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INTRODUCCION

El hecho que en Colombia se haya implementado una politica nacional de calidad
y seguridad del paciente® articulada al Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
y se haya iniciado un programa nacional de reporte de eventos adversos en
atencion sanitaria, puede ser considerado como un avance en la mejora de la
prestacion del servicio de salud; todo esto orientado a una mejor y mas segura
atencion.

Con una adecuada aplicacion de esta politica e implementacion de este programa
se obtendra una herramienta a nivel nacional, regional o local para cada
institucion, que permitan definir acciones 6ptimas que permitan la disminucion de
los eventos adversos.

La presencia de eventos adversos en la prestacion de los servicios de salud es
una realidad a nivel mundial, y el riesgo de presentarse aumenta o disminuye con
relacion al numero de personas que intervienen en la prestacion del servicio, a la
tecnologia que se utiliza y a los procesos que se implementen en cada institucion?.
Estos eventos adversos son generados por numerosas y variables causas, las
cuales estan relacionadas a los factores mencionados anteriormente; y asi mismo
implican consecuencias tanto para el paciente y su familia como para la institucion
donde se generan, a nivel administrativo y clinico.

Entre los factores generadores o causantes de los eventos adversos se encuentra
que el uso de la tecnologia tiene gran relevancia; sin embargo diferentes estudios
evidencian que éstos pueden ser evitables en un alto porcentaje. Es por ello que
consideramos necesario hacer esta investigacion proporcionando informacion
sobre el impacto de los eventos adversos atribuibles a la tecnologia biomédica en
la UCI, que sirva como promotor para la implementacion de métodos efectivos de
reporte de eventos adversos o0 acciones inseguras, identificar las necesidades de
mejora 0 ajuste a los planes de mantenimiento y seguimiento de equipos
biomédicos y planes de capacitacion al personal que los manipula, incluyendo
paciente y familia.

! Ministerio de la Proteccién Social. Guia técnica “Buenas préacticas para la seguridad del paciente en la atencién en salud”
(publicacién en 49 diapositivas). Bogota D.C. Marzo de 2010. Se consigue en:
http://www.minproteccionsocial.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/GU%C3%8DA%20T%C3%89CNICA%20DE%2
OBUENAS%20PR%C3%81CTICAS%20EN%20SEGURIDAD%20DEL%20PACIENTE.PDF

> Marin LP, Salazar Lopez C, Franco Herrera AL, Incidencia de eventos adversos asociados a dispositivos médicos en una
institucion de salud en Colombia. Revista Ingenieria Biomédica. Programa de Ingenieria Biomédica EIA-CES. Colombia.
ISSN 1909-9991, Vol. 4, N°. 8, 2010 , pags. 71-84


http://www.minproteccionsocial.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/GU%C3%8DA%20T%C3%89CNICA%20DE%20BUENAS%20PR%C3%81CTICAS%20EN%20SEGURIDAD%20DEL%20PACIENTE.PDF
http://www.minproteccionsocial.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/GU%C3%8DA%20T%C3%89CNICA%20DE%20BUENAS%20PR%C3%81CTICAS%20EN%20SEGURIDAD%20DEL%20PACIENTE.PDF
http://dialnet.unirioja.es/servlet/listaarticulos?tipo_busqueda=EJEMPLAR&revista_busqueda=14589&clave_busqueda=259761

Los avances tecnolégicos han permitido en medicina mejorar los diagndsticos y
tratamientos, pero ello no evita la ocurrencia de eventos o incidentes adversos, los
cuales deben ser evitados y controlados con la implementacién de chequeos,
reportes, vigilancia y control de procedimientos; ademas de un correcto analisis e
investigacion de causas y acciones para intervenirlos y disminuirlos a través del
disefio e implementacion de practicas seguras en los diferentes procesos de
atencion.



l. EL PROBLEMA
A. Definicion del problema:

1. Antecedentes

Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) publicas o privadas,
pueden prestar servicios en las modalidades hospitalaria y ambulatoria, y ademas
se clasifican en grados de complejidad de acuerdo con la tecnologia y el personal
responsable de cada actividad, intervencion o procedimiento. Los grados de
complejidad son bajo, mediano y alto; en este ultimo se incluyen los niveles tres y
cuatro previstos en la Resolucién 5261 de agosto 5 de 1994. Estos pueden prestar
uno o mas servicios de distinto grado de complejidad y/o modalidad, para lo cual
deben cumplir los requisitos esenciales de prestacion de servicios establecidos en
las normas sobre garantia de calidad.

La clasificacion de los establecimientos dependera de la complejidad
predominante de sus servicios®.

e Instituciones con bajo grado de complejidad: Son aquellas instituciones
que habilitan y acreditan en su mayoria servicios considerados de baja
complejidad y se dedican a realizar intervenciones y actividades de
promocion de la salud y prevencion de la enfermedad, consulta médica y
odontoldgica, internacion y atencion de urgencias y partos de baja
complejidad y servicios de ayuda diagnéstica basicos en lo que se
denomina primer nivel de atencién.

e Instituciones con mediano grado de complejidad: Son instituciones que
cuentan con atencion de las especialidades bésicas como pediatria, cirugia
general, medicina interna, ortopedia y ginecobstetricia con disponibilidad
las 24 horas en internacién y valoracién de urgencias, ademas ofrecen
servicios de consulta externa por especialista y laboratorios de mayor
complejidad.

e Instituciones con alto grado de complejidad: Instituciones que prestan
servicios de alta complejidad que incluyen especialidades como
neurocirugia, cirugia vascular, neumologia, nefrologia y dermatologia entre

* Sistema de seguridad en Colombia, Wikipedia enciclopedia libre. Actualizada septiembre 2011, Se consigue en:

http://es.wikipedia.org/wiki/Sistema_de_salud_en_Colombia



http://es.wikipedia.org/wiki/Sistema_de_salud_en_Colombia

otras, para consulta especializada, servicio de urgencias, atencion por
especialista las 24 horas, radiologia intervencionista, medicina nuclear,
unidades de cuidados especiales, cuidados intensivos y unidad renal.
Estas instituciones con servicios de alta complejidad atienden el tercer y
cuarto nivel de atencion.

La institucion prestadora de servicios de salud de la Universidad de Antioquia “IPS
UNIVERSITARIA”, es una institucion de alta complejidad, porque presta servicios
de mediana y alta complejidad en la sede hospitalaria y de baja complejidad en
sus sedes ambulatorias, predominando la mayor complejidad. Ha sido centro de
referencia de la poblacion que conforma el area metropolitana, el departamento de
Antioquia y del Choco.

Consideramos que toda Institucién prestadora de servicios de salud tiene la
responsabilidad de medir y prevenir los costos de la no calidad, trabajando
permanentemente en el disefio de programas de control del riesgo y disminucién
de eventos adversos. La identificacion de las causas mas comunes para la
ocurrencia de incidentes y eventos adversos, es el primer tema que se debe
abordar e investigar en cada institucion en la busqueda de estrategias vy
programas para mejorar la calidad de la prestacién del servicio, el aumento de la
garantia de la seguridad del paciente y la reduccion de costos.

En estudios y publicaciones que hacen referencia a las causas de los eventos
adversos, tanto a nivel regional como global, se senalan entre las principales
causas el error humano y la influencia del manejo de la tecnologia biomédica en la
prestacion del servicio®.

Estas principales causas se pueden abordar de forma que se logre una
disminucién del riesgo mediante la implementacién de procedimientos adecuados,
capacitacion y concientizaciéon del personal asistencial.

Sin realizar todavia una evaluacion o revision de las causas de los eventos
adversos presentados y reportados en la “IPS UNIVERSITARIA”, pero basados en
las publicaciones encontradas, se reconoce que la incidencia de eventos adversos
relacionados a los dispositivos meédicos tienen gran influencia, y es necesario para
cualquier institucion analizar y profundizar en estas causas, desglosando el
analisis por tipos de dispositivos meédicos para obtener datos y resultados que
permitan implementar acciones acertadas en la disminucién de eventos adversos.

* Marin LP, Salazar Lépez C, Franco Herrera AL, Incidencia de eventos adversos asociados a dispositivos médicos en una
institucion de salud en Colombia. Revista Ingenieria Biomédica. Programa de Ingenieria Biomédica EIA-CES.Colombia.
ISSN 1909-9991, Vol. 4, N°. 8, 2010 , pags. 71-84
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Teniendo en cuenta que los eventos adversos atribuibles a la tecnologia
biomédica se presentan y muchas veces no se reportan, es necesario fortalecer al
interior de toda institucion un adecuado mecanismo para el conocimiento por el
personal de la importancia que tiene el reporte de los incidentes y eventos
adversos; de forma que sea posible la obtencidén de informacion veraz y oportuna.
En la “IPS UNIVERSITARIA”, se ha venido trabajando y mejorando los
mecanismos existentes para el reporte de acciones inseguras que son clasificadas
en incidentes y eventos adversos, todas estas actividades enfocadas al desarrollo
de los objetivos de calidad existentes. La informacion con que se cuenta
actualmente sera fundamental para identificar la ocurrencia de incidentes vy
eventos adversos atribuibles a la tecnologia biomédica y asi mismo el impacto de
los mismos.

2. Formulacién

Para que la administracion de la “IPS UNIVERSITARIA” tome acciones acertadas
en la disminucién de eventos adversos, se debe partir de la identificacién de las
causas y para esto no basta solo con el patron comun de causas encontrado y
mencionado en estudios e investigaciones; se debe conocer cdmo se comporta al
interior de la Institucion. Se deben no solo tener en cuenta las consecuencias que
producen los eventos adversos en los pacientes y el efecto en su calidad de vida,
es necesario ademas analizar las consecuencias para la institucion en aspectos
legales, de imagen y en términos de los costos asumidos por la no calidad.

