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RESUMEN

El siguiente trabajo recopila la informacion obtenida de la evaluacion de
tecnologia realizada entre el sistema de capsula endoscopica y el enteroscopio,
equipos biomédicos con los que se cuenta actualmente en el servicio de
gastroenterologia del HOSPITAL MILITAR CENTRAL, institucion de salud
ubicada en la ciudad de Bogota. En este documento se tienen en cuenta los
principales usos, preparaciones, contraindicaciones y riesgos para los
pacientes sometidos a procedimientos con cada una de estas dos tecnologias.

Pese a que dentro de los procesos establecidos por la institucion, el personal
médico argumenta en la solicitud de necesidades de adquisicion de equipos
biomédicos la importancia de contar con un equipo en especial, en casos
particulares como este, en el cual las dos tecnologias son utilizadas para
obtener diagnosticos similares, surge la necesidad de establecer una
metodologia que permita el analisis técnico y econdémico que satisfagan los
requerimientos clinicos.

Se implementa una matriz PICO definiendo una muestra de 16 procedimientos
a pacientes mediante el sistema de cépsula endoscopica los cuales se
analizaron encontrando un alto indice de rellamados; por lo cual se realiza una
comparacion técnica y econdmica con el sistema de enteroscopia para
determinar el impacto y la sostenibilidad del uso de ambas tecnologias en
instituciones hospitalarias con caracteristicas similares a las del Hospital Militar
Central.

Tras realizar el trabajo de investigaciéon en el cual se pone en evidencia el
analisis completo, se refleja la importancia de establecer de manera clara la
priorizacion de las variables dentro de la evaluacion de tecnologia, teniendo en
cuenta que estas proporciones pueden tener ciertas variaciones entre
instituciones hospitalarias que generen como resultado la toma de una decision
distinta a pesar de considerar los mismos criterios de evaluacion, esto teniendo
en cuenta la articulacion de todos los procesos y proyecciones misionales de
una entidad que exige el sistema unico de acreditacién en salud en Colombia.



1. INTRODUCCION
1.1 ALCANCE DE LA INVESTIGACION

Este documento describe el proceso de evaluacion de tecnologia de la capsula
endoscépica y el enteroscopio para la exploracion del intestino delgado,
tomando datos de impacto en el servicio de gastroenterologia del Hospital
Militar Central y un estudio econdmico con datos del sector y de
comercializadoras de la tecnologia para guiar a los ingenieros clinicos al
momento de evaluar la adquisicion de estos dispositivos para aplicaciones en
la endoscopia de vias digestivas.

La endoscopia es una técnica muy utilizada en la actualidad para el diagndéstico
y tratamiento de enfermedades, los beneficios que ha brindado esta tecnologia
junto con las técnicas médicas de cirugia minimamente invasiva han permitido
la deteccion de enfermedades en estadios tempranos en regiones del cuerpo
de acceso limitado, lo cual implicaba realizar complejas cirugias.

A nivel tecnoldgico, esta alternativa ha sufrido cambios significativos a lo largo
de su historia, pasando por los endoscopios rigidos, los flexibles de fibra ptica,
los equipos flexibles de video, alta definicion, 3D, capsulas endoscopicas y
cirugia asistida por robot. Sin embargo, hasta la actualidad, la aparicién de
estas nuevas tecnologias, no han definido un factor crucial para determinar la
obsolescencia de sus etapas anteriores. Esto se debe a que las mejoras que
ofrecen, no cubren en totalidad las necesidades y exigencias que se presentan
a diario en los procedimientos y las ventajas del uso de las tecnologias de
punta, no se pueden aprovechar en todos los casos.

La evaluacion objeto de este estudio, se realizara enfocada al diagnostico de
patologias que afectan al intestino delgado, con el fin de determinar la
efectividad en la identificacion de las mismas al momento de utilizar la Capsula
Endoscopica como instrumento de diagnostico en relacion a la tecnologia a
comparar que existe (Enteroscopio), identificando cual de las dos tecnologias
resulta mas viable para adquirir en una institucién hospitalaria.

Se ha seleccionado aplicar una evaluacién en el servicio de Gastroenterologia
del Hospital Militar Central, institucion hospitalaria de cuarto nivel ubicada en la
ciudad de Bogota que cuenta con ambas tecnologias, tomando como muestra
los registros de los procedimientos realizados estudio entre los afios 2014,
2015 y primer trimestre de 2016, y por ultimo, un analisis econémico, con el fin
de identificar relaciones costo- efectividad y costo-beneficio que acarrea el uso
de cada tecnologia.



