TRABAJO Equipo de érganos de los sentidos NO Sl informacion privada de la
Tallimetro o infantémetro NO S| informacion privada de la
Béscula grado médico o pesa bebé NO S| informacion privada de la
Termémetro NO S| informacion privada de la
Negatoscopio NO Sl informacion privada de la

Anexo 3. Matriz de evaluacion de dotacion de equipos médicos segun legislacion y clinica
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ruedas.

MATRIZ DE £ RESOLUCION 2003 CUMPITEEN LA 5 RESOLUCION 3100 CUMPITEEN LA 4445 CUMPITEEN LA
INFRAESTRUCTURA AREA CLINICA AREA CLINICA CLINICA
SERVICIO REQUERIMIENTO Sl O NO REQUERIMIENTO Sl ONO AMBIENTES REQUERIMIENTO Sl O NO
Tanques de almacenamiento de agua
que garantizan como minimo 24 horas Acceso directo desde el exterior
N 5 N ., ) N Sala de espera con unidad
de servicio y su construccion permite de la edificacion, localizado en el
h Sala de espera sanitaria por sexo, por cada
que durante la operacién de limpieza y mismo piso o nivel donde
. - . . e 15 personas, control
desinfeccion no se interrumpa el funciona el servicio.
suministro de agua.
Area para el uso técnico de los Ambientes y areas definidas para Consultorio Con unidad sanitaria
CUENTA CON: 6 i i -
C\rcu\acpn alinterior del servicio Area minima de 12.00 2,
que permite el flujo y
" siturada cerca al acceso del
Bafios con accesorios para lavado y desplazamiento expedito del
N A N 5 servicio de urgencias, que
desinfeccién de patos o disponen de personal y pacientes, faciltando
N . permita la facil entrada del
un ambiente especifico para este los procesos de atencion Sala de reanimacion
. paciente y del personal y
proceso, el cual debe contar con inmediata, oportunidad en la N
N contar preferiblemente con
unidad sanitaria exclusiva para este fin atencion y las relaciones ) 9
N luminacion y ventilacion
funcionales e interdependencia
natural
con los otros servicios.
Area fisica exclusiv: Sala de espera N Sala de curaciones Deberé contar con poceta y un
URGENCIAS privada d§ la |CUENTA CON: Unidades santtarias discriminadas privada dle la Sala de yesos NE privada d? la
Ventilacion natural y/o artificial. institucion Area para estacionamiento de institucion Sala de observacion, con | Deberan tener divisiones fjas | "Sttucion
Consultorios con lavamanos., Al
menos uno de los consultorios N .
L . . Sala de hidratacién, con
lluminacion natural y/o artificial. cuenta con unidad sanitaria el NE
unidad de trabajo
cual no requiere lavamanos
SALA ERA adicional.
. ) Ambiente para descontaminacion
Area para lavado y desinfeccion de y .
equipos. de pacientes, con ducha teléfono Lavado de pacientes NE
y sistema de drenaje.
Oxigeno Ambiente o area de Triage. Control de enfermeria Con unidad sanitaria
Servicio sanitario para los pacientes. Estacion de enfermeria. Espacio para camilas y silla de |NE
Area fisica delimitada, sefializada y de Sala de procedimientos (8m2) Depésito de ropa sucia, ropa
SALA DEYESOS |05 PIsOs. Cielo rasos, techos, Ambiente para atencion de la linpia, lavaplatos y otros [
Ambiente para inmovilizacion, implementos de uso estos
Lavamanos - —
Ambiente para realizacion de ambientes
Tanques de almacenamiento de agua Sala de procedimientos cuando el En el puesto o estacion de
