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1. INTRODUCCION

En la actualidad, la gestion de la tecnologia es considerada como uno de los
factores fundamentales en los procesos de atencion en salud, ya que no solo
permite la optimizacion de recursos sino también mejorar la propia practica
clinica.

Por ésta razon, las entidades prestadoras de servicios de salud, buscan
adoptar metodologias de adquisicion, mecanismos de control para la
evaluacion tecnolégica y programas que permitan fortalecer la proteccién en
salud y crear barreras de seguridad para los usuarios y personal asistencial;
a su vez, el programa se apoya en la tecnologia de la informacion en salud al
proporcionar el uso de la tecnologia digital para apoyar la atencién del usuario
dentro del @&mbito hospitalario.

La E.S.E Hospital Departamental San Antonio de Pitalito implementa el
Programa de Gestidn de la Tecnologia, como pieza clave en los procesos de
planeacién, optimizacion de recursos y seguimiento al ciclo de vida de la
tecnologia médica.
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2. OBJETIVO

OBJETIVO GENERAL

Integrar el trabajo de todas las lineas de intervencion del programa de gestion
de la tecnologia, de manera que se garantice el cumplimiento de los
programas Yy procesos de evaluacién, adquisicién, incorporacion,
monitorizacion, mitigacion del riesgo, analisis de costos y reposicion de la
tecnologia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Garantizar el cumplimiento de los procesos de planeacion y adquisicién para
el estudio de evaluacién econdmica y lineamientos para la renovacion de la
tecnologia dentro de la institucion.

2. Establecer seguimiento continuo al plan de mantenimiento preventivo anual
de tecnologia biomédica y verificar que se ejecuten de acuerdo a todas las
directrices de calidad establecidas por la institucion.

3. Velar por el desarrollo del programa institucional de Tecnovigilancia y la
implementacion de sus actividades, que faciliten la cuantificacion y
cualificacion de eventos e incidentes adversos asociados al uso de los
dispositivos médicos.

4. Orientar a los profesionales de la salud, en la identificacion, recoleccion,
evaluacion, gestion del reporte, analisis y divulgacion de los eventos e
incidentes adversos relacionados con dispositivos médicos, cuantificar el
riesgo y tomar acciones correctivas y preventivas dentro de la institucion.

5. Facilitar la gestion de la informacion, comunicaciones y tecnologia
informatica, a través de procesos y procedimientos con una 6ptima plataforma
tecnoldgica que sea eficiente, oportuna, confiable y segura.
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3. ALCANCE

El programa de Gestion de la Tecnologia de la E.S.E Hospital Departamental San
Antonio de Pitalito enmarca todos los procesos definidos en la institucion, que van
desde la planeacion, evaluacion, ejecucion y mejora, hasta la disposicion final de los
elementos tecnoldgicos, teniendo como referencia las politicas de gestion de la
tecnologia biomédica y no biomédica y seguridad del paciente, enfocandonos en los
programas de tecnovigilancia, farmacovigilancia y seguridad de la informacion, para
garantizar la continua prestacion de servicios de salud con garantias de calidad.
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4. TERMINOS Y DEFINICIONES

Todas las actividades destinadas a la adquisicién, instalacién, uso y mantenimiento seguro y
eficiente de la tecnologia biomédica y no biomédica acorde a las necesidades de los pacientes

GESTION DE LA y a la complejidad de los servicios ofertados por la institucién en sus etapas de promocion,
TECNOLOGIA prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacién, que permita responder a los objetivos de
desarrollo institucional con estandares de calidad y el cumplimiento de la normatividad legal

vigente.

Uso repetido o mdltiple de cualquier dispositivo médico, disefiado como reusable o como de
Unico uso, involucrando el reprocesamiento (lavado / desinfeccion o esterilizacion) entre relisos
y que haya sido usado previamente en otro paciente.

Todos los pasos para transformar un dispositivo reusable o de Unico uso en un producto listo
(NSO =SYANVIISNINOMM para un nuevo uso. Incluye lavado, evaluacion funcional, desinfeccién o re-esterilizacion, re-
empadque, rotulado y esterilizacién final.

Los equipos biomédicos requieren calibracion periédica. Esto significa que los niveles de
energia se deben medir y que, si hay discrepancia con respecto a los Indicados, es preciso
CALIBRACION realizar ajustes hasta que el dispositivo funcione conforme a las especificaciones. Los
dispositivos con los que se realizan mediciones (simuladores, equipos patrones) también
requieren calibracion periddica para asegurar su precision segin parametros establecidos.
Conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y la cualificacion de efectos
indeseados producidos por los dispositivos médicos, asi como la identificacion de los factores
de riesgo asociados a éstos efectos o caracteristicas relacionadas con éste riesgo, con base
en la notificacion, registro y evaluacion sisteméatica de los problemas relacionados con los
dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los
mismos para prevenir su aparicion.

Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesién transitoria o permanente,
enfermedad o muerte.

Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico que esta en contra de las
especificaciones definidas por el fabricante y que sirvieron de base para la expedicién del
registro sanitario o permiso de comercializacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, o que impida que el dispositivo médico cumpla de manera
segura y efectiva con el uso previsto durante todo su ciclo de vida.

Instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico, utilizado solo o en combinacion,
incluyendo sus componentes y programas informaticos que intervengan en su correcta
aplicacion, destinado por el fabricante para uso en seres humano, en los siguientes casos:

e Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad (sonda
para gastrostomia, eco cardiégrafos, ecoencefalografias, encefaloscépios,
endoscopios, estetoscopio, laringoscopios, reactivos de diagndsticos, sistemas
radiogréaficos/ topograficos).

e Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia (desfibrilador, catéter cardiaco par angiografia, dilatador
traqueal, electrocardiografos, esfigmomanémetros, especulo gastroscopio,

DISPOSITIVO MEDICO laparoscopicos, nebulizador, suturas).

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

. Diagnoéstico del embarazo y control de la concepcion (preservativo, pruebas de
embarazo).

e  Cuidado durante el embarazo o el nacimiento, o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido (férceps, Incubadoras pediatricas, ecégrafos, balanzas).

. Productos para desinfeccion de dispositivos médicos (desinfectantes). Los cuales no
ejercen la accion principal que se desea por medios farmacolégicos, inmunolégicos
0 metabdlicos.

Todo dispositivo médico cuya operacién dependa de una fuente de energia eléctrica o cualquier
otra fuente de energia que no sea generada directamente por el cuerpo humano o por gravedad
pIISTleIS /e Y=bl[efel v que actie mediante la conversion de esa energia. Nota: Los dispositivos médicos previstos
ACTIVO para trasmitir energia, sustancias u otros elementos entre un dispositivo médico activo y el
paciente, sin ningn cambio significativo, no se consideran dispositivos médicos activos.

TECNOVIGILANCIA

DEFECTOS DE

CALIDAD
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DI /oY=l E! que penetra parcial o completamente en el interior del cuerpo, bien por un orificio corporal o
INVASIVO bien a través de la superficie corporal.
DISPOSITIVO MEDICO

Dispositivo medico invasivo que penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie
corporal por medio de una intervencién quirdrgica.

INVASIVO DE TIPO
QUIRURGICO

Todo dispositivo médico activo, sea utilizado solo o en combinacién con otros dispositivos
médicos, con el fin de suministras informacion para detectar, diagnosticar, monitorear o tratar
afecciones fisiologicas, estados de salud, enfermedades o deformidades congénitas.
DI /oY [=b[efeM Todo dispositivo médico activo, sea utilizado sol o en combinacion con otros dispositivos
TERAPEUTICO médicos, para apoyar, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras bioldgicas con
ACTIVO miras al tratamiento o alivio de una enfermedad, lesion o incapacidad.
Operacional y funcional que relne sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos,
incluidos los programas informéticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por
[Zo]U][=leN:]le]Y[=p][elolMl c| fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagnéstico, tratamiento
o rehabilitacion. Nota: No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos
implantados en el ser humano o aquellos destinados para un solo uso.
Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia
de la utilizacion de un dispositivo médico.
Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del
paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente, como
consecuencia de la utilizaciéon de un dispositivo médico. Se considera como deterioro serio de
la salud:
EVENTO ADVERSO Enfermedad o dafio que amenace la vida.
SERIO e  Dafio de una funcién o estructura corporal.
e  Condicién que requiera una intervencion médica o quirdrgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcién corporal.

e Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

. Evento que necesite una hospitalizacién o una prolongacién en la hospitalizacion.

e  Evento que sea el origen de una malformacién congénita.
Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o
indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo o aparato de uso médico
EVENTO ADVERSO Resultado no deseado, involuntario, que se habria evitado mediante el cumplimiento de los

PREVENIBLE estandares del cuidado asistencial disponibles en un momento determinado
EVENTO ADVERSO Resultado no deseado, no intencional que se presenta a pesar del cumplimiento de los
NO PREVENIBLE estandares del cuidado asistencial.

Es un tipo de evento adverso en donde esta presente una muerte o dafio fisico o psicoldgico
ISVS\M[eNSSNMNNISW.N scvero de caracter permanente, que no estaba presente anteriormente y que requiere
tratamiento o un cambio permanente de estilo de vida.
Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una mayor probabilidad de experimentar un
dafio a la salud de una o varias personas.
Instrumento previsto para uso quirirgico como cortar, perforar, aserrar, raspar, pinzar, separar,
grapar o procedimientos similares, sin conexién con ningun dispositivo médico activo y que se
pueden usar después de haber realizado los procedimientos adecuados que garanticen las
condiciones de asepsia necesarias y no pongan en riesgo la seguridad del paciente.
Cualquier funcionamiento defectuoso o alteracion de las caracteristicas o de las prestaciones,
asi como cualquier inadecuacion del etiquetado o de las instrucciones de utilizacion de un
INCIDENTE producto. Este mal funcionamiento se traduce en un potencial dafio no intencionado al paciente,
operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo
médico.
Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como
consecuencia de la utilizaciéon de un dispositivo médico.
Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, pero que, por causa del azar o la intervencion de un profesional
de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no gener6 un desenlace adverso.