El universo de eventos adversos es bastante amplio y no puede pretenderse
abarcar en un solo estudio o investigacion todas sus causas y el impacto que
generan, se hace necesario enfocar solo uno de ellos en cada andlisis. Para esta
investigacion y con la intension de entregar un resultado util a la institucion,
seleccionamos solo una muestra de las causas de mayor relevancia, se ha
concentrado la investigacion en el impacto de los eventos adversos atribuibles a la
tecnologia biomédica (en este caso s6lo equipos biomédicos).

Los métodos actuales para el reporte de las acciones inseguras y los sistemas de
evaluacion en la “IPS UNIVERSITARIA”, no estan completamente estandarizados
para toda la clinica; aspecto que debe ser considerado porque la variabilidad de
los reportes de un servicio a otro podra sesgar o0 entregar resultados inexactos.
Partiendo de la intencionalidad de esta investigacion y de la alta utilizacion de
equipos médicos en el servicio de la Unidad de Cuidados Intensivos UCI; se ha
seleccionado este servicio como objeto de estudio, pretendiendo analizar los
eventos adversos reportados por causas atribuibles al uso de equipos biomédicos,
identificando las causas y el impacto ocasionado.



3. Descripcion

Con esta investigacion se pretende dar a conocer el impacto de los eventos
adversos en la Unidad de Cuidados Intensivos de la “IPS UNIVERSITARIA”
atribuibles a la tecnologia biomédica. Para lo cual se hace necesario conocer,
analizar, cualificar y cuantificar, las consecuencias de los eventos adversos
atribuibles a la tecnologia biomédica, aspecto que obliga necesariamente la
revision de los métodos de reporte de la institucion, las bases de datos y la
informacion que se brinda en ella, los aspectos que afectan el uso de la tecnologia
biomédica, el conocimiento del personal asistencia para el reporte y la evaluacion
o clasificacion al reporte con cada grupo de causas. Todos estos aspectos estaran
reflejados en los resultados de esta investigacion y se pretende que proporcionen
a la administracion elementos para definir acciones de mejora continua que
potencien la seguridad del paciente en la atencion en salud.

Con la importancia que tiene el reporte de eventos adversos al pretender
identificar sus causas, es necesario profundizar en esta investigacion en este
aspecto, conocer como se hace y como se usa posteriormente. Se encontré que
en la IPS estan implementados métodos de reportes centralizados a través del
sistema Unico de reporte de acciones inseguras, que posteriormente son
clasificadas en eventos o incidentes adversos. Adicionalmente se encontré que
algunos servicios por su funcionalidad, insatisfaccion con el sistema de reporte o
dependiendo las actividades realizadas por el personal, generan una base de
datos de acciones inseguras independiente, la cual es entregada posteriormente al
departamento de estadistica donde se consolidan todas.

Para esta investigacion se tendra en cuenta la informacién consolidada en el area
de estadistica como fuente secundaria para identificar la existencia de reportes de
eventos adversos atribuibles a tecnologia biomédica.



B. Objetivo General y especificos

1. Objetivo general:

Evaluar el impacto que genera la incidencia de eventos adversos atribuibles a la
tecnologia biomédica en la Unidad de Cuidados Intensivos Adultos de la “IPS
UNIVERSITARIA” en el periodo comprendido entre Enero de 2009 y Diciembre
2010, con el fin de que la institucion pueda tomar acciones que lleven a mejorar
las actividades que se realizan enfocadas a disminuir practicas inseguras (en este
caso eventos adversos) en la atencion a los pacientes.

2. Objetivos especificos:

1) Identificar los eventos adversos atribuibles a la tecnologia biomédica en el
periodo comprendido entre Enero de 2009 a Diciembre de 2010, en la Unidad
de Cuidados Intensivos de la “IPS UNIVERSITARIA”, con el fin de obtener
informacion necesaria para el desarrollo de esta investigacion.

2) Describir las practicas de tecnovigilancia que se llevan actualmente en la “IPS
UNIVERSITARIA” enfocadas a la tecnologia biomédica, con el fin de evaluar si
son pertinentes y funcionales para lograr los objetivos de calidad.

3) Determinar el impacto de los eventos adversos atribuibles a la tecnologia
biomédica presentados en la “IPS UNIVESITARIA” en el periodo evaluado con
el fin de disminuir costos de la no calidad en la prestacion del servicio en la
UCl.



C. Justificacion

La “IPS UNIVERSITARIA” se encuentra en el proceso de acreditacion en salud;
por lo cual se hace necesario establecer estrategias de mejoramiento en la calidad
y seguridad del paciente, implementar programas para la disminucién de eventos
adversos en la prestacion del servicio atribuibles al recurso fisico y humano,
realizar andlisis de causas de los incidentes y eventos adversos, tomar acciones
correctivas y preventivas, medir el impacto y los costos de la no calidad.

Partiendo de la identificacion que se ha realizado de la poblacion atendida y la
politica de seguridad del paciente impulsada por el Ministerio de la Proteccién
Social, la “IPS UNIVERSITARIA” ha disehado programas con un enfoque
permanente a la seguridad del paciente como politica fundamental para
incrementar la calidad en la atencion. La unidad funcional con mayor avance en
estos programas de seguridad del paciente es la Unidad de Cuidados Intensivos,
en la cual se ha logrado un compromiso por parte del personal con la ejecucién
de programas como la estrategia multimodal para la higiene de manos, de la cual
se hace referencia en el observatorio del Ministerio de la Proteccion Social y el
programa: “Salve 5000 millones de vidas, enfocado a disminuir o minimizar las
infecciones asociadas al cuidado de la salud”.

Asi mismo se hace necesario profundizar en la investigacion de las causas de
eventos adversos que han sido identificadas, comenzando con las que se han
seflalado como las principales o de mayor incidencia, entre las cuales
encontramos las atribuibles a la tecnologia biomédica. Reconocer y analizar las
causas que se puedan relacionar a este factor sera un avance fundamental para la
implementacion de acciones prevenibles y para identificar el uso inadecuado de la
tecnologia biomédica.

En la Unidad de Cuidados Intensivos de la “IPS UNIVERSITARIA”, pueden
presentarse entre las causas de eventos adversos atribuibles al uso inadecuado
de la tecnologia biomédica el desconocimiento del personal para el manejo de los
equipos, la asepsia de los equipos, los equipos con un deficiente mantenimiento y
equipos con tecnologia obsoleta. Se hace necesario determinar el impacto de la
tecnologia biomédica en la presentacion de eventos adversos para la UCI, para
que las directivas o la administracion de la institucion pueda tomar las decisiones
mas acertadas para prevenirlo y tomar acciones dirigidas a la mejora continua de
sus procesos de atencion con un enfoque permanente a la seguridad del paciente.
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D. Disefio Metodoldgico

Tipo de proyecto: Proyecto de Investigacion.

Poblacion objeto: Eventos adversos reportados en la UCI de la IPS
Universitaria atribuibles a equipamiento biomédico.

Fuentes de informacion: Guia pedagogica para modelos de gestion de
equipamiento biomédico en IPS, Registros de eventos adversos del 2008 al
2010 en la "IPS UNIVERSITARIA", Modulo de inventarios, Programa AMSI,
Hojas de vida de los equipos, Cronograma de mantenimiento y reparacion de
equipos, manuales de asepsia y desinfeccion de equipos.

Variables:

- Causas de eventos adversos entre 2009 y diciembre de 2010.

- # de Eventos adversos por causa.

- Actividades de tecnovigilancia que se desarrollan en la UCI.

- Periodicidad de las actividades de tecnovigilancia.

- Costo de eventos adversos.

- Condiciones de calidad de vida derivada de los eventos adversos.

Tipo de estudio: Cualitativo descriptivo.
Muestra:

La muestra se obtiene teniendo en cuenta la cantidad de empleados con los
que cuenta la UCI en la “IPS UNIVERSITARIA” se hace al universo es decir la
encuesta se le aplica a 17 médicos, 69 auxiliares de enfermeria, 13
enfermeras jefes, y 4 terapeutas respiratorias. Era necesario aplicar la
encuesta a todo el personal, para identificar con mayor precision los
resultados de la investigacion.

Recopilacion de datos:

- Revision bibliogréfica.
- Informacién secundaria.
Observacion.
- Encuestas
Control de sesgos:

- Revision de todos los registros que existen de eventos adversos
reportados.
- Entrevistas al personal que realiza actividades de tecnovigilancia en
la institucion.
Consideraciones éticas:

- Lainformacion no sera divulgada por ningiin medio.

- Existe compromiso de confidencialidad con la institucion.

- Se tendrd en cuenta los lineamientos establecidos en la Resolucién
8430/93.

11



. MARCO REFERENCIAL

A. Términos y definiciones

Incidente: Accién u omisién que podria haber dafiado al paciente, pero no lo dafio
como consecuencia del azar, la prevencion o la mitigacion de la misma.

Evento adverso: Dafio causado por el manejo médico mas que por la enfermedad
de base, el cual prolonga la hospitalizacion, produce discapacidad durante esta o
en el momento de la salida o en ambos

Evento adverso prevenible: Resultado no deseado asociado con un error en el
suministro de la atencién, debido a una falla para observar una practica
considerada adecuada a un nivel individual o del sistema. Proviene de la no
adecuada utilizacion de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un
momento determinado.

Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado causado de forma no
intencional, que se presenta a pesar de la adecuada utilizacion de los estandares
del cuidado asistencial disponibles en un momento determinado”®.

Eventos adversos con dispositivo médico: Evento asociado con un dispositivo
médico que conduce a la muerte o lesién seria de un paciente, usuario u otra
persona si ocurriera el evento

Tecnologia Biomédica: La tecnologia biomédica incluye dispositivos, equipos,
sistemas, programas suministros, farmacos, biotecnoldgicos, procedimientos
médicos y quirdrgicos usados para la prevencion, el diagnostico y tratamiento de
enfermedades.