B puesto de enfermeria
debera estar centralizado con
i ) - i respecto a los cuartos de
Area para el uso técnico de los Estacion de enfermerfa Estacion de enfermeria |, . alizacion, a una distancia
CUENTA CON: de aseo. CUENTA CON: - P i
no mayor de 35.00 m. de la
cama mas alejada y controlar
un méximo de 35 camas
1. Ambiente de trabajo para procesos Area para estacionamiento de Servicio en general Los servicios de
Barios con para lavado y Habitacion individual o maltiple El drea minima de las ventanas
Si se tienen escaleras o rampas, éstas En cuartos individuales el area
Si funcionan en edificaciones de hasta La habitacion individual para Habitaciones En los cuartos comunes la
H puesto de enfermeria garantiza la La habitacion maltiple para Las puertas de acceso a los
La habitacién le para E ambiente de los bafios debe
Las puertas de acceso a los cuartos La habitacion miltiple para Las puertas de los banos
Las habitaciones para pacientes, Hospitalizacion adultos | Los cuartos comunes no
Las habitaciones para pacientes Los cuartos comunes para
En los cuartos comunes para
lactantes el area libre minima
Las puertas de acceso a las por cuna seré de 4.00 m2 y
HABITACION | habitaciones deben permitir el deberén contar con ambiente
INDIVIDUAL: paso y glro de canillas y sillas de de trabajo para bafar y vestir
Las areas de circulacion tienen ruedas. alos nifios. Debera preverse
protecciones laterales, en forma de ademés una unidad sanitaria
baranda, hacia espacios libres. para acompafiante.
B ambiente donde esté ubicado el En las unidades sanitarias
sanitario y la ducha debe permitir ) ) para nifios menores de 10
Hospitalizacién pediatrica N
el facil desplazamiento del afos los aparatos sanitarios y
informacion paciente y contar con sistema de informacion muebles deberan tener una informacion
HOSPITALIZACION privada de la llamado de enfermeria audible y privada de la altura adecuada que les privada de la
institucion visible. institucién permita su facil utilizacion. institucién
Las instituciones prestadoras
5 . de servicios de salud con
Antecamara a manera de filtro, ’ ’ "
. i servicio de hospitalizacion
AREAS COMUNES HABTACON | COn 1avamanos. La presion del pediétrica tendran lactarios
INDIVIDUAL DE ag‘en‘cloel?::;r aai?;:leecon a con un area de 0.50 m2 por
AISLAMENTO;  |Patologia delp: - cama pedidtrica para nifios
menores de 5 afios
Bafio Cuando el nimero de camas
Area de guardarropa. Sala de visitas Con unidad sanitaria, por sexo,
Sala de visitas Unidad sanitaria por sexo__| Para trabajadores del servicio
Unidades sanitarias discriminadas Sala de trabajo de enfermeria, NI
por sexo. fimpio.
Ambiente para almacenamiento y Sala de trabajo de enfermeria, "
NI distribucion de alimentos. sucio.
Sala de curaciones y NI
tratamiento.
DISPONIBILIDADE:
Depésito de medicamentos. NI
Ambiente para la preparacion de
formulas artificiales y extraccion
de leche materna
Depésito de ropa blanca NI
Sitio para canillas y sillas de i
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Ambiente de acceso a visitantes que Ambiente a manera de filtro, para Oficina de coordinacion. NI