DISPOSITIVO MEDICO
PARA DIAGNOSTICO

EVENTO ADVERSO

EVENTO ADVERSO
NO SERIO

FACTOR DE RIESGO

INSTRUMENTO
QUIRURGICO
REUTILIZABLE

INCIDENTE ADVERSO

INCIDENTE ADVERSO
SERIO

Elaboracion:

15/05/2020 Aprobacion Adopcion Version: Hoja:
FECHA: - . Acta No. 004 del 26/05/2020 .

Modificacion: A - . Resolucién No. 129

18/05/2020 Comité de Gestion de Calidad de 26/05/2020 1.0 7

la Atencién en Salud




EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL DEPARTAMENTAL i
SAN ANTONIO DE PITALITO HUILA NIT: 891.180.134-2 CODIGO:
1L L . . HSP-GT-GT-PRO1
i = PROCESO: GESTION DE RECURSOS TECNOLOGICOS 26/05/2020
L PROCEDIMIENTO: GESTION DE LA TECNOLOGIA 1.0

E.S.E Hospital Departamental

San

Antonio de Pitalito

| NOMBRE DEL DOCUMENTO: PROGRAMA GESTION DE LA TECNOLOGIA

TECNOVIGILANCIA

INCIDENTE ADVERSO

NO SERIO

PROGRAMA
INSTITUCIONAL DE
TECNOVIGILANCIA

RED DE
TECNOVIGILANCIA

REPORTE

REPORTES
INMEDIATOS DE

REPORTES
PERIODICOS DE
TECNOVIGILANCIA

RIESGO

SENAL DE ALERTA

TI

TICS

BASES DE DATOS

HARDWARE

SOFTWARE

Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a los que pudieron haber llevado a la muerte
o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o la intervencion de un
profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generé un desenlace
adverso.

Se define como un conjunto de mecanismos que deben implementar internamente los
diferentes actores de los niveles Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del
Programa Nacional de Techovigilancia.

Estrategia nacional de comunicacion voluntaria y de trabajo colectivo, que busca articular,
apoyar y coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia en Colombia, a través de la participacion
y comunicacién activa entre cada uno de los integrantes del programa y la entidad sanitaria
local o nacional.

Es el medio por el cual quien reporta notifica a la institucién hospitalaria, el fabricante y la
entidad sanitaria, sobre un incidente o riego de incidente asociado a un dispositivo médico o un
medicamento.

Reportes de Tecnovigilancia que relacionan un evento adverso serio o un incidente serio con
un dispositivo médico en particular.

Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que relacionan la ocurrencia de eventos adversos no
serios e informacién sobre la seguridad de un dispositivo médico o grupos de dispositivos
médicos en un periodo definido y en donde se ha realizado un proceso de gestion interna
eficiente por parte de quien reporta.

Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, para el paciente y para el personal
que lo manipula.

Situaciéon generada por un caso o un nimero de casos reportados con una misma asociacion
o relacién causal entre un evento adverso y un dispositivo médico, siendo desconocida o no
documentada previamente y que presuma un riesgo latente en salud.

La tecnologia de la informacion (TI) es la aplicacion de ordenadores y equipos de
telecomunicacion para almacenar, recuperar, transmitir y manipular datos

Tecnologias de la Informacién y la Comunicacion (TIC) es un término extensional para la
tecnologia de la informacion (TI) que enfatiza el papel de las comunicaciones unificadas y la
integracion de las telecomunicaciones

Una base de datos es un conjunto de datos pertenecientes a un mismo contexto y almacenados
sistematicamente para su posterior uso.

La palabra hardware en informatica se refiere a las partes fisicas, tangibles, de un sistema
informatico, sus componentes eléctricos, electronicos, electromecanicos y mecanicos

Se conoce como software o logicial al soporte I6gico de un sistema informatico, que comprende
el conjunto de los componentes légicos necesarios que hacen posible la realizacion de tareas
especificas, en contraposicion a los componentes fisicos que son llamados hardware.
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5. MARCO LEGAL

Resolucién 5095 de 2018

Sistema Unico de acreditacién: Conjunto de actividades, entidades y estandares,
gué tienen por objeto comprobar el cumplimiento de niveles superiores de calidad por
parte de las instituciones prestadoras de servicios de salud.