Dispositivo Médico (tomada del decreto 4725 de 2005): Cualquier instrumento,
aparato, maquina, software, equipo biomeédico u otro articulo similar o relacionado,

® Incidencia y Evitabilidad de Eventos Adversos en Pacientes Hospitalizados en algunas Instituciones Hospitalarias en
Colombia, 2006, Revista médica en internet, encolombia.com, se consigue

en:http://www.encolombia.com/medicina/academedicina/Academ300408/Premiosalacienciasclinicasl.htm
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utilizado solo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion propuesta por el
fabricante para su uso, en:

e Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

e Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de
una lesion o de una deficiencia.

¢ Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica
o de un proceso fisioldgico.

e Diagnostico del embarazo y control de la concepcion.

e Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido.

e Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos. Los
dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion
principal que se desea por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o
metabolicos.

Tecnovigilancia: Conjunto de actividades encaminadas a la prevencion
deteccion, investigacion y difusion de informacion sobre “INCIDENTES
ADVERSOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS” durante su uso, que puedan
generar algun dafio al usuario, operario o medio ambiente que lo rodea.

Seguridad del paciente: Libertad de lesiones accidentales; asegurar la seguridad
de los pacientes involucra el establecimiento de sistemas operativos y procesos
gue minimicen la probabilidad de errores y maximicen la probabilidad de
interceptarlos cuando ocurran®.

Evaluaciéon del Riesgo: Proceso para identificar, determinar y evaluar los
posibles efectos adversos de los organismos vivos modificados en la conservacion
y utilizacion sostenible de la diversidad biol6gica en el probable medio receptor,
teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana.

Riesgo: La probabilidad de que se produzcan efectos adversos directos o
indirectos sobre la salud humana, el ambiente, la biodiversidad, la producciéon o
productividad agropecuaria, como consecuencia del desarrollo de una o varias de
las actividades previstas en la Ley 740 de 2002.

® Instituto de Investigaciones Epidemiolégicas. Glosario de términos. Seguridad del Paciente y Error
en Medicina. Academia Nacional de Medicina. Buenos Aires-Argentina. Se encuentra en:

http://www.errorenmedicina.anm.edu.ar/glosario.asp
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B. Marco tedrico

Seguridad del Paciente — Incidencia de Eventos adversos

La prestacion de servicios de salud es cada vez mas compleja, por las multiples
combinaciones de tecnologias y procesos desarrollados para beneficiar a los
pacientes, lo que al mismo tiempo aumenta la posibilidad de causar dafio’. Este
problema ha tomado gran importancia y ha llevado a que las instituciones y los
gobiernos realicen investigaciones orientadas a prevenir o detectar causas que
ocasionen dafio para implementar mejoras en sus procesos y disefios de
tecnologias.

Los eventos adversos se originan, especialmente, durante la estadia del paciente
en la institucion de salud durante la provision del cuidado, generando
consecuencias clinicas, econémicas y administrativas. Por ello es de gran
importancia para todas las IPS encontrar la posibilidad de evitar desenlaces no
deseados, la reducciébn en los costos que dichos eventos determinan, el
incremento en la calidad del servicio que se dispensa y el costo oportunidad que
ello supone.

El tema de los eventos adversos fue tomando fuerza en la década de los 90,
aungue no era un tema nuevo, las investigaciones publicadas durante estos afios
aportaron mas datos y colocaron el tema en programas politicos y en el centro del
debate publico en todo el mundo. La publicacion de los resultados del Harvard
Medical Practice Study en 1991, revelé las pruebas cientificas sobre eventos
adversos y aparecieron investigaciones posteriores en Australia, los Estados
Unidos 8o|e Ameérica y el Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte, respecto
al tema”.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha abordado el tema en diciembre de
2001, publicando un documento llamado La calidad de la atencién: Seguridad del
paciente; en el cual se abordan los aspectos relevantes referentes a eventos
adversos, magnitud de eventos adversos, consecuencias y causas, todo orientado
a mejorar la seguridad del paciente.

7 Ruiz Molina JR, Presentacion de Plan estratégico de Seguridad del Paciente 2009-2012, Servicio de Salud de Castilla-La
Mancha, se encuentra en: http://www.chospab.es/calidad/archivos/Documentos/PlanSeguridadSESCAM20092012.pdf

® Ministerio de Sanidad y Politica Social de Espafia. Estudio IBEAS: Prevalencia de Eventos Adversos en Hospitales de
Latinoamérica. (publicado en 167 diapositivas). 2009. Se encuentra en:

http://mps.minproteccionsocial.gov.co/newsogc/comite/User/Library/Folders/Comite8/IBEAS%20FINAL.pdf
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En Colombia en el afio 2006 el Ministerio de la Proteccion Social lanzo la politica
de seguridad del paciente que se ha convertido en prioridad dentro del sistema de
Garantia de Calidad y dentro de las prioridades de investigacion en Colombia

La doctora Maria Cristina Latorre, en la 552 Asamblea Mundial de la Salud en el
2002, sefiala’ que la Alianza mundial para la seguridad del paciente invita a los
Estados Miembros a prestar la mayor atencion posible al problema de la seguridad

del

paciente y establecer sistemas de base cientifica en vigilancia de

medicamentos, en equipo médico y en tecnologia. En su exposicion resalta los
siguientes aspectos a tener en cuenta para la seguridad del paciente:

La incidencia de eventos adversos afecta la calidad de la atencion.
La mejoria permanente del desempefio de los sistemas de salud generan:

o Reduccién de eventos adversos

o Mejora la seguridad del paciente

o Mejora la calidad de la atencion.
Los sistemas de salud deben reconocer como uno de sus principios
fundamentales el compromiso con la promocion de la seguridad del
paciente

Ademas en esa misma publicacion, da a conocer los siguientes datos en
seguridad del paciente.

1.
2.

La seguridad del paciente es un problema serio de salud publica.

Se estima que en paises desarrollados 1/10 pacientes ha sufrido un dafio
mientras recibia atencién en el hospital.

El riesgo de infeccibn nosocomial se incrementa 20 veces en paises
subdesarrollados

1.4 millones de personas en el mundo sufren de infecciones adquiridas en
hospitales. La higiene de las manos es la medida méas esencial y efectiva.
Al menos el 50 % del equipamiento médico en paises en via de desarrollo
es inutilizable o es parcialmente usado.

En algunos paises, la proporcion de inyecciones administradas con jeringas
0 agujas reutilizadas sin esterilizacion puede llegar al 70 %. Cada afo,
inyecciones inseguras causan 1.3 millones de muertes (Hepatitis B,
Hepatitis C, VIH).

? Organizacion Mundial de la Salud. Calidad de la atencion: seguridad del paciente. Punto 3.4 del

orden del dia provisional. 1092 reunion de la OMS 5 de diciembre de 2001. (publicado en

documento pdf) se consigue en: http://www.binasss.sa.cr/seguridad /articulos/calidaddeatencion.pdf
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7. Mas de 100 millones de personas requieren de tratamiento quirdrgico cada
afo. La mitad de los eventos adversos evitables que producen muerte o
discapacidad en paises desarrollados se deben a eventos quirargicos.

8. Los estudios muestran que eventos relacionados con falta de seguridad del
paciente han costado en algunos paises entre US$ 6 mil millones y US$ 29
mil millones por afio.

9. Las industrias con riesgos altos como son la aviacion y plantas nucleares
tienen registros de seguridad mucho mejores que los centros asistenciales
de salud. Hay una posibilidad de 1 viajero por cada 1.000.000 de sufrir dafio
mientras esta en un avion. En comparacion, hay la posibilidad de 1 paciente
por cada 300 de sufrir dafio durante la asistencia médica.

10.La Alianza Mundial para la Seguridad Paciente trabaja con 40 personas —
para ayudar hacer la asistencia médica mas segura por todo el mundo y
quienes en el pasado tuvieron un dafio por la carencia de medidas de
seguridad.

Reporte de eventos adversos

La resolucién 1446 del 2006 establece como obligatorio para todos los actores del
Sistema Obligatorio de Garantia de calidad, la vigilancia de eventos adversos.
Esta estrategia es mas efectiva si se combina con un sistema de reporte de lo
encontrado.

Los sistemas de reporte que se implementen deberan tener como finalidad el
aprendizaje para generar barreras de seguridad, protegiendo la intimidad y la
confidencialidad del proceso. Debe existir un sistema de reporte al interior de la
institucional, que permita la confidencialidad de lo reportado, un posterior analisis
causal e identificacién de los factores que estan bajo el control de la institucion.
Asi mismo poder identificar factores externos y las acciones para controlarlos.

Al revisar la oportunidad o certeza en el reporte de eventos adversos, se
encuentra a nivel general que las instituciones prestadoras de servicio de salud,
deben mejorar en la estandarizacién de procedimientos para el reporte, unificar
términos, agrupar causas, permitir consolidar o detallar cuando sea necesario en
las bases de datos del reporte para obtener informacion que pueda ser utilizada y
analizada posteriormente’®. Se encuentra que dentro de un mismo centro de

1% Calderén Garcia M. Prevencion clave en la seguridad del paciente, Memorias del Simposio de
Seguridad Clinica. Clinica Nuestra Sefiora de las Remedios. (publicacién en 34 diapositivas).
Santiago de Cali. Octubre 2009. -Colombia
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atencion un mismo incidente o evento puede ser reportado y clasificado en
diferentes grupos por falta de conocimiento, claridad o estandarizacion. Lo que
afecta el analisis de causas y las acciones a implementar para el mejoramiento.