Lavamanos o sistema que permita este Estacion de enfermeri: Vestuario y unidad sanitaria NI
Lavamanos para personal asistencial Ambiente para brindar Puesto de control y monitoreo | Debera estar centralizado con
CUENTA CON: j [:
] ] Cubiculos de 8 m2 Sala de trabajo de enfermera, i
Ambiente para vestier del personal limpio.
asistencial. Lavamanos, que puede ser Sala de trabajo de enfermeria, NI
La distribucién de la cama dentro Deposito de NI
CUENTA CON: Depésito de equipos y material
i ui i
Deposito de equipos. Salida de oxigeno medicinal P quipos y NI
esterilizado.
i 3 informacion informacion i i informacion
UCI INTERVEDIO E Depdsito de materiales e insumos. i i Cubiculos independientes con |H area minima por cubiculo
v privada de la privada de la privada de la
INTENSVO Puertas de acceso al servicio que N N e
A institucion institucion institucion
permiten un facil paso y maniobra de
camas o canillas de transporte. CUBICULOS
Area con puesto de control de CUENTAN CON:
ESTACION DE Ambiente exclusivo para trabajo limpi Sistema de vacio. Vestuario y filtro de acceso NI
ENFERMERIA Ambiente exclusivo para trabajo suci para visitantes.
Alarma de &rea para gases
Tomas eléctricas para conexion de
cusicuLo Oxigeno por pacients
Aire medicinal por paciente
B area alrededor de cada cama
Area para recepcion y entrega de Area para recepcion y entrega de Zona P Vestuario para cambio de
Ambiente de vestier para el personal Area para la transferencia de P asépiica Transferencia de canillas.
CUENTA CON: Salas de cirugia _ _ Vestidor para el talento hurmno La puerta de a(‘:c’esvo alazona
Sala(s) de recuperacion (2 camillas por’ |Ambiente para la recepcion y Lavamanos quirdrgicos, en
Area con lavamanos quirirgicos CUENTA CON:  [Area o ambiente para inactivacion Sala de cirugia
Ambiente para almacenamiento de Lavamanos quirtirgico en Deposito de material.
Las puertas tienen visor o permiten la Area o ambiente de ropa limpia . Depésito de medicamentos
e — N T ———— Zona quiriirgica o corredor = ————————
Las puertas tienen ancho minimo que Ambiente de ropa sucia. aséptico Deposito de anestesia
Cuenta con oxigeno Sala de Cirugia (20 m2) Aseo
Cuenta con aire medicinal. Salida de oxigeno medicinal. Lavado de instrumental
SALA DECIRUGIA | Cuenta con succion. Salida de aire medicinal. Estar o descanso del personal
Sistema para extraccion de gases Sistema de vacio. La puerta de salida de esta
H piso cuenta con caracteristicas que Alarma de gases medicinales por Zona de recuperacion, parte NI
La luminacion es uniforme y simétrica Sistema de extraccion de gases, Los quiréfanos deberan tener
Cuenta con tomas eléctricas por sala . N SALA DECIRUGIA [Piso con eléctrica. N Las puertas para los .
informacién ” informacién ~ informacion
- N (20 m2) La puerta de la sala de cirugia N Deberan dotarse de tomas N
CIRUGIA privada de la A privada de la - privada de la
) permite la visualizacion entre el ) eléctricas a prueba de )y
Esta localizada en forma contigua a las institucion . institucion " " institucion
. interior y el exterior o cuenta con explosion, con proteccion
salas quirdrgicas : -
visor y su ancho permite el paso Servicio adecuada y estar a una altura
SALA DE de las camillas. de 1.40 m.