1.2. PROBLEMA DE INVESTIGACION
1.2.1. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

En el afio 2001, se otorgo el primer permiso de comercializacion de un sistema
de capsula endoscopica por parte de la FDA (Food and Drug Administration),
tecnologia creada por el Doctor P. Swain y el Ingeniero G. lddan, lo cual marco
el inicio de una nueva era para las exploraciones del cuerpo mediante
tecnologia minimamente invasiva. Sin embargo, en la actualidad, la
implementacion de esta nueva tecnologia no ha logrado indicar el estado de
obsolescencia de la endoscopia diagndstica mediante el uso de equipos
flexibles. La llegada de la tecnologia a Colombia ha tenido una gran aceptacion
en el &mbito clinico y con el paso de los afos, el sistema de capsula
endoscopica ha sido implementado en algunas instituciones en el territorio
nacional, brindando una mayor cobertura y acceso a la poblacién con
enfermedades gastrointestinales. Entre las Instituciones Hospitalarias en la
ciudad de Bogota que cuentan con ambas tecnologias, se pueden resaltar a la
Clinica Marly*, el Hospital Universitario San Ignacio (pontificia universidad
javeriana)?, la Fundacion Cardioinfantil®, el Hospital Militar Central y algunos
consultorios privados con gastroenter6logos de gran trayectoria Yy
reconocimiento a nivel nacional.

1.2.2 EL PROBLEMA ACTUALMENTE

Los departamentos de ingenieria clinica poseen graves falencias para realizar
la evaluacion y vigilancia de tecnologias especializadas en diagnostico del
sistema digestivo. Esto se debe a la informacién técnica tan limitada que existe
para consulta, la cual no es de facil acceso y extremadamente protegida por los
fabricantes y comercializadores locales. En el transcurso de los ultimos afios, la
investigacion y desarrollo de dispositivos para el diagnéstico y tratamiento de
enfermedades, han impactado a la evolucién de los mercados de una manera
significativa que permiten mediante la globalizacion una rapida interaccion
entre las naciones para la transferencia de tecnologia, lo cual genera un gran

! Servicios- gastroenterologia- endoscopia digestiva
http://www.marly.com.co/serv_gastroenterologia.html.[en linea] [ blsqueda realizada en 22 de
octubre de 2016]

% Moderna Unidad de Gastroenterologia en Colombia http://puj-
portal.javeriana.edu.co/portal/page/portal/PORTAL_VERSION_2009_2010/Boletin/Repositorio/
Moderna%20Unidad%20de%20Gastroenterolog%EDa%20en%20Colombia.[en linea] [ busqueda
realizada en 22 de octubre de 2016]

® Nueva Unidad de Gastroenterologia y Endoscopia Digestiva.
http://www.cardioinfantil.org/index.php/generales/item/1064-nueva-unidad-de-gastroenterologia-
y-endoscopia-digestiva.[en linea] [ busqueda realizada en 22 de octubre de 2016]
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reto que los profesionales en ingenieria clinica en paises en via de desarrollo
deben dar frente.

Sin embargo, la transferencia de mencionada tecnologia no abarca una
influencia total para el criterio final del ingeniero clinico, esto se debe a que las
politicas de los fabricantes permiten a los comercializadores locales quedarse
con informacion valiosa acerca del funcionamiento de los equipos, vida util de
partes y las posibles causas de los dafios que se puedan presentar durante el
uso de un equipo en especial, sin entregarsela a los responsables de los
departamentos de ingenieria clinica de las instituciones. Esta situacion podria
direccionar a un entorno monopolistico la prestacidn de servicio técnico
mediante exclusividades, limitando el respaldo critico que pueda tener el
ingeniero clinico para demostrar la viabilidad de escoger una marca especifica
de tecnologia para la dotaciéon de los servicios de gastroenterologia o que
existan asesores especializados que consideren las variables de manera
imparcial, que no tengan relacién directa con alguna de estas compafias. A
esto se debe sumar la alta influencia comercial que los distribuidores tienen en
los médicos especialistas quienes son los que al final exigen una marca
especifica dejando a un lado los aspectos técnicos y econémicos que también
son de vital importancia para todas las instituciones hospitalarias; puntos
enfatizados en los estandares de gestidon de la tecnologia del sistema Unico de
acreditacion en salud en Colombia.