Principales causas de los eventos adversos

Cada Institucion tienen no solo la responsabilidad de implementar un adecuado
sistema de reporte, sino que debe al mismo tiempo definir los procedimientos para
el uso de dicha informacion, conformar un equipo para el analisis o definir
responsables por servicios, de tal manera que el paso siguiente e inmediato al
reporte sea la investigacion. Durante este proceso de investigacidon se deben
revisar causas directas, error humano, falla del dispositivo, causa raiz, deficiencias
del sistema, falta en la claridad o aplicacién de instrucciones de uso, politicas,
regulaciones, sistemas de apoyo y procesos definidos en la institucion.

Se ha identificado durante la revision bibliografica la alta incidencia del uso de los
dispositivos en la ocurrencia de eventos adversos. De todos estos se sefialan al
detalle causas por el error del usuario y accidentes con dispositivos:

Error del Usuario: a los cuales se le responsabilizan entre el 50 y 70% de los
incidentes ocurridos con dispositivos médicos: Error de ensamble, Supresién de
alarmas, Conexiones erradas, Uso clinico incorrecto, Incorrecta seleccion de
parametros de uso, Programacion incorrecta, Falla en el monitoreo, Falla en
pruebas de inspeccién- previo al uso, No lectura de etiquetado o instrucciones,
Derrames accidentales.

Accidentes con dispositivos:

e Errores Externos: Pérdida de Suministro Energético, Interferencias
Electromagnéticas y Factores Ambientales (temperatura, humedad, polvo,
luz)

e Factores del Dispositivo: Falla del Dispositivo (sistema, componente,
accesorio), Error de Etiquetado (Instrucciones), Error de Fabricacion, Error
de Armado, Problema de Software, Inadecuado Mantenimiento, Inspeccion,
Reparacion, Calibracion Modificaciones Inadecuadas

e Falla del sistema de apoyo: No evaluacion previa a la compra, Falla en la
inspeccion previa al uso, Almacenamiento inadecuado, Falta de
capacitacién, Sistema de reporte de incidentes/alertas inapropiados,
Deficiente investigacion de accidentes, Falla del decomiso del dispositivo en
investigacion de incidentes, Carencia de politicas en hospitales™.

11 . . . . . . - -

Latorre MC, La seguridad del paciente: avances en el contexto mundial y regional y el riesgo de los dispositivos médicos,
séptimo seminario bioseguridad, prevencién control y riesgo de infecciones, OPS/OMS en Colombia, octubre 2008, se
encuentra en: http://www.compensar.com/doc/sal/SequridadPaciente.pdf
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C. Marco conceptual

Uno de los servicios que se encuentran en la sede hospitalaria de la “IPS
UNIVERSITARIA” es la Unidad de Cuidados Intensivos UCI, para la atencion de
pacientes con una condicion clinica que esta definida como grave o inestable. Se
caracteriza porque cuenta con tecnologia de alta complejidad que debe cumplir
con todos los requerimientos necesarios, normalizados por el Ministerio de la
Proteccion Social, para garantizar la atencion confiable, oportuna y pertinente a los
usuarios del servicio.

La UCI, presta servicio las 24 horas y es necesario contar con un equipo humano
competente, idéneo y habil para prestar un servicio de calidad, integrado por
médicos intensivistas, enfermeras, auxiliares de enfermeria, personal médico de
las diferentes especialidades y subespecialidades como parte de un equipo
interdisciplinario e integral, para el desarrollo integral del servicio. Un tratamiento
tan complejo so6lo puede conseguirse gracias a una atencion plural dentro de una
libertad de consultas entre las diversas especialidades, y a las tecnologias de alta
complejidad que permitan un continuo monitoreo en tiempo real de los signos
vitales de los pacientes, donde el cuidado directo de los pacientes incluye de
manera fundamental la responsabilidad del personal de enfermeria.

El objetivo principal de las UCI es proporcionar atencion especializada a los
pacientes en estado critico y estabilizarlos. Las UCI estan distribuidas fisicamente
en la clinica de acuerdo al tipo de pacientes que atiende, encontrando UCI
Adultos, UCI para cuidado coronario, UCI neonatal y UCI pediatrica. En cada una
de ellas el intensivista analiza los signos vitales de los pacientes registrados en los
sistemas de monitoreo, y basado en sus conocimientos médicos y experiencia;
traza un plan de tratamiento para mejorar las condiciones del paciente.

Los pacientes que ingresan a la UCI de la “IPS UNIVERSITARIA” pueden ser
pacientes que se encuentren internados en la clinica en otro de sus servicios
como: urgencias, hospitalizacién, unidad de cuidados especiales, cirugia, entre
otros y requieran de cuidados intensivos; o pacientes que son remitidos por otras
instituciones del Valle de Aburra o de Antioquia.
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En el grafico 1 se representan las vias de ingreso de los pacientes a la UCI:

| ADULTOS I I GINECOBSTETRICAS I

TRASLADO INTERNO

HOSPITALIZACION

UNIDAD DE
CUIDADOS
ESPECIALES

UNIDAD DE
CUIDADOS
INTENSIVOS

REMISION OTRA
INSTITUCION
DE SALUD

) 4

TRASLADO EXTERNO

1- Vias de Ingreso a la UCI — Fuente: CALIPSU “Sistema de Gestion de Calidad de la IPS UNIVERSITARIA”

Cuando los pacientes presentan la mejoria en su estado de salud, se ordena el
traslado hacia las areas de hospitalizacion o unidad de cuidados especiales para
continuar alli su recuperacién. Hay casos en que la entidad aseguradora ordena el
traslado a otra institucion de salud.

De igual forma, cuando el paciente fallece el cuerpo es retirado de la UCI y de

acuerdo al tipo de muerte, natural o violenta, se entrega a su familia para el
traslado a la funeraria o a los organismos correspondientes.
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En el grafico 2 se representan las vias de egreso de los pacientes a la UCI:

> TRASLADO
INTERNO

MEJORIA
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CUIDADOS
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HOSPITALIZACION

UNIDAD DE REMISION OTRA
CUIDADOS TE%SEL;‘NDOO INSTITUCION
INTENSIVOS DE SALUD

FUNERARIA

NATURAL

MUERTE

2 - Vias de egreso de la UCI — Fuente: CALIPSU “Sistema de Gestion de Calidad de la IPS UNIVERSITARIA”

Aspectos funcionales de las Unidades de Cuidados Intensivos

Localizacion del servicio de UCI:

La localizacion de la UCI dentro del hospital, debe ser un area protegida del flujo
de circulacion habitual de los pacientes, visitas y personal de los demas servicios.
Debido a que el paciente se encuentra en estado de salud critico y depende de los
equipos de apoyo a los que se encuentra conectado, se deben supervisar los
sistemas de soporte, controlando su vulnerabilidad y garantizar que los espacios
fisicos cumplan con todas las exigencias asepsia, distribucion y vias de
evacuacion, expeditas y seguras.

La IPS Universitaria garantiza servicios adicionales como: laboratorio clinico,
servicio farmacéutico, ambulancia, radiologia, transfusiéon sanguineas o banco de
sangre, quiréfanos, nutricién, terapia respiratoria, ademas, de los servicios de
apoyo hospitalario de alimentacion, lavanderia, aseo, vigilancia y mantenimiento,
durante las 24 horas, por la constante interaccién de la UCI con estos servicios.
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Entre los procedimientos definidos en la IPS Universitaria para cumplir con la
normatividad y el adecuado funcionamiento de la UCI, podemos resaltar el
procedimiento de mantenimiento preventivo y correctivo.

Procesos de auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de Atencién en Salud,

segun lo normado en la Resolucion 1043 de 2006 que obliga al seguimiento de

riesgos en la prestacion de servicios, la evaluacion y seguimiento del cumplimiento
de indicadores de acceso, oportunidad, seguridad, pertinencia y continuidad del
paciente.

o En la UCI estdn determinados los procesos para la implementacion del
Sistema de Informacion para los usuarios segun lo regulado en la resolucion
1446 de 2006.

o Procedimientos para el manejo de los residuos hospitalarios infecciosos, de
riesgo bioldgico y de riesgo radiactivo.

o Procedimiento para la revision en cada turno del equipo de reanimacion; la
solicitud de interconsultas y un sistema organizado de alerta, en el cual se
definan los procedimientos y los equipos de profesionales en caso de que un
paciente requiera reanimacion cerebro — cardiopulmonar.

o Sistema de logistica en cuanto a comunicacion y transporte, que les permitan
referir y recibir pacientes hacia o desde otras instituciones y hacia el interior
de la misma IPS.

o Los criterios de organizacion de los equipos, redes y plantas de la UCI, estan
dados por aspectos funcionales médico arquitecténicos y aspectos de
prevencién de Infecciones intrahospitalarias (II1H).

Para garantizar un apoyo integral a los servicios de UCI, la IPS debe contar con
programas que aseguren las condiciones Optimas locativas e insumos necesarios
y apropiados, que cumplan con las especificaciones que por ley estan obligadas.
Estos estandares de calidad estan enfocados a garantizar la confiabilidad,
seguridad, accesibilidad y trazabilidad de los recursos fisicos necesarios,
garantizar la adecuada dotacién y mantenimiento tecnoldgico, implementando
planes y acciones para la adquisicién, el mantenimiento y mediciones de los
equipos que la requieran.

Areas fisicas principales:

Deben permanecer separados los sectores administrativos, los de apoyo técnico y
las areas del paciente que requieren una mayor privacidad, ademas de mantener
acceso restringido a visitas por el riesgo de la contaminacion del ambiente y el
mal uso de la tecnologia, que puede ocasionar graves consecuencias en la salud
del paciente.

> Area clinica: incluye los cubiculos de atencion de pacientes, la estacién de
enfermeria y central de monitoreo, recintos que se relacionan en forma mas
directa con el paciente y que constituyen el nucleo de la organizacion de una UCI.
> Area de apoyo clinico: conformada por diferentes y separadas bodegas de
insumos, ropa limpia, ropa sucia, aseo, bafo personal y equipos.
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> Area residencia médica y del personal: dormitorio destinado al descanso y
confort general del personal especialista y residentes que laboran en la UCI.