RECUPERACION Esta con el area de Si existen ventanas, estas deben Los pisos deberan ser
Area de control de enfermeria. localizada junto a las salas de Los corredores asépticos
Meson para trabajo limpio. Area para dos camillas por cada Si se plantean ventanas de
Lavamanos Puesto de enfermeria. La serade 210.C,
Disponibilidad de ambiente de trabajo SALA DE Lavamanos. Vestuario de pacientes con NI
" " " RECUPERACION - .
‘Tomas eléctricas por camilla/paciente Salida de oxigeno medicinal por .
i Preparacion. NI
para conexion de equipos. canilla.
CADA CAMA DE OXig Siste d o l
RECUPERACION igeno istema de vacio por camilla.
Succion DISPONIBILIDAD DE: Sala de espera. Recuperacion. NI
Unidades sanitarias discriminadas
DISPONIBILIDAD unidad sanitaria Consultorio donde se realiza Espera general (
Ambiente de entrevista donde no
< ! Unidad sanitaria por sexo, una
Area para entrevista. se realiza examen frsico ni !
por cada 15 pacientes
procedimientos.
Consultorio donde se realizan
procedimientos. Ambiente con
minimo 10 m2 (sin incluir la
Espera
unidad sanitaria) que cuenta con
Area para entrevista
Area para examen cuando aplique. Area de procedimientos. Oficina de trabajo social.
Las areas estan separadas entre
sipor barrera fisica fija.
Meson de trabajo.
Poceta, cuando la requiera.
Lavamanos.
Ventilacion natural y/o artificial. Consultorio con una & area minima por consultorio
r . .
Sala de procedimientos o B consultorio de gineco-
curaciones. -
. obstetricia, el de urologia y los
| Ambiente con minimo 8 m2, que
cuenta con que por el tipo de examen que
CUENTA CON: h adelanten asi lo requieran,
Meson de trabajo. h
. deberan contar con unidad
Poceta, cuando la requiera. N
sanitaria
Lavamanos.
En el consultorio médico
Cuando se realicen terapias e debera diferenciarse el
intervenciones grupales para la ambiente de entrevista y el de
informacién atencion ude personas con informacién examen con el fin dT queel informacién
CONSULTA EXTERNA CONSULTORO I . | ficial privada de la consumo de Sus‘tanmas privada de la usuario cuente con la . privada de la
luminacion natural y/o artificial institucion psicoactivas o alteraciones en institucion prn{acldad Vnecesana‘ ademas institucion
salud mental, cuenta con se instalara un lavamanos,
ambiente con dimension variable independiente del
h Consultorios
para su realizacion correspondiente a la unidad
sanitaria.
Las éreas estén separadas
entre si por barrera fisica fija o
Cuando se realicen actividades . P 2 !
, movil, con excepcion de los
grupales de educacion para la ! y
y y P consultorios del servicio de
salud. tiene disponibilidad de un N
. urgencias, optometrla y
ambiente con dimensién variable. ;
oftaimologia, donde no se
requiere.
Consultorio donde se realiza
Unicamente entrevista, no se
Lavamanos. Sala de espera. realiza examen fisico ni
DISPONBILIDAD DE procedimientos: Ambiente con
minimo 4 m2
Meson de trabajo Minimo una (1) unidad sanitaria de Toma de constantes vitales.
Los pisos, las paredes y los techos Minimo una (1) unidad sanitaria Inyectologia y curaciones.
B érea alrededor de la mesa de
ﬁs\z‘e;!;::tgz Zeg‘"fs‘a 'n:::f:;n ¥ Lavamanos. Consultorio de enfermera:
quipos Y p SALA ERA Inmunizaciones.