El surgimiento de la tecnologia para la exploracion de vias digestivas mediante
capsula endoscopica, ha generado una tendencia al uso de tecnologias
minimamente invasivas que mediante comunicacion inalambrica homologan
algunas de las funciones de los endoscopios flexibles tradicionales. Sin
embargo, el gran interrogante es la situacion actual de la produccion de
endoscopios flexibles, el por qué se siguen utilizando o mas bien, el por qué se
siguen fabricando.

Para realizar un analisis especifico de estos impactos se selecciond una
institucion en la ciudad de Bogota para realizar una comparacién entre el
sistema de capsula endoscépica que pese a que sSu primer permiso de
comercializacion se concedié hace 15 afios, se sigue considerando innovador y
el tipo de endoscopio flexible que venia realizando exploraciones digestivas
con las caracteristicas mas cercanas a la capsula: el enteroscopio.

El servicio de gastroenterologia del Hospital Militar Central es una de las
unidades en la ciudad que cuenta con las dos tecnologias de interés del
presente estudio. En esta institucidon se adquiri6 un enteroscopio en el afio
2011 lo que signific6 una importante inversion. Desde el momento de su
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compra, hasta finales del afio 2014, se realizaron 89 procedimientos con el
equipo. Sin embargo, el equipo no fue utilizado durante un largo periodo de
tiempo, por lo cual se realizé una indagacion al personal asistencial del area
con el fin de conocer la causa por la cual no se utilizaba, ellos manifiestan que
la falta de los insumos necesarios para cada procedimiento impide que se
realicen enteroscopias. En el afio 2014, mencionado servicio adquiere un
sistema de capsula endoscopica durante el tiempo de parada del enteroscopio
y a partir de ese momento la nueva tecnologia ha sido empleada para los
examenes diagnosticos del intestino delgado y la inversiébn de insumos para
estos estudios se dirigi6 en gran parte a los necesarios para el sistema de
capsula, lo cual implica que el enteroscopio ha dejado de emplearse para
realizar exdmenes de la misma manera en la que se utilizaba antes de la
llegada del sistema de capsula pese a que aun cuenta con bastante tiempo de
vida util.

Pese a que la literatura médica ha demostrado conclusiones favorables para
los diagndsticos mediante el uso del sistema de cépsula, no se ha logrado
concluir mediante evidencia, que la enteroscopia diagnostica en sus
modalidades de uno o doble bal6n, se deban ubicar en el periodo de
obsolescencia del ciclo de las tecnologias realizando un reemplazo total de la
tecnologia para el diagndstico de enfermedades del intestino delgado. Por otro
lado, no existe un registro que respalde la decision de descartar por completo
el uso de un equipo biomédico como el enteroscopio respaldado por estudios
a nivel clinico, técnico y econdmico del uso de la tecnologia, aspecto que
puede generar una enorme confusion a los ingenieros clinicos al momento en
el que se les presente una situacion en la cual tengan que evaluar estas
tecnologias.

1.2.3 FORMULACION DEL PROBLEMA

Para el servicio de gastroenterologia del Hospital Militar Central, a través de
una evaluacion de tecnologia que involucre los aspectos de evaluacion clinicos,
técnicos y econdémicos, ¢es posible determinar la viabilidad del uso de la
capsula endoscopica para el diagnoéstico de patologias del intestino delgado
frente al sistema de enteroscopia?

1.3. JUSTIFICACION

En la actualidad, el Hospital Militar Central implementa mejoras de sus
procesos para lograr la habilitacion y posterior acreditacion de la institucion. Por
ende, la gestion de la tecnologia biomédica empieza a jugar un papel
importante en la implementacion de nuevos procedimientos que logren
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optimizar los recursos, cuyo impacto se ve reflejado en el indice final de la
calidad del servicio prestado a los pacientes, brindandoles mejores alternativas
para la evaluacion y diagnostico de enfermedades. Asi mismo, la gestion y
evaluacion de tecnologia permite ajustar los procesos administrativos y de
apoyo en la institucion para priorizar y atender la mayor cantidad de
necesidades del Hospital con los recursos que se cuentan.