> Area administrativa: oficina de secretaria, oficina de médico jefe, oficina de
enfermera supervisora, sala de familiares y sala de reuniones.

> Area de espera del publico: sala de espera y bafios publicos.

Cubiculo atencién paciente UCI:

Es la unidad basica de atencién individual al paciente, donde se debe respetar su
privacidad y al mismo tiempo el personal que se encuentra en turno lograra tener
una vision directa desde la central de monitoreo para su Optimo control y
vigilancia. En estos cubiculos se concentra casi la totalidad de instalaciones
eléctricas especiales, gases clinicos, ventilacion y sistemas de apoyo y

equipamiento médico de soporte al paciente.

EQUIPOS BIOMEDICOS QUE CONTIENE UNA UCI

EQUIPOS DE UN CUBICULO DE
PACIENTES

EQUIPOS DE APOYO

Cama eléctrica

Desfibrilador

Monitor de signos vitales

Ventilador de transporte

Pulsoximetro

Broncoscopio

Control de temperatura

Camillas de transporte

Ventilador mecénico

Equipo de rayos x portétil

Bombas de infusion

Equipo de monitoreo central

Bombas de nutricidon enteral

Negastoscopio

Bolsa de insuflacion con valvula de
presion positiva

Laringoscopios

Nebulizador

Ventilador mecéanico no invasivo

Lampara de procedimientos

Maquina de hemodialisis convencional

Esfigmomandmetro mural o monitor de
signos vitales

Sistema de medicién de presion intra
craneana por fibra

Fonendoscopio

Maquina de plasmaféresis
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Equipo de endoscopias urgentes

Intensificador de imagenes

Las acciones y procedimientos que se desarrollen en la UCI deben estar
enfocados a mantener permanentemente la seguridad del paciente y disminuir los
eventos adversos, que son frecuentemente ocasionados por los errores en la
atencién en salud. Estos son generados no solo por la actuacion médica o de
enfermeria, sino también por las condiciones o manipulacion de la tecnologia
biomédica, por lo que se considera necesario realizar una investigacion de
eventos adversos generados por el uso inadecuado de los equipos biomédicos.

La asepsia de los equipos y las instalaciones, calidad en los insumos y la
pertinencia de los dispositivos médicos para la atencién son aspectos que influyen
en la prestacion.

Teniendo en cuenta los resultados de esta investigacion se puede identificar la
necesidad de implementar un programa de gestion tecnolégica controlada debe
incluir desde la evaluacion, la adquisicién, el mantenimiento y la renovacion de la
misma. Esta gestion es de vital importancia pues es necesario contar con la
disponibilidad de equipos seguros y efectivos para el cuidado del paciente,
involucrando activamente y responsabilizando en este programa a un equipo
multidisciplinario como el ingeniero biomédico y las areas encargadas de la
adquisicién, mantenimiento y calibraciones de los equipos, el personal asistencial,
los especialistas y demas actores, de forma que se establezca en la institucion un
compromiso claro con los estandares de habilitacién, acreditacién y regulaciones
normativas.

El aseguramiento de la calidad, también permite incrementar la vida atil de los
equipos, garantiza la disponibilidad de equipos médicos para ser usados en los
pacientes oportunamente. Con la falta de mantenimientos preventivos y
calibraciones, se tienen equipos poco confiables, lo cual conllevan a diagnosticos
errados y tratamientos inapropiados, dando lugar a hospitalizaciones prolongadas;
lesiones no relacionadas con la patologia del paciente, muertes prevenibles y
aumento de los costos en el cuidado de la salud.

Los elementos de calibracién claves para tener en cuenta son los siguientes:
- Parametros de seguridad eléctrica.
- Parametros de mediciones fisiologicas.
- Parametros de intervencion de los equipos en el organismo.
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Normatividad vigente:

1. HABILITACION:

Resolucion 1043 de 2006. Anexo técnico 1 Numeral 3,1: Utilizar los
equipos que cuenten con las condiciones técnicas de calidad y
soporte técnico cientifico.

Resolucién 1043 de 2006. Anexo técnico 1 Numeral 3,2: Realizar el
mantenimiento de los equipos biomédicos eléctricos o mecanicos,
con sujecion a un programa de revisiones periddicas de caracter
preventivo y calibracion de equipos, cumpliendo con los requisitos e
indicaciones dadas por los fabricantes y con los controles de calidad,
de uso corriente en los equipos que aplique.

2. DISPOSITIVOS MEDICOS:

Decreto 4725 de 2005. Articulo 35 literal b: El titular o importador del
equipo biomédico debera garantizar, la capacidad de ofrecer servicio
de soporte técnico permanente durante la vida util del mismo, asi
como los repuestos Yy herramientas necesarias para el
mantenimiento y calibracion que permita conservar los equipos en
los rangos de seguridad establecidos inicialmente por el fabricante.
Decreto 4725 de 2005. Articulo 38: En la etapa de postventa de los
equipos biomédicos, la responsabilidad del funcionamiento del
equipo es compartida entre el fabricante y su representante en
Colombia para el caso de los equipos importados y el propietario o
tenedor. El tenedor sera responsable del correcto funcionamiento
del dispositivo médico considerado equipo biomédico.
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D. Marco histdrico, empresarial y tecnoldgico.

Generalidades de la “IPS UNIVERSITARIA”:

La “IPS UNIVERSITARIA” es la Institucion Prestadora de Servicios de Salud de la
Universidad de Antioquia, aprobada por el Consejo Superior del Alma Mater con la
Resolucién Superior 632 del 18 de agosto de 1998. Se conoce comercialmente
como "IPS UNIVERSITARIA" y opera como una corporacion mixta sin animo de
lucro, conformada por la Universidad de Antioquia y por la Fundacion de Apoyo a
la Universidad de Antioquia. @ Cuenta con personeria juridica otorgada por la
Direccion Seccional de Salud de Antioquia mediante Resolucion 1.566 del 4 de
diciembre de 1998 y en consecuencia tiene autonomia administrativa, técnica y
financiera.

3 - Sedes IPS Universitaria

Sedes Ambulatorias

La IPS Universitaria inicio operaciones el 1 de noviembre de 1998, con su principal
punto de servicios situado en la carrera 51A No 62-42, hoy llamada “Sede
Ambulatoria” ademés de una sede situada en el primer piso del bloque 22 de la
Ciudad Universitaria de la Universidad de Antioquia y otra en el primer piso de la
Sede de Investigacion Universitaria SIU, donde cuenta con instalaciones
modernas y confortables para ofrecer servicios de salud y que pone a disposicion
de la Universidad de Antioquia y comunidad en general, firmando contrato con
algunas Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB). Actualmente
presta servicios de Consulta externa de medicina general y especializada,
servicios de Odontologia y sus especialidades, Dermatologia, Fisiatria,
Optometria, Oftalmologia y Cirugia Ambulatoria.
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Sede Hospitalaria

El 15 de febrero de 2007 la “IPS UNIVERSITARIA” asume la administracion de la
Clinica LEON XIlII, inaugurada en 1950, reconocida en Medellin como la Clinica
del ya desaparecido Instituto del Seguro Social ISS.

Actualmente presta servicios de tercer y cuarto nivel de atencion en salud. Cuenta
con Hospitalizacion, Cirugia General, Vascular y Cardiaca, Trasplantes, Unidad
Renal, Unidad de Cuidados Intensivos, Urgencias, Maternidad, Pediatria, Servicios
Especializados y Sub-especializados y todos los servicios complementarios que la
hacen una institucion.

Poblacion atendida

La poblacion atendida en la “IPS UNIVERSITARIA” estd conformada en su
mayoria por usuarios del sistema general de seguridad social del régimen
contributivo, subsidiado y poblacion vinculada, ademéas de algunos del régimen
especial y aseguradores del Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito SOAT,
con una baja proporcién algunos particulares. Entre de las entidades responsables
de pago de mayor participacion de los servicios que se prestan en la “IPS
UNIVERSITARIA” encontramos: Nueva EPS, Direccion Seccional de Salud de
Antioquia, Caprecom, Comfenalco Antioquia, Coomeva EPS, ARP Positiva,
Programa de Salud de la Universidad de Antioquia, Direccion General de Sanidad
Militar y Aseguradoras del SOAT.
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RESULTADOS
A. Revision de registros

Para la investigacion se realizo revision de los reportes de incidentes y eventos
adversos en la “IPS UNIVERSITARIA”, esta informacion fue tomada de los
registros consolidados en el area de estadistica y epidemiologia, a ésta area
llegan los reportes por dos canales de comunicacion:

e El| primer canal es por el portal de aplicaciones de la “IPS
UNIVERSITARIA” en el link de CALIPSO (Calidad IPS), en el reporte
de practicas inseguras. El reporte lo puede hacer cualquier persona
que identifique el incidente o el evento adverso; se utiliza clave para
quienes la tienen y quienes no también lo pueden reportar.

e El segundo mecanismo es el software de ADMINISTRACION
DOCUMENTAL, el cual es utilizado por todos los colaboradores que
hacen parte de la familia “IPS UNIVERSITARIA” como intranet.

En los registros revisados de los incidentes y eventos adversos durante los
aflos 2009 a 2010, no se encontraron incidentes ni eventos adversos
atribuibles a la tecnologia biomédica.