Ley 100 de 1993

“Por la cual se crea el Sistema de Seguridad Social Integral y se dictan otras
disposiciones”. Articulo 189 establece que “Los hospitales publicos y los privados en
los cuales el valor de los contratos suscritos con la Nacién o las entidades territoriales
representen mas del treinta por ciento (30%) de sus ingresos totales deberan destinar
como minimo el 5% del total de su presupuesto a las actividades de mantenimiento
de la infraestructura y la dotacion hospitalaria” dando un marco financiero desde hace
20 afios para mejorar el estado de la dotacién hospitalaria.

Resolucién 2003 de 2014

“Por la cual se definen los procedimientos y condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los servicios y se dictan otras
disposiciones”

El Decreto 4725 de 2005

Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano,
donde se incluye el concepto de Tecnovigilancia.

Decreto 2200 de 2005 y
Resolucién 1403 de 2006

Los cuales reglamentan los Servicios Farmacéuticos, proponiendo un modelo de
gestion y estableciendo las funciones de esta area, entre otras se encuentra la de
“Participar en la creacion y desarrollo de programas relacionados con los
medicamentos y dispositivos médicos”.

Resolucién 4816 de 2008

Mediante la cual se reglamenté el Programa Nacional de Tecnovigilancia, por medio
del cual se define y se clasifican los eventos e incidentes adversos, los niveles de
operacion asi como las responsabilidades para cada uno de ellos, la obligacion de
reportar, inspeccién de vigilancia y control, entre otros.

Decreto 1769 de 1994

Reglamento el articulo 189 de la ley 100 para el mantenimiento hospitalario

RESOLUCION 2183

Buenas Précticas de Esterilizacion (Capitulo 1)

GRUPO DE TRABAJO
REGIONAL - OPS 2016

Mapeo de la Regulacion de Reuso y Reprocesamiento en la Regién de las
Américas

BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS 2017

Guia De Reprocesamiento De Dispositivos Médicos

Ley 594 de 2000

Por medio de la cual se dicta la Ley General de Archivos y se dictan otras
disposiciones.

Ley 962 de 2005

Por la cual se dictan disposiciones sobre racionalizacion de tramites y
procedimientos Administrativos de los organismos y entidades del Estado y de los
particulares que ejercen funciones publicas o prestan servicios publicos.

Aprobacion 31 de julio de 2013

Manual de procesos y procedimientos de seguridad de la informacion.

Decreto 415 de 2016

Definicién de los lineamientos para el fortalecimiento institucional en materia de
tecnologias de la informacién y las comunicaciones

Decreto Nacional 1377 de 2013

Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 1581 de 2012 sobre la proteccién de
datos personales.

Ley 1341 de 2009

Por la cual se definen principios y conceptos sobre la sociedad de la informacion y
la organizacion de las tecnologias de la informacion y las comunicaciones.
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6. DIAGRAMA DE LAS LINEAS DE INTERVENCION DEL PROGRAMA DE
GESTION DE LA TECNOLOGIA

El programa de gestién de la tecnologia presenta 6 lineas de intervencién y las estrategias
para llevar a cabo el control y seguimiento de los indicadores:

Gestion de equipos

Gestion de manejo / ‘ biomédicos
seguro de la tecnologia .+
con enfoque de riesgo

Gestion de
Medicamentos y

—_—

Gestion de dispositivos médicos
Tecnologias de R
soporte
Gestion de
Gestion de tecnovigilancia y
tecnologias de N Farmacovigilancia

la informacion

Fuente: Proceso biomédico, ESE Hospital Departamental San Antonio de Pitalito.

Elaboracion:

15/05/2020 Aprobacion Adopcion Version: Hoja:
FECHA: - . Acta No. 004 del 26/05/2020 L.
Modificacion: S 2 2 : Resolucién No. 129
18/05/2020 Comité de Ges_tjon de Calidad de 26/05/2020 1.0 10
la Atencion en Salud




EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL DEPARTAMENTAL i
SAN ANTONIO DE PITALITO HUILA NIT: 891.180.134-2 CODIGO:

1L L . . HSP-GT-GT-PRO1
i PROCESO: GESTION DE RECURSOS TECNOLOGICOS 26/05/2020
il PROCEDIMIENTO: GESTION DE LA TECNOLOGIA 1.0

E.5.E Hospital Depart
San Antonio de Pitalito

NOMBRE DEL DOCUMENTO: PROGRAMA GESTION DE LA TECNOLOGIA

7. ESTRATEGIAS, SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LAS LINEAS DE

7.1.