El proceso de adquisicion y evaluacion de tecnologias en la institucion, se esta
fortaleciendo con criterios respaldados por los procedimientos contemplados en
las guias propuestas por la organizaciéon mundial de la salud (OMS), las guias y
procedimientos sobre tecnologias en salud acogidas por el sistema general de
salud, basadas en estudios de tecnologia determinando el grado de seguridad,
eficiencia, eficacia y efectividad en cumplimiento a la proteccién del paciente y
brindan utilidad e impacto economico desarrollados por el instituto de
evaluacion de tecnologias en salud (IETS) y el ministerio de salud, las guias y
articulos académicos de gestion y evaluacibn de tecnologias en salud,
evaluados previamente por la Red de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
para las Américas (REDETSA) que ofrece de manera gratuita la organizacion
panamericana de salud (OPS) en su pagina web, como herramienta de apoyo
para la toma de decisiones de la evaluacion de tecnologia sanitaria.

Identificadas las necesidades y falencias de la Institucion y de los articulos
existentes que hablan acerca de las ventajas y desventajas de los
procedimientos mediante enteroscopia y capsula endoscopica, es de interés
para el equipo de investigacion del presente proyecto, realizar un estudio
utilizando las herramientas existentes aplicadas a la tecnologia y especialidad
mencionadas anteriormente, que permita dar un paso mas para las metas
propuestas por la entidad hospitalaria y brindar un punto de partida para que
los ingenieros clinicos de otras instituciones que cuentan con ambas
tecnologias o en las que se vayan a adquirir, posean un documento
antecedente de consulta.

1.4. OBJETIVOS
1.4.1 OBJETIVO GENERAL

Realizar una evaluacion de tecnologia para la exploracion diagnostica del
intestino delgado, comparando la capsula endoscopica con enteroscopia, en el
Hospital Militar Central.
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1.4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ Identificar los puntos relevantes en la metodologia de una evaluacion de
tecnologia en salud que permita a los ingenieros clinicos generar una
matriz de evaluacion estructurada para la toma de decisiones, que
contemple los factores importantes a tener en cuenta en la etapa de
adquisicién, mantenimiento y vigilancia tecnolégica de equipos de
exploracion del sistema digestivo.

e Analizar el comportamiento de las tecnologias de estudio en el Hospital
Militar Central a través de una evaluacion clinica de los exdmenes de los
pacientes diagnosticados con la capsula endoscopica.

e |dentificar las variables que permitan la elaboracion de un estudio
econdmico que refleje la viabilidad de contar con cada una de las
tecnologias para la prestacion de los servicios frente a las necesidades
de los pacientes con patologias en el intestino delgado.

e Estudiar la etapa en el ciclo de vida de tecnologias del enteroscopio en
relacion a las necesidades especificas de los procedimientos de
exploracién del intestino delgado.

2. MARCO TEORICO
2.1 EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

La evaluacion de tecnologias en salud (ETES), ha tomado mayor importancia
en los Ultimos afos en las instituciones hospitalarias, la adquisicion y
renovacion de la tecnologia biomédica, es uno de los procesos vitales para los
departamentos de ingenieria clinica, mediante los cuales se puede conocer el
estado de los equipos biomédicos que se encuentran en cada uno de los
servicios de una institucion en relacion a las necesidades que, con el paso del
tiempo, se van identificando para lograr brindar una atencién adecuada a los
pacientes. Este proceso multidisciplinario, ha sido objeto de estudio en
diferentes organizaciones a nivel, local, regional, y mundial, lo cual ha
generado la creacibn de procesos, matrices, guias, instituciones vy
reglamentacion que permita desarrollar la evaluacion de una manera eficaz,
gue pueda beneficiar en primera instancia, a los pacientes que requieren de los
servicios de salud en las instituciones hospitalarias y en otro plano de igual
importancia a los responsables de la sostenibilidad de las instituciones
hospitalarias para la prestacion de los servicios de salud.
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2.1.1 EL PAPEL DE LA OMS