necesarios para la atencién del
paciente en condiciones de rutina o de
emergencia.

Mes6n de trabajo
ta. cuando la requiera,
rera fisica movil o fija, para




Las condiciones de temperatura y
humedad relativa, son acordes a las

En caso que se realice reenvase,
reempaque, preparaciones

Ambiente o &rea administrativa.

Ambiente o area de recepcion de
medicamentos y dispositivos

Para el disefio y construccion

prep: de médicos. informacién de los servicios de atencién
SERVICIO FARMACEUTICO inyectables en dosis unitarias, nutricién| - privada de la CUENTA CON: privada de la farmacéutica debera darse NI Bl
parenteral o medicamentos institucién institucién cumplimiento a las normas
citostaticos; las areas y/o ambientes vigentes reglamentarias.
cuentan con lo exigido para las buenas
3 ‘oido p Ambiente o area de dispensacion
practicas de elaboracion, previstas en Uy —
la normatividad vigente Ambiente o area de
Ambiente o area independiente de’
Ambiente o area para
Ambiente o drea para
Ambiente 0 drea de cuarentena
Sala de espera que puede ser
Lavamanos
compartida con otros servicios. CUENTA CON:
Disponibilidad de unidad sanitaria. Vestidor de pacientes con area
SERVICIO DE Sala de procedimientos informacion Sala de procedimientos informacion Aplica lo referente a consulta
DIAGNOSTICO CUENTA CON: privada de la privada de la P! oxtorna NI si
CARDIOVASCULAR Disponibilidad de oxigeno, si realiza institucion institucion
Sala de espera.
pruebas de esfuerzo,
y ” DISPONIBILIDAD DE:
ecocardiogramas, pruebas de tilt Test
y pruebas de mesa basculante. Unidades sanitarias discrimnadas
Ambiente o area para
Ambiente contaminado: donde se La recepcién y la entrega de
reciben y lavan los equipos. Cuenta Ambiente o area de recibo de . cepciony g
N Recepcion. material seran totalmente
con pocetas, mesones y suministro de material contaminado.
.. independientes.
agua, aire comprimido y desagies.
| Ambiente limpio con las siguientes Ambiente o area de lavado. Lavado. NI
Area de empaque donde se arman Ambiente o area de secado. " "
Area ce empague conce Se armany | jpmente 0 4 Clasificacion y preparacion. NI
rea de esterilizadores acondicionada Ambiente o area de empaque
Area de de insumos. Ambiente o rea de esterilizacion. - ; .
Ambients do almacenamient do Anbientc o arca para informacion Preparacion de paguetes NI informacion
ESTERILIZACION (pmblente ce amacenamentoce | privada de la CUENTA CON: # privada de la privada de la
[Ambiente de vestier para el personal : Mes6n de trabajo con poceta. . X )
" n — — institucion institucion Esterilizacion NI institucion
Si se utiliza esterilizacion con 6xido de Lavamanos, cuando el proceso
Bafio para el personal asistencial con
favamanos. Ambiente o érea para lavado,
limpieza y desinfeccion y entrega Almacenamiento NI
Cuenta con tomas eléctricas en todas ™ v cesin Y o
TS T————— de material limpio al proveedor.
Todo el servicio debe estar limpio, bien
Los pisos, paredes y techos, deberan
| Todos los muebles serén lavables y no
Sala de espera que puede ser Sala de espera Adecuado blindaje en lamina
Que la sala de examen no esté
Dispone de unidad sanitaria Unidades sanitarias discriminadas cercana a zonas de
permanencia de personal
discriminada por sexo por sexo. .
como son oficinas, salas de
lespera y espacios similares.
" . A,’Ea para aJnBcFename.nlu de Area minima de 20.00 m2 (
Sala de examen exclusiva para equipo dispositivos médicos e insumas, Jado minimo 3.80 m. ), para
CUENTA CON: [ de rayos X con las protecciones que puede ser compartido con los Rayos X equipo de 300 miamperios
contra radiaciones ionizantes de la baja, mediana y ;
para una sala de radiologia.
alta complejidad
Area para el control del equipo. [Ambiente oscuro con luz de Informacién citas y control de
Area para cambio de ropa de Vestidor de pacientes, con Control y disparo de equipos.
Area para lectura de placas. Sala de examen, acorde con
Depésito para medios de
Area para revelado si aplica. contraste y elementos de
consumo.
. . Ambiente exclusivo acorde al tipo de informacion informacién 6n, citas y controlde |  informacion
RAD'C[’);OSN‘AO;'_MICAAGSENB equipo generador de radiacion privada de la privada de la |pacientes. | privadadela
(Area o ambiente de control comando institucion institucion Ecografia Sala de ecografia. institucion
del equipo, de acuerdo con la
. Vestuario de pacientes con
Area de preparacion de pacientes. .
unidad sanitaria.
Disponibilidad de area o ambiente de Informacién, citas y control de
trabajo suci Ambiente de lectura y |pacientes. |
/srea p?ra almezenamento de transcripcion de resultados. Vestuario de pacientes.
RADIACON ispositivos médicos e insumas
IONIZANTE Detector de metales.
Ambiente oscuro con luz de seguridad Resonancia magnética | ool Y disparo de equipos.
de acuerdo con la tecnologla del Sala de examen, acorde con
equipo o, area o ambiente de las dimensiones del equipo e
procesamiento de imagenes, cuando Deposito para elementos de
se requiera. consumo.
Cuarto para revelado, con
camara oscura y camara
Lectura de placas
Area administrativa y de recibo de Area de procedimientos
pacientes. CUENTA coN: |endoscopicos.
Area de pi spicos Area de recuperacion, que puede
ENDOSCOPIA DIGESTVA | CUENTA con:  [Rrea.0e recuperacién. - privada de la Lavarmanos. privada de la NI NI NI
Area de limpieza y desinfeccion de N .
f———2————————— institucion institucion
Area para almacenamiento de equipos. DISPONBILIDAD DE:

Disponibilidad de unidad sanitaria.