B. Entrevistas

Se realizé una entrevista con la enfermera coordinadora de la Unidad de
Cuidados Intensivos (UCI) de la “IPS UNIVERSITARIA”. Esta persona por su
desempeiio laboral tiene muy claro todas las actividades que realiza la
institucion enfocadas a la seguridad del paciente. La coordinadora esta
comprometida con el apoyo a la IPS en los objetivos trazados para lograr cada
dia una mejora en el servicio y contribuir a potenciar la seguridad del paciente.
La coordinadora conoce el programa de tecnovigilancia y esta de acuerdo con
gue las reuniones de este comité se realicen una vez al mes y se discutan los
siguientes temas:

1. Casos transcurridos de incidentes y eventos adversos en el mes.
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2. Realizar la evaluacion de productos, insumos, equipos Yy dispositivos
médicos que son puestos en evaluacion en las éreas.

Hacer los analisis de los reusos permitidos.

Discutir el uso de los dispositivos como consumibles y accesorios de los
equipos biomédicos.

B w

La coordinacion considera que no se hace el énfasis necesario en el analisis
de incidentes y eventos adversos atribuibles a la tecnologia biomédica, ni
tampoco se tiene en cuenta la participacion permanente del area de ingenieria
biomédica.

En la UCI se realizan actividades enfocadas a la tecnovigilancia con la
supervision de la coordinacion asi:

1. Ronda diaria de verificacion de equipos, se tiene estipulado, pero se hace
ocasionalmente.

2. Los auxiliares de enfermeria realizan asepsia a TODOS los equipos con
Westglouu y alcohol al 70%. Esta actividad se encuentra en las guias de
asepsia y desinfeccion.

3. Existe un plan de mantenimiento preventivo para los equipos biomédicos y
se hace, pero no tiene conocimiento de éste plan.

4. No se hace una induccion o capacitacion sobre el tema de tecnovigilancia al
personal de la UCI.

Se realiz6 una entrevista con la coordinacion de tecnovigilancia en la “IPS
UNIVERSITARIA”; esta coordinacién es asignada a una profesional médica
(microbidloga) de la dependencia de auditoria de farmacia. El programa de
tecnovigilancia esta enfocado a la evaluacion de todos los dispositivos médicos
y se realizan actividades para hacer la vigilancia y control con el objetivo de
evitar los incidentes y eventos adversos asociados con la tecnologia aunque
todavia no se ha incluido todo lo relacionado con tecnologia biomédica.

Se realiz6 una entrevista con la coordinacién de ingenieria de la “IPS
UNIVERSITARIA” durante la cual se identific6 que esta coordinacion realiza
actividades de tecnovigilancia aisladas y no incluidas dentro de un programa,
tampoco asiste periddicamente al comité, s6lo en ocasiones en donde se
requiere asesoria por parte de esta area. La coordinacion ha venido
desarrollando algunas actividades enfocadas a fortalecer la tecnovigilancia
pero estan desarticuladas con el proceso que se tiene en la institucion. Las
actividades son las siguientes:

1. Sistema de contingencia de equipos biomédicos. Se usa como referencia
cuando se registra el caso de algun dafio de un equipo para facilitar y
apoyar la toma de decisiones.

2. Matriz de errores permitidos. Se usa como referencia para las actividades de
metrologia de los equipos biomédicos.
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3. Se adelanta la elaboracion de las guias de adquisicidon tecnologica para
todos los equipos de la institucion.

4. Procedimiento para la capacitacion especifica en temas relacionados con
equipos biomédicos. Este procedimiento se utiliza ocasionalmente, debido a
gue no se encuentran incluidos dentro de la induccion general del personal
que ingresa a la institucion, ni tampoco de reinducciones.

5. Acta de recepcion técnica de equipos que llegan nuevos a la institucion, la
cual es tramitada por el &rea de ingenieria y se incluye en la hoja de vida del
equipo.

6. Se cuenta con todas las hojas de vida de los equipos, automatizadas en un
software especial de mantenimiento con el nombre de AMSI, este esta
incluido dentro del portal de la institucion.

7. Cuentan con un plan de mantenimiento preventivo para la tecnologia
biomédica. En este plan se estipulan las fechas y frecuencias de los
mantenimientos preventivos programados para la tecnologia.

8. Se realizan calibraciones a los equipos cada afio por parte de empresa
competente para este proceso y la cual entrega certificacién y se hacen
verificaciones periédicas a nivel interno en donde no se expiden certificados.

ENCUESTAS

Teniendo en cuenta que la “IPS UNIVERSITARIA” esta comprometida con la
politica nacional de seguridad del paciente, con los procesos que esta
implementando, es necesario identificar factores que pueden intervenir para la
obtencién de esta meta, por lo tanto se aplicé una encuesta dirigida a cuatro
grupos representativos, constituidos por personal que trabaja en la UCI; estos
son: Médicos, enfermeras jefes, auxiliares de enfermeria y terapeutas.

La muestra se determind de la siguiente forma: Universo de 103 personas, se
aplicé a la totalidad de la poblacién de la UCI, teniendo en cuenta la facilidad
de las respuestas por la sistematizacion de la misma.

Se le aplico la encuesta a 17 médicos, 69 auxiliares de enfermeria, 13
enfermeras jefes, y 4 terapeutas respiratorias.

La encuesta fue disefiada teniendo en cuenta aspectos relevantes como el
conocimiento del tema, la forma en que perciben los colaboradores del area la
comunicacion en la UCI y la disposicion que se tiene para apoyar estrategias
de mejora continua en la atencion al paciente. Para la aplicacién de la
encuesta se contd con el apoyo de un ingeniero en sistemas de la institucion
para desarrollar un programa que facilita la aplicacion y recoleccién de datos
con los siguientes objetivos:

1. Realizar una encuesta innovadora, de forma virtual y no en fisico, que
llame la atencién de los encuestados. Esto se logré ubicando en el servicio
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un equipo de computo con pantalla “touchscreen”, en donde las preguntas
salen de una forma clara y amigable para facilitar las respuestas.

2. No utilizar papel para contribuir con el cuidado que se le debe dar al medio
ambiente.

3. Permiti6 el ahorro de personal que tabulara la encuesta en cualquier
programa estadistico que arrojara los datos.

4. Que fuera una encuesta corta y facil de responder.

La encuesta consta de 16 preguntas de seleccién multiple. ANEXO.

El programa que se disefid0 para hacer las encuestas especificamente para
esta investigacion nos muestra los siguientes resultados por cada pregunta y
de forma global para todos los cargos de la UCI:

Pregunta 1. ¢ Tiempo que lleva desempefiando el cargo en la UCI?

Resultado:
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Opciones de respuestas
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Analisis del Resultado

Resultado Resultado ideal Estrateqgia, plan de Lider de la
actual mejora estrateqgia
De3ad Es necesario .tener Hay que promover Coordinacién de la
personal con mayor tiempo la continuidad del
afnos: de permanencia para que Unidad de
280 !os procesos | personal que esta Cuidados
implementados en la UCI :
o capacitado para .
tengan continuidad por lo Intensivos.
De2a3 | tanto el 16% con menos de | trabajar en la UCI,
afios; | Un ano es un porcentaje | .o ocosario hacer
. alto para el nivel de
39% conocimientos que  se | seguimiento
requieren.
De1a? permanente y
afios: retroalimentacion,
17% ademas de
implementar
Menos de planes de
lano: incentivos.
16%
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Pregunta 2: ¢ En el tiempo que lleva desempefiando el cargo en la UCI, ha reportado

eventos?

Resultado:

Opciones de respuestas

Pregunta . N Total
i o -
= - respuestas
En el tiempo que lleva desempefiando el
cargo en la UCI, ha reportado eventos 34 69 103

adversos
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Grafico ge neral 2
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Analisis del Resultado
Resultado Resultado ideal Estrateqia, plan de Lider de la
actual mejora estrategia
Se deben realizar
capacitaciones o
NO: 67% NO: o Coordinacion de
periodicas a todo el )
| calidad,
Sl 33% Sl personal que trabaja

en la UCI sobre el
reporte de eventos
adversos, ademas
hacer un
seguimiento de que
se estén reportando

Coordinacién de
la unidad de
cuidados

intensivos.
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adecuadamente vy
con los parametros
establecidos por la

institucion.

Pregunta 3: ¢ De los eventos adversos que ha reportado, ha identificado atribuibles
a la tecnologia biomédica?

Resultado:

Opciones de respuestas

Pregunta . Total
= — respuestas

De los eventos adversos que ha
reportado, ha identificado atribuibles a la 18 40 103
tecnologia biomédica:
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Analisis del Resultado

Resultado actual

Resultado ideal

Estrateqia, plan de

mejora

Lider de la

estrategia

NO: 72%

Sl: 28% Sl:

NO:

0%

100%

Disefio de una guia
para determinar los
posibles eventos e
incidentes
adversos
atribuibles a
tecnologia
biomédica,
implementar las
guias y darlas a
conocer al personal
gque hace uso de

los mismos.

Coordinacion
ingenieria

biomédica.

de

Pregunta 4. ¢ Conoce la politica institucional de seguridad del paciente?

Resultado:

Opciones de respuestas

Pregunta S N Total
i o) -
= - respuestas
C | litica instituci I d
onoce la po itica ins |.uuona e 76 27 103
seguridad del paciente: -
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Andlisis de resultado:
Resultado actual Resultado Estrateqia, plan de Lider de la
ideal mejora estrategia
Reinduccion al
personal de la UCI .
NO: 26% NO: 0% N Coordinacion de la
sobre la politica de )
. . Unidad de
Sl: 74% Sl: 100% calidad que tiene la _
L _ cuidados
institucién.  Teniendo | )
intensivos,

en cuenta la rotacién
de personal que tiene
el area, ésto para
controlar que todo el
personal que ingrese a
la Unidad

informacién necesaria

tenga la

para continuar con la

politica institucional.

coordinacion de

recursos humanos.
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Pregunta 5. ¢ Tiene conocimiento de las acciones de tecnovigilancia que realiza la
“IPS UNIVERSITARIA™?