INTERVENCION DE LA GESTION DE LA TECNOLOGIA
GESTION DE EQUIPOS BIOMEDICOS

Las estrategias principales dentro de la gestion de los equipos biomédicos involucran
diferentes actividades, tales como:

¢ USO RACIONAL DE LOS RECURSOS La evaluacién de proveedores,
permite un proceso racional de adquisicion y utilizacion de la tecnologia del
hospital, de tal manera se previene el desbordamiento de costos y evita la
compra indiscriminada de tecnologia.

e GARANTIZAR EL OPTIMO DESEMPENO DE LA TECNOLOGIA
BIOMEDICA mediante la verificacion del cumplimiento del plan de
mantenimiento anual.

e TECNOVIGILANCIA garantizar el uso seguro de la tecnologia biomédica y
la prevencion de eventos e incidentes adversos asociados al uso de la
tecnologia biomédica.

e METROLOGIA como criterio para reforzar e incrementar la seguridad del
paciente, bajo los conceptos propios de la metrologia y la ingenieria aplicada
a la medicina, para asi constatar el 6ptimo desempefio de los equipos
biomédicos.

r-UTILIZACION RACIONAL DE

*GARANTIA DEL OPTIMO
DESEMPENO DE LA
TECNOLOGIA BIOMEDICA
MEDIANTE EL

LOS RECURSOS PARA LA
ADQUISICION DE

TECNOLOGIA MANTENIMIENTO PERIODICO
- PLAN DE
EVALUACION A
MANTENIMIENTO
\ PROVEEDORES o
METROLOGIA
f TECNOVIGILANCI APLICADA A’LA
A TECNOLOGIA

BIOMEDICA

* FORTALECIMIENTO DE
LA PROTECCION EN
SALUD Y CREACION DE
BARRERAS DE
SEGURIDAD QUE
BUSQUEN PREVENIR
LAOCURRENCIA DE

*CONSTATAR QUE LOS
PARAMETROS DE
FUNCIONAMIENTO DE LOS
EQUIPOS BIOMEDICOS SE
ENCUENTREN DENTRO DE
LOS RANGOS

J |

EVENTOS E INCIDENTES PREDETERMINADOS

DVERSQOS

7.2. GESTION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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Los dispositivos médicos almacenados requieren un control frecuente de los dispositivos
médicos con el objetivo de comparar las existencias fisicas versus el movimiento de los
productos, lo cual permite determinar la eficiencia en el manejo de los mismos y tener la
informacion adecuada para tomar decisiones a nivel administrativo en cuanto a la
programacion de compras, rotacion de inventarios, devoluciones y reclamos a proveedores.

7.2.1. Proceso De Tecnovigilancia Desde El Servicio Farmacéutico:

1. ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

2. RECEPCION DE
MEDICAMENTOS E
INSUMOS HOSPITALARIOS

3. RECEPCION TECNICA

4. ALMACENAMIENTO DE

DISPOSITIVOS MEDICOS Y

CONDICIONES FISICAS DE
ORDENAMIENTO

5. CONTROL DE
CONDICIONES
AMBIENTALES E
HIGIENICAS

*Programacion de compras con base a los
requerimientos de dispositivos y periodo de uso de los
mismos (tiempo, cantidad, calidad y momento
oportuno), para garantizar un stock de acuerdo a las
necesidades de la institucion.

*Verificacion de los dispositivos médicos entregados por
el proveedor, revision de orden de compra, cantidad,
costo, factura, recepcién administrativa y lo establecido
por las normas de calidad, legislacion y lo que el
producto muestra (recepcion técnica).

*Realizar una inspeccion por atributos de la muestra
seleccionada de manera que se compruebe que el
producto que ha llegado cumple con las caracteristicas
de calidad requeridas: fecha de vencimiento, nimero de
lote de fabricacion, registro sanitario, estado del
Empaque.

*Almacenar los dispositivos médicos recibidos bajo
técnicas adecuadas, que permitan el mantenimiento de
todas sus propiedades intrinsecas y extrinsecas,
proporcionar una ubicacion adecuada y sistémica de los
dispositivos dentro de la bodega y farmacia.

*Para el mantenimiento de las condiciones ambientales

de almacenamiento, se tienen en cuenta algunas
caracteristicas relacionadas con la luz, temperatura,
humedad y combustibilidad, a su vez se establecen las
buenas practicas de aseo que permiten mantener los
productos bien almacenados.

7.3. GESTION DE TECNOVIGILANCIA Y FARMACOVIGILANCIA

El programa de tecnovigilancia juega un papel primordial en el uso seguro de
la tecnologia biomédica, prevenir eventos e incidentes adversos asociados al
uso de dispositivos médicos.
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La estrategia principal en la primera fase del programa de tecnovigilancia
consiste en sensibilizar al personal asistencial acerca de la importancia de
reportar los eventos adversos relacionados con el uso de dispositivos
médicos. Para dar cumplimiento a la estrategia principal se establecen los
siguientes lineamientos:

» La socializacion del Programa de Tecnovigilancia en la E.S.E Hospital
Departamental San Antonio de Pitalito.

> Fortalecimiento de la Cultura del Reporte, mediante la capacitacion del
personal asistencial.

> Interrelacion con otros comités, tales como el Comité de Infecciones,
Vigilancia Epidemioldgica y Seguridad del Paciente para el andlisis y toma de
acciones correctivas y/o preventivas.