Ambiente 0 drea para almacenar
Area de limpieza y desinfeccion

Ambiente o area para
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TODOS LOS SERVICIOS

GENERAL

[Las instalaciones eléctricas (tomas,

Existen ascensores o rampas.

Escaleras o rampas, el piso de éstas
En instituciones prestadoras de

Las areas de circulacion deben estar

Las instituciones donde se presten
Disponibilidad de gases medicinales:

La institucion cuenta con suministro de
Fuente de energia de emergencia y

Los pisos, paredes y techos de todos

Los ambientes de trabajo sucio

Los mesones y superficies de trabajo,

B prestador que utilice para su
funcionamiento equipos de rayos X,
cuenta en forma previa a la habiltacion
con licencia de funcionamiento de
equipos de rayos X de uso médico
vigente expedida por la entidad
departamental o distrital de salud.

Existe un

ambiente de uso exclusivo para el
central de
residuos hospitalarios y similares.

Los ambientes de aseo son exclusivos
para el servicio.

informacion
privada de la
institucion

Los servicios de salud de:

Las edificaciones donde se

Las edificaciones con méas de

La cabina de los ascensores

Si se tienen escaleras o rampas,

Las edificaciones donde se

Planta eléctrica

B prestador de servicios de salud
Cada prestador de servicios de

Las areas y ambientes de todos

Las areas de circulacion de los

Los ambientes y areas que hagan
En los servicios del grupo
quirdrgico, los ambientes y areas
clasificados como no
restringidos, semirestringidos y
restringidos, deben setializarse
mediante la demarcacion
permanente en piso con

material lavable y resistente al
trafico pesado, utilizando los
siguientes colores:

Verde: Ambientes o areas no
restringidas

Amarillo: Ambientes o areas semi-
restringidas

Roja: Ambientes 0 dreas
restringidas

Cada uno de los pisos o niveles
de la edificacién cuenta con
sefalizacion y planos indicativos
de las rutas de evacuacion,
salidas de emergencia y puntos
de encuentro, visible al ptiblico en
general.

Sistema de alarma cuando se

Permite la monitorizacién

PUESTO DE Cuenta con alarma o sistema de
ENFERMERIA  |llamado a enfermerfa, donde se
Mes6n de trabajo
Area para el almacenamiento y.
TRABAJO LIMPIO  Lavamanos.
Meson de trabajo con poceta
TRABAJO SUCIO [ -AYamanos. —
rea 0 ambiente para el depbsito
Area 0 ambiente para depésito de
DISPONIBILIDAD DE | Ambiente para dep6sito de ropa

Lavapatos cuando el servicio de
Ambiente o rea con dimension

SALA DE ESPERA

Disponibilidad de unidades
Sanitario.

Lavamanos.
Ducha.
Alarma o sistema de llamado,
Puertas corredizas o con

informacion
privada de la
institucion

TERRENO En las instituciones que
Todas las instituciones
UNIDAD SANITARIA Se instalaré ademas un orinal
Cuando se instalen inodoros
LAVAPATOS En los servicios de
DOTACION DE AGUA En las instituciones
POTABLE La capacidad del tanque o
RESIDUOS Produccion de residuos
Ser impermeables, solidos,
PISOS En los servicios quirlrgicos,

Estar construidos de

CIELO RASOS, TECHOS Y
PAREDES O MUROS.

Ser impermeables, sdlidos y

De superficie lisa y que los
materiales usados para su
terminado no contengan
sustancias téxicas, irritantes o
inflamable

Cubiertos con materiales
lavables y de facil limpieza
tales como baldosin de
ceramica esmaltada o
materiales que cumplan
condiciones de asepsia

Las uniones de paredes o

SENALIZACION

Servicios de
Servicios de Consulta Externa
Naranja

Servicios de Urgencias : Rojo
Servicios de apoyo a las

Servicios Quirirgicos,
Obstétricos y de Esterilizacion
Servicios de Hospitalizacion :

Servicios Generales : Café

informacion
privada de la
institucion
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Anexo 4. Matriz de evaluacion del estandar de infraestructura y condiciones sanitarias.