Resultado

Opciones de respuestas
Pregunta s N Total
21 =0 respuestas
Tiene conocimiento de las acciones de
tecnovigilancia que realiza la "IPS 39 64 103
UNIVERSITARIA™®
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Analisis de resultado

Grafico ge neral 2

HND 8%
m s TFe
Toal 100.0%

Resultado actual Resultado ideal Estrategia, plan de Lider de la
mejora estrategia

Revisar las

actividades de

NO: 62%

Sl 38%

NO:

Sl:

0%

100%

tecnovigilancia que
actualmente se
estan realizando y
hacer los ajustes

pertinentes,

Coordinacion de la

Unidad de
cuidados
intensivos,
coordinacion  de
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incluyendo todo lo

relacionado con los

equipos
biomédicos.
Levantar la
informacion y

comunicarla a todo
el personal, hacer
permanente
retroalimentacion al
personal para que
las conozcan, esto
por medio de los
mecanismos de
comunicacion
utilizados por la

institucion.

calidad,
coordinacion
ingenieria

biomédica.

de

Pregunta 6. ¢ Tiene conocimiento del cronograma de mantenimiento de los
equipos biomédicos que se encuentran en la UCI?

Resultado:

Opciones de respuestas

Pregunta < N Total
i o) -
= - respuestas
Tiene conocimiento del cronograma de
mantenimiento de los equipos biomédicos 20 83 103

gue se encuentran en la UCI
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Resultado actual Resultado ideal Estrategia, plan de Lider de la
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NO: 81%

Sl: 19%

NO:

Sl:

0%

100%

Es necesario que
el cronograma de
mantenimiento se
encuentre
disponible en un
lugar donde todas
las personas que
hacen uso de los
equipos
biomédicos tengan
acceso a €l. El
cronograma debe
ser incluido en los
link del sistema
CALIPSU.

Coordinacion
Ingenieria

Biomédica.

de
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Pregunta 7.

¢.Conoce el

UNIVERSITARIA?

Resultado:

manual

de tecnovigilancia que

tiene la IPS

Opciones de respuestas
Pregunta . N Total
2l ~o resguestas
Conoce el manual de tecnovigilancia que
tiene la IPS UNIVERSITARIA 3 g6 103
Grafico general 1 Gréfico ge neral 2
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Analisis de resultado:

Resultado actual Resultado ideal Estrategia, plan de Lider de la
mejora estrategia

NO: 64%

Sl:

36%

NO: 0%

Sl: 100%

El  manual de
tecnovigilancia

debe ser conocido
por todo el
personal, teniendo
en cuenta la

politica de

Coordinacién  de
Ingenieria
Biomédica,
coordinacion  de
calidad y
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seguridad del
paciente. Por lo
tanto hay que
buscar una
estrategia que
permita que todo lo
relacionado con
tecnovigilacia sea
conocido, teniendo
en cuenta los
mecanismos de
comunicacion con
los que cuenta la
IPS
UNIVERSITARIA.

coordinacion de la
unidad de
cuidados

intensivos.

Pregunta 8. ¢, Cuando usted esté enfrentado a la atencion del paciente criticamente
enfermo, considera que cuenta con los equipos necesarios para la atencion

integral de éste?

Resultado:

Opciones de respuestas

Pregunta S N Total
i o) -
= — respuestas
Cuando usted esté enfrentado a la
atencion del paciente criticamente
enfermo, considera gue cuenta con los 91 12 103

equipos necesarios para la atencién
integral de éste
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Andlisis de resultado:
Resultado Resultado Estrategia, plan de mejora Lider de la
actual ideal estrategia
La IPS UNIVERSITARIA, ha
tenido una gran inversion en L
NO: 12% NO: 5% o Coordinacion  de
tecnologia biomédica en la o
Ingenieria
Sl 88% Sl 95% UCI, pero se debe tener en| =
Biomédica,

cuenta un porcentaje de por
lo menos un 5% en que el
personal no considera contar
con los equipos necesarios
para brindar una buena
atencion. Es importante
hacer un montaje de wun
programa que pueda aportar
para una buena renovacion

tecnoldgica.

coordinacion de

calidad y
coordinacion de la
unidad de
cuidados
intensivos.
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Pregunta 9. ¢ Cuando se presenta un dafio en los equipos biomédicos, sabe coémo
proceder para que sea reparado?

Resultado:
Opciones de respuestas
Pregunta s N Total
2l ~o resr_)uestas
Cuando se presenta un dafio en los
equipos biomédicos, sabe como proceder 76 27 103
para que sea reparado
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Analisis de resultado:
Resultado actual Resultado ideal Estrategia, plan de Lider de la
mejora estrategia
Para  que las
personas que L
NO: 26% NO: 0% _ Coordinacion  de
trabajan en la UCI o
Ingenieria
Sl: 74% Sl: 100% tengan la|
_ . Biomédica,
informacion L
_ coordinacion  de
necesaria, la )
L calidad y
institucion debe
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incluir dentro de
todos los canales
con que cuenta
toda la informacién
correspondiente a
las actividades de
tecnovigilancia e
incluir todo lo
relacionado con el
mantenimiento de
la tecnologia

biomédica.

coordinacion de la
unidad de
cuidados

intensivos.

Pregunta 10. ¢ Después del reporte del dafio de un equipo, su solicitud es atendida

en cuanto tiempo?

Resultado:

Opciones de respuestas

Pregunta Delal2| del2a Dde 24 a | Mas de 36 Total
horas 24 horas | 36 horas horas respuestas
Después del reporte del dafio de un
equipo, su solicitud es atendida en cuanto 54 30 12 7 103
tiempo
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Analisis de resultado:
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Total: 100.0%

Resultado actual

Resultado ideal

Estrateqia, plan de

mejora

Lider de la
estrategia

De 1 a 12horas:
52%

De 22 a 24horas:

29%

De 24 a 36horas:

12%

Mas de 36

horas:7%

necesario
los

Es
atender
requerimientos
para solucionar
cualquier
requerimiento  de
atencion para el
soporte de
reparacion o]
revision de equipos
en la UCI, por las
caracteristicas del
servicio de 1 a 24
horas a  mas
tardar. De 24 a 36
deben ser
situaciones  muy
esporadicas por lo
tanto no deben
tener un porcentaje
tan alto.

Se debe revisar el
procedimiento para
el mantenimiento
correctivo de
equipos
biomédicos,
ademas fortalecer
el programa de
mantenimiento
preventivo para
disminuir al
maximo el tiempo
de respuesta en la
atencion de

mantenimiento.

Coordinaciéon de
ingenieria

biomédica.
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Pregunta 11. ¢ Conoce usted la diferencia entre evento adverso e incidente?

Resultado:

Opciones de respuestas

Pregunta i . Total
i o -
- — respuestas
Conoce usted la diferencia entre evento
ceu i ! .u Vv 86 17 103
adverso e incidente -
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Resultado actual Resultado ideal Estrategia, plan de
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Lider de la
estrategia

NO: 17% NO: 0%
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Se debe realizar
capacitaciones

periddicas a todo el
personal que
trabaja en la UCI
sobre la diferencia
gue existe entre

eventos adversos e

Coordinacion  de
Ingenieria
Biomédica,
coordinacion de la
unidad de
cuidados
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incidentes, ademas | intensivos.
hacer un
seguimiento de que
se estén
reportando

adecuadamente y
con los parametros
establecidos por la

institucion.

Pregunta 12. ¢Conoce el mecanismo que tiene la institucidbn para realizar el
reporte de eventos adversos o incidentes?

Resultado

Opciones de respuestas

Pregunta i No Total
= — respuestas

Conoce el mecanismo gue tiene la
institucidn para realizar el reporte de 87 16 103
eventos adversos o incidentes
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Analisis del resultado:

Resultado | Resultado ideal | Estrategia, plan de mejora Lider de la
actual estrategia
Se debe realizar
capacitaciones periodicas a L
NO: 16% NO: 0% ~ | Coordinacion  de
todo el personal que trabaja o
Ingenieria
Sl 84% SI: 100% en la UCI sobre los| . .
_ _ Biomédica,
mecanismos que existen S
coordinacion de la
para hacer los reportes )
unidad de
adecuadamente, ademas )
cuidados

hay que incentivar la cultura
del

existan los subregistros que

reporte para que no

se encuentran actualmente
teniendo en cuenta que este
es el insumo que hace que
se tomen acciones

correctivas al respecto.

intensivos.

Pregunta 13. Cuando se presenta un evento adverso, ¢Usted se considera lo
suficientemente capacitado para identificar si es atribuible a la tecnologia

biomédica?
Resultado:
Opciones de respuestas
Pregunta = N Total
2l = respuestas
Cuando se presenta un evento adverso,
usted se considera lo suficientemente 61 0 103

capacitado para identificar si es atribuible

a la tecnologia biomédica
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Anélisis del resultado:

Resultado Resultado ideal Estrateqia, plan de

actual mejora

Lider de la
estrategia

La institucion debe
NO: 41% NO: 0% contar con un programa
de tecnovigilancia en
Sl 59% Sl: 100% donde sea un aspecto
fuerte todo lo
relacionado con eventos
adversos atribuibles a la
tecnologia  biomédica,
deben existir guias por
equipos y los eventos
gue del manejo de estos
se pueden presentar,
hay que implementar las
guias y vigilar que se

cumplan.