» Seguimiento de indicadores y toma de acciones correctivas frente a
incidentes y eventos adversos relacionados con dispositivos médicos.

ACTIVIDADES QUE GARANTIZAN EL CUMPLIMIENTO DE LAS ESTRATEGIAS
DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

BARRERAS DE SEGURIDAD

IDENTIFICACION DE INCIDENTES
RONDAS DE
INSPECCION DE LA
TECNOLOGIA
BIOMEDICA RONDA DE CAPACITACION Y
SEGURIDAD DEL
SURIDAD ¢ ENTRENAMIENTO
GUIAS DE MANEJO
RAPIDO DE LA
TECNOLOGIA
BIOMEDICA

7.4. GESTION DE LAS TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION

El proceso de gestiéon de las tecnologias de la informacién, cuenta con cuatro estrategias
principales, las cuales inician con la recepcion de necesidades de los diferentes procesos
institucionales y finalizan con las repuestas y/o productos a los requerimientos presentados.

1. IDENTIFICACION DE NECESIDADES PROVENIENTES DE LOS PROCESOS
INSTITUCIONALES

SALIDA: respuestas como desarrollos de software,
Bases de datos, informes, reportes, hardaware, plan de

ENTRADA: Solicitudes de necesidades de tecnologia
informatica a traves del la mesa de servicio de TI.
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7.5. GESTION DE LAS TECNOLOGIAS DE SOPORTE

Incluye un conjunto de mecanismos tecnoldgicos que facilitan la identificacion y respuesta
a necesidades, también provee planes y estrategias destinadas a proteger la tecnologia
biomédica y no biomédica, sistemas de informacién y comunicacion, ante dafios y perjuicios
producidos por corte de servicios, fendbmenos naturales o errores humanos.

¢ E-LEARNING Plataforma para entrenamientos y capacitaciones.

e HELP DESK Software para recepcion y respuesta a solicitudes en tecnologia
biomédica de los diferentes procesos institucionales.

e SERVICE DESK Software para recepcion y respuesta a solicitudes en tecnologia
informatica de los diferentes procesos institucionales.

e APLICATIVO EXTRANET Plataforma para envio de correspondencia.

o APLICATIVO INTRANET Plataforma informativa que consta de boletines,
documentos, calendarios, procesos administrativos, procesos asistenciales y
contenidos del sitio.

e PLAN DE CONTINGENCIA PARA LA TECNOLOGIA BIOMEDICA, SISTEMAS DE
INFORMACION Y TELECOMUNICACIONES EI plan de contingencia para la
tecnologia la gestion de la tecnologia en la E.S.E Hospital Departamental San
Antonio de Pitalito busca disminuir el tiempo de respuesta ante posibles
dafos ocasionados en los equipos biomédicos y no biomédicos, prevenir
alteraciones en la prestacion de los servicios de salud y restablecer en el
menor tiempo posible las actividades de los procesos institucionales.
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ESTRATEGIAS  VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS PLANES DE CONTINGENCIA EN
LOS DIFERENTES PROCESOS

SEGUIMIENTO CONTINUO AL INDICADOR DE TIEMPO DE PARADA DE
LOS EQUIPOS BIOMEDICOS

SOCIALIZAR EL PLAN DE CONTINGENCIA INSTITUCIONAL A LOS
DIFERENTES PROCESOS INSTITUCIONALES, PROCEDIMIENTOS A
SEGUIR Y RESPONSABLES ASIGNADOS ANTE LOS SUCESOS QUE SE
PRESENTEN

= PLAN DE CONTINGENCIA PARA LA TECNOLOGIA BIOMEDICA

La criticidad se define de acuerdo a la clasificacion por riesgo,
impacto, ubicacion y disponibilidad de equipos en backup en el
servicio.

LOS EQUIPOS BIOMEDICOS SE CLASIFICAN DE ACUERDO
A LA CRITICIDAD

EJEMPLO DE CRITICIDAD SEGUN EL IMPACTO

IMPACTO MEDIO PUNTUACION 3
Reduce la productividad, pero no
detiene la prestacion del servicio

IMPACTO ALTO PUNTUACION 5
Detiene la prestacion del servicio

IMPACTO BAJO PUNTUACION 1 No
afecta la continuidad del servicio

CAPACIDAD Y DISPONIBILIDAD DE EQUIPOS EN BACK UP

SE CUENTA CON SUFICIENTE CAPACIDAD EN EQUIPOS
DEL MISMO TIPO QUE CUMPLEN CON LA MISMA FUNCION
EJEMPLO: MONITOR DE SIGNOS VITALES

}‘

NO HAY FORMA DE REEMPLAZAR EL EQUIPO EJEMPLO:
RESONADOR, TOMOGRAFO, RAYOS X.