Coordinacién  de
Ingenieria
Biomédica,
coordinacion de la
unidad de
cuidados

intensivos.
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Pregunta 14. ¢(Cuando ingres6 a la institucion se le realiz6 la induccién
correspondiente a la unidad de cuidados intensivos

Resultado:

Pregunta

Opciones de respuestas
Total

Si No
respuestas
Cuando ingresd a la institucion se le
realizé la induccidn correspondiente a la 72 31 103

unidad de cuidados intensivos
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Anadlisis del resultado:
Resultado Resultado Estrateqia, plan de mejora Lider de la
actual ideal estrategia
La institucion debe
asegurarse que todo el L
NO: 30% NO: 0% o . Coordinacion  de
personal recibe induccién y o
_ | Ingenieria
Sl 70% SI: 100% entrenamiento en el manejo | =~
Biomédica,

de los equipos de la UCI, se
debe contar en el manual de
induccion con este
procedimiento escrito y no

debe ingresar nadie a la

coordinacion de la
unidad de
cuidados

intensivos,
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unidad sin cumplir con este | coordinacion de
requisito, de esta manera se | recursos humanos.
evita que se presenten
eventos adversos por mal

manejo de los equipos.

Pregunta 15. ¢Usted recibié entrenamiento en el manejo de los equipos
biomédicos con que cuenta actualmente la unidad de cuidados intensivos?

Resultado.

Opciones de respuestas

Pregunta . Total
respuestas

Usted recibid entrenamiento en el manejo
de los equipos biomédicos con que cuenta
actualmente la unidad de cuidados
intensivos

Grafico general 1 Grafico ge neral 2
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Analisis de resultado:

Resultado actual

Resultado ideal

Estrateqia, plan de

mejora

Lider de la
estrategia

NO: 39%

Sl: 61%

NO: 0%

Sl: 100%

La institucién debe
asegurarse que
todo el personal
recibe induccion y
entrenamiento  en
el manejo de los
equipos de la UCI,
se debe contar en
el manual  de
induccion con este
procedimiento

escrito y no debe
ingresar nadie a la
unidad sin cumplir
con este requisito,
de esta manera se
evita que se
presenten eventos
adversos por mal
manejo de los

equipos.

Coordinacion  de
Ingenieria
Biomédica,
coordinacion de la
unidad de
cuidados
intensivos,
coordinacion  de

recursos humanos.
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Pregunta 16. ¢Cuando se recibe un equipo biomédico nuevo en la unidad de
cuidados intensivos, ha recibido entrenamiento correspondiente para su manejo?

Resultado:
Opciones de respuestas
Pregunta - N Total
2! ne resguestas
Cuando se recibe un equipo biomédico
nuevo en la unidad de cuidados
. ; _ - 58 45 103
|nten5|vos, ha I‘ECIbIdO entrenamiento
correspondiente para su manejo
Grafico generm 1 Grafico general 2
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Anadlisis del resultado:
Resultado Resultado Estrategia, plan de mejora Lider de la
actual ideal estrategia
La institucion debe
asegurarse que todo el o
NO: 44% NO: 0% . Coordinacion  de
personal recibe o
_ | Ingenieria
SI: 56% SI: 100% entrenamiento en el manejo | =~
_ Biomédica,
de los equipos nuevos que L
coordinacion de la
llegan a la UCI, se debe _
unidad de

52




contar con un programa en
donde este procedimiento
guede incluido antes de
hacer entrega oficial de los
equipos a la unidad, es
responsabilidad del
coordinador de éarea vigilar
gue se entreguen los equipos
adecuadamente y con el
entrenamiento

correspondiente.

cuidados
intensivos,
coordinacion

compras.

de
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CONCLUSIONES

La “IPS UNIVERSITARIA” es una institucion comprometida con el
mejoramiento continuo de sus procesos, se evidencia con los procesos de
calidad que adelanta y el permanente seguimiento que se hace a a
prestacion del servicio enfocada a la seguridad del paciente.

Se identifica dificultades de comunicacion que hace que los procesos que
se vienen adelantando enfocados a la seguridad del paciente no sean
conocidos por todos los colaboradores de la institucion, lo que genera que
se encuentre una desarticulacion entre los objetivos, metas, planes y
acciones que se adelantan actualmente enfocados al mejoramiento
continuo de la prestacion del servicio

Se encuentran deficiencias en los procedimientos de induccion vy
reinduccion enfocados a los conocimientos que deben tener los
colaboradores de la politica de seguridad del paciente, de acciones de
tecnovigilancia y del manejo adecuado de los equipos biomédicos con los
gue se cuenta para prestar el servicio, lo cual puede contribuir a fallas
humanas por desconocimiento. Es necesario que sea revisado el manual
de induccion y reinduccion para incluir aspectos basicos que el personal
debe conocer sobre la politica de seguridad del paciente.

A pesar de que el area de ingenieria tiene procedimientos escritos para
complementar las acciones de tecnovigilancia que se realizan en la
institucién, no existe articulacion de estas acciones y las que se llevan
actualmente; tampoco se encuentran incluidos dentro del programa de
tecnovigilancia, lo cual no facilita el fortalecimiento de los conocimientos de
todo el personal y esto se evidencia en el no reporte de eventos adversos
atribuibles a la tecnologia biomédica que se puedan evaluar, analizar e
intervenir.

El inadecuado manejo de los equipos biomédicos por desconocimiento del

personal que no recibio 6ptimo entrenamiento, hace que se presenten
eventos adversos en la institucidbn aunque no se reportan.
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7. Se tiene un cronograma de mantenimiento que no esta integrado con todos
los reportes virtuales que tiene la institucién en su portal, lo que hace que el
personal asistencial no tenga conocimiento del mismo.

8. Es necesario mayor compromiso del personal de la UCI para recibir el
entrenamiento del manejo de los equipos nuevos. Cuando se programa un
entrenamiento por parte del area responsable, la asistencia es escasa. Es
necesario coordinar muy bien las actividades de entrenamiento con los
coordinadores del area en donde se asegure el cumplimiento del total de
los colaboradores de la unidad. Al recibir un buen entrenamiento se
asegura que no se tengan fallas humanas por el mal manejo de los
equipos.

9. Con la encuesta nos pudimos dar cuenta del desconocimiento del personal
de todo lo relacionado con seguridad del paciente, a pesar de que se esta
trabajando esta politica no se ha dado a conocer lo suficiente y aun
teniendo en cuenta que el servicio es prestado por personal subcontratado
y no directamente por la institucion.
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RECOMENDACIONES

Es necesario disefiar un programa de tecnovigilancia enfocado a evaluar
todos los aspectos relacionados con la identificacién de los incidentes y
eventos adversos en la institucion articulando los procedimientos para la
adquisicion, mantenimiento, evaluacion de tecnologias en salud, y
entrenamiento del personal en el uso de estas, que permitan disminuir la
incidencia de estos en la atencion en salud.

Con el disefio de éste programa se lograrda capacitar y mantener
permanentemente los conocimientos en el personal sobre el reporte de
incidentes y eventos adversos atribuibles a la tecnologia biomédica, para
evitar los subregistros encontrados en esta investigacion.

Tener en cuenta los canales de comunicacién existentes en la “IPS
UNIVERSITARIA” para hacer la difusién de las practicas de tecnovigilancia
a todo el personal que interviene en los procesos de atencion, tanto
vinculados como tercerizados.

El programa de tecnovigilancia debe ser liderado por el area de ingenieria
biomédica, esto con el propdsito de integrar activamente esta area con
todos los procedimientos que actualmente se estdn manejando para que
exista la evidencia cientifica de incidentes y eventos adversos atribuibles a
la tecnologia biomédica, lo que permitira fortalecer la garantia de la calidad.
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ANEXO

ENCUESTA

Con el objetivo de evaluar el impacto que han generado los eventos adversos atribuibles a
la tecnologia biomédica en la UCI de la "IPS UNIVESITARIA", solicitamos dar respuesta a
la siguiente encuesta.

Cargo:

Seleccion multiple.

1. Tiempo que lleva desempefiando el cargo en la UCI:
a. laZ2afos
b. 2 a3 afos
c. 3a4anos
d. Menos de 1 afio
2. En el tiempo que lleva desempefiando el cargo en la UCI, ha reportado eventos
adversos:
a. Si
b. No
3. De los eventos adversos que ha reportado, ha identificado atribuibles a la
tecnologia biomédica:
a. Si
b. No
4. Conoce la politica institucional de seguridad del paciente:
a. Si
b. No
5. Tiene conocimiento de las acciones de tecnovigilancia que realiza la “IPS
UNIVERSITARIA®
a. Si
b. No
6. Tiene conocimiento del cronograma de mantenimiento de los equipos biomédicos
que se encuentran en la UCI:
a. Si
b. No
7. Conoce el manual de tecnovigilancia que tiene la IPS UNIVERSITARIA:
a. Si
b. No
8. Cuando usted esté enfrentado a la atencion del paciente criticamente enfermo,
considera que cuenta con los equipos necesarios para la atencion integral de éste:
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

a. Si
b. No

Cuando se presenta un dafio en los equipos biomédicos, sabe como proceder
para que sea reparado:

a. Si

b. No

Después del reporte del dafio de un equipo, su solicitud es atendida en cuanto
tiempo:

a. De lal2horas

b. De 12 a 24 horas

c. De 24 a 36 horas

d. Més de 36 horas

Conoce usted la diferencia entre evento adverso e incidente:

a. Si

b. No

Conoce el mecanismo que tiene la institucién para realizar el reporte de eventos
adversos o incidentes:

a. Si

b. No

Cuando se presenta un evento adverso, usted se considera lo suficientemente
capacitado para identificar si es atribuible a la tecnologia biomédica:

a. Si

b. No

Cuando ingresé a la institucién se le realiz6 la induccion correspondiente a la
unidad de cuidados intensivos:

a. Si

b. No

Usted recibié entrenamiento en el manejo de los equipos biomédicos con que
cuenta actualmente la unidad de cuidados intensivos:

a. Si

b. No

Cuando se recibe un equipo biomédico nuevo en la unidad de cuidados intensivos,
ha recibido entrenamiento correspondiente para su manejo:

a. Si

b. No
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