VIABILIDAD DE REPARACION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA

SE CUENTA CON MANO DE OBRA Y REPUESTOS PARA NO SE CUENTA CON STOCK DE REPUESTOS Y/O EL
REALIZAR LA REPARACION PUNTUACION: 1 EQUIPO NO TIENE REPARACION PUNTUACION: 5

|¢

= PLAN DE CONTINGENCIA SISTEMA DE INFORMACION Y COMUNICACIONES
ANTE CAIDA DE SISTEMAS
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7.6.

Activacion del plan de contingencia con Sistemas de informacion, Calidad,
Colaboradores, Lideres de procesos y archivo, Sistemas de informacion,
Colaboradores asignados, Sistemas de informacién y lideres de procesos.

GESTION DEL MANEJO SEGURO DE LA TECNOLOGIA CON ENFOQUE
DEL RIESGO

La E.S.E Hospital departamental San Antonio de Pitalito presenta diferentes
actividades que buscan crear barreras de seguridad frente a posibles eventos
adversos asociados al uso de la tecnologia biomédica. Para lo cual se implementan
Diferentes estrategias y lineamientos.

7.7. ESTRATEGIAS Y PROCESOS IMPLEMENTADOS COMO BARRERAS DE

SEGURIDAD

= PROGRAMA DE CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO DEL PERSONAL
ASISTENCIAL EN EL MANEJO SEGURO DE LA TECNOLOGIA
No todos los eventos adversos se encuentran asociados a defectos de
fabricacion, muchos de éstos, se producen por falencias en el uso de la
tecnologia biomédica, de manera que los programas de capacitacion y
entrenamiento periédicos, representan un factor clave para garantizar el
manejo seguro de la tecnologia.

*= SOCIALIZACION Y VERIFICACION DE LA ADHERENCIA DE GUIAS
RAPIDAS PARA EL MANEJO DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA
Las cuales se implementan como instructivo de funcionamiento al personal
asistencial y refuerzan conocimientos en el manejo, identificacion de partes,
recomendaciones de seguridad, posibles fallas, rutinas de limpieza y
desinfeccién de la tecnologia biomédica.

= RONDAS DE INSPECCION DIARIA DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA
La identificacion de incidentes adversos, mediante las rondas de inspeccion,
representa una barrera de seguridad para disminuir eventos adversos
asociados al uso de dispositivos médicos.
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* RONDA DE SEGURIDAD REALIZADA MENSUALMENTE POR LOS
INTEGRANTES DEL COMITE DE SEGURIDAD DEL PACIENTE
Integrada por el referente de seguridad del paciente y los diferentes procesos
gue impactan en la seguridad del paciente (Farmacia, Coordinador asistencial
del servicio evaluado, Proceso Biomédico, Proceso de Calidad, entre otros).

* PROCESO DE ESTERILIZACION E IMPLEMENTACION DEL MANUAL DE
REPROCESAMIENTO

La institucién define dentro de sus politicas, el compromiso en no reutilizar los
dispositivos médicos desechables de un solo uso para sus procedimientos, a
su vez define el reliso a dispositivos, que sus condiciones técnicas lo permitan
y éste reuso esté avalado por el fabricante.

El reuso inadecuado de dispositivos médicos, representa un alto riesgo para
la integridad del paciente, por lo cual se establece un protocolo de
reprocesamiento, que sigue los siguientes lineamientos:

CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS SEGUN EL RIESGO
ASIGNADO: dispositivos de un sélo uso y dispositivos médicos que
pueden reutilizarse (de acuerdo a las especificaciones dadas por el
fabricante), y seleccionados como reusables con base en el analisis
de costo-beneficio entre la desicion de no reusar versus el sistema de
reprocesamiento y la elaboracion del protocolo de reprocesamiento.

PROTOCOLO DE LISTADO DE DISPOSITIVOS QUE SE REUSAN Y ELABORACION

REPROCESAMIENTO  DE FICHAS TECNICAS: Cada dispositivo seleccionado para reuso
D D O%a OS  tiene una ficha técnica, teniendo en cuenta los siguientes criterios:

SELECCIONADOS Proceso de esterilizacion, instrucciones para desarmar, dificultad para

PARA REUSO limpiar, cambio en las propiedades fisicas de los materiales, desicion

de reusar y protocolo de reprocesamiento.

SEGUIMIENTO Y CONTROL DE INDICADORES: EI personal
designado realiza el proceso de esterilizacién, control de calidad,
semaforizacién y conteo del nimero de reusos, a su vez se designa
un lider del proceso quien realiza el seguimiento y control de
indicadores de reuso, capacita periodicamente al personal y socializa
los resultados obtenidos.

8. INDICADORES Y METAS
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ESTRATEGIAS INDICADOR FORMULA

META

Haciendo seguimiento al uso correcto . .
. " - Numero de incidentes y eventos
de los dispositivos médicos en cada % de eventos adversos .
S L - adversos asociados al uso de la
servicio para evitar incidentes o eventos asociados al uso de la AN 7%
. PR tecnologia biomédica / Total de eventos
adversos asociados al uso de la tecnologia biomédica. .
s adversos reportados en el periodo * 100.
tecnologia
Gestionando las cotizaciones para la % Respuesta a los Tecnologia biomédica adquirida para
adquisicion de nuevos equipos | requerimientos de tecnologia nuevos servicios a ofertar/Total de 100%
biomédicos que permitan la ampliacion biomédica en las nuevas tecnologia biomédica programada para 0
de servicios a ofertar. areas a ofertar los nuevos servicios*100
(NUumero de actividades del plan de
cumpliendo con el proarama de % de cumplimiento del capacitacion institucional ejecutadas en
plenc prog! programa de capacitacién y el periodo / Nimero de actividades del 100%
capacitacion y entrenamiento. : NN
entrenamiento. plan de capacitacién institucional
programadas en el mismo periodo)*100
. - - - Numero de mantenimientos preventivos
0
e rsgen o | 6 et S b | eecutadosTotal e manenimentos | 100
9 ) ) preventivos programados*100
Ejecucion del plan de mantenimiento % cumplimiento de ’\::g}iez t: dgi mliﬁi?gméznr?:n?éﬁﬁ?ém? 100%
de la tecnologia Informatica mantenimientos preventivos "
programados*100
. N - Numero de capacitaciones ejecutadas
0,
Cumpllecn:oagﬁgcfér?r(c_ﬁ)rama de ) Capaglrtla‘;lor:iﬁ)(rj%ahzadas ITotal de capacitaciones 100%
€n el periodo
P programadas*100
- . Numero de eventos adversos causados
Gestion del manejo seguro de la % Eventos adversos causados or el reuso de dispositivos médicos/
tecnologia con enfoque del riesgo en por el reuso de dispositivos P p 0%
. i - . Total de eventos adversos presentados
dispositivos médicos reusables médicos o
durante el periodo*100
Gestion del manejo seguro de la
tecnologia con enfoque del riesgo: Numero de veces que se reuso el
Eficiencia del Reuso en cada uno de % Eficiencia del Reuso dispositivo/Total de redsos establecidos 100%
los dispositivos médicos clasificados
como reusables
Gestion del manejo seguro de la . . - Total de correctivos encontrados durante
P . . % de correctivos identificados . g .
tecnologia con enfoque del riesgo: la ronda de inspeccion/Total de equipos
S . durante las rondas de ’ : . 0%
Rondas de Inspeccién de la tecnologia inSpeceIen inspeccionados*100
biomédica hapeceion
9. DOCUMENTOS Y REGISTROS RELACIONADOS
El eje de gestion de la tecnologia de la informacion cuenta con indicadores, procedimientos
y politicas, las cuales se pueden encontrar en los siguientes documentos:
= POLITICA DE GESTION DE LA TECNOLOGIA
= POLITICA DE GESTION DE LA INFORMACION
= PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA
= PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
= PROTOCOLO DE REUSO
= POLITICAS EN LOS PROCESOS DE INFORMACION Y COMUNICACION
= POLITICA DE RESPALDO DE INFORMACION
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| NOMBRE DEL DOCUMENTO: PROGRAMA GESTION DE LA TECNOLOGIA

RESPONSABLES

LINEAS DE INTERVENCION RESPONSABLES

Gestion De Manejo seguro de la TRANSVERSAL ATODOS LOS
tecnologia con enfoque del riesgo SERVICIOS
Gestién de tecnologias de soporte PROCESO DE SISTEMAS
Gestion de las tecnologias de la
formacion PROCESO DE SISTEMAS

Gestion de Equipos Biomédicos PROCESO BIOMEDICO

Gestién de Medicamentos y dispositivos
médicos
Gestién de Farmacologia y Tecnovigilancia FARMACIA

FARMACIA
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https://paginaweb.invima.gov.co/documentos-de-interés].

» Programa Nacional de Tecnovigilancia (2008) Resolucion 4816 de 2018, por la cual
se reglamenta el programa de tecnovigilancia (Ministerio de Salud).
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cual se define la importacién controlada y se dictan otras disposiciones (Ministerio
de Salud).
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» Politicas en los procesos de informacion y comunicacién. [Documento de Internet,
disponible en la plataforma de la pagina web del hospital en: http:/srv-
harepoint/Acred/Documentos%20compartidos/3.%20Pol%C3%ADticas/05.%20P0O
L05-%20P01%C3%ADticas%20en%2010s%20procesos%20de%20informaci%C3%
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» Politica De Respaldo De Informacién [Documento de Internet, disponible en la
plataforma de la pagina web del hospital en:
http://srvsharepoint/Acred/Documentos%20compartidos/3.%20Pol%C3%ADticas/1
1.%20POL11-%20P0ol%C3%ADtica%20Respaldo%20de%20Informaci%C3%B3n.p
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