La organizacion mundial de la salud (OMS), ha publicado la compilacion de
algunos de los documentos técnicos que tratan la importancia la evaluacion de
tecnologias sanitarias en los sistemas de salud de los paises aplicada
especificamente a los dispositivos médicos. Uno de los objetivos estratégicos
frente a la implementacion de la evaluacion de tecnologias sanitarias es el de
“asegurar la mejora del acceso, la calidad y el uso de productos médicos y
tecnologias sanitarias™, esto con el fin de facilitar el acceso a la tecnologia en
sociedades con recursos limitados que permitan la lucha contra los problemas
de salud significativos que conllevan a las crisis de salud publica. Debido a
esta necesidad, el enfoque de los documentos emitidos por la OMS acerca de
la evaluacion de tecnologias se basa en el estudio de diversas variables que
son de fuerte influencia para la satisfaccién de las necesidades de los sistemas
de salud, entre las cuales es importante mencionar:

e Marco Normativo: En el cual se encuentra enfocada toda la tecnologia
sanitaria que incluya la reglamentaciéon del pais especifico a la cual llega
la misma.

e Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETES): Que permita identificar
el tipo de tecnologia que se encuentra en cada una de las instituciones
hospitalarias, teniendo en cuenta las necesidades especificas de la
poblacién entorno de la misma, con el fin de determinar si el
equipamiento existente cubre en totalidad la necesidad de los usuarios
del sistema de salud.

e Gestion de la Tecnologia Sanitaria: Uno de los aspectos que mas se
puede relacionar con la funcion del Ingeniero Clinico, en donde se deben
liderar los procesos de adquisicidon, mantenimiento, registros, gestion de
inventarios y renovaciéon de tecnologia biomédica que permitan evaluar
las necesidades reales de la dotacién de equipos y dispositivos médicos.

¢ Informacidn relativa a los dispositivos médicos: La recopilacion de la
informacion existente relacionada a los dispositivos, permite realizar una
clasificacion de los mismos, crear registros de sus antecedentes en todo
el ambito hospitalario en general, y la creaciéon de bases de datos que
reflejen la efectividad de los equipos y dispositivos existentes que
permitan identificar las nuevas necesidades, fomentando asi
nuevamente la etapa de investigacion y desarrollo para la creacion de
una tecnologia emergente o las mejoras a la ya existente.

4 Organizacion Mundial de la Salud, Evaluacion de Tecnologias Sanitarias aplicadas a los
dispositivos médicos, serie de documentos técnicos. Ginebra, Suiza. 2012 Pag. 3.
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Los procesos de evaluacion de tecnologias sanitarias se han llevado a cabo de
distintas maneras por todo el mundo, debido a la gran influencia del entorno
socioeconémico de cada una de las naciones para el disefio de sus sistemas
de salud, implicando la divergencia de las necesidades de los usuarios del
sistema, lo cual difiere los enfoques en investigacion y desarrollo de
tecnologias médicas y farmacéuticas, la facilidad de adquirir la tecnologia en
sus hospitales, la variacion de la proyeccion de la vida util de los equipos
biomédicos, generando diferenciacion en el ciclo de vida de las tecnologias
sanitarias dependiendo en donde esta se encuentre situada. La OMS considera
de gran importancia la integracién de un sistema sanitario mundial eficaz®,
debido a esto, considera la ETES como una herramienta fundamental para
mantener las funciones primordiales de este sistema; esto debe incluir a los
paises en via de desarrollo los cuales poco a poco van adoptando los
lineamientos del proceso de ETES mediante la transferencia de conocimiento
por parte de la comunidad mundial ya acogida, quienes pretenden acompanar
a los responsables en cada nacion en el disefio de las politicas de regulacion
del acceso y gestion de las tecnologias sanitarias, teniendo en cuenta el
conocimiento adquirido mediante pruebas cientificas que respalden la
estructura normativa de la tecnologia sanitaria para la toma de decisiones.

Debido a que las decisiones sobre las caracteristicas de la tecnologia que se
debe adquirir en una institucion hospitalaria especifica, difieren dependiendo de
sus condiciones en relacion a los recursos, en donde las instituciones privadas
poseen una mayor autonomia que las publicas, en estas Ultimas el proceso
tiende a ser un poco mas complejo. Debido a esto, surgen organizaciones sin
animo de lucro, las cuales con presupuesto del estado, realizan los estudios de
las tecnologias més convenientes para brindar la atencion en salud a la
poblacién, teniendo en cuenta las politicas de salud publica que el estado emite
en el plan de gobierno®, para el caso de Colombia es el Instituto de Evaluacion
Tecnologica en Salud (IETS) estipulado mediante el decreto 1438 de 2011.
Esto no implica que estos organismos sean los Unicos que puedan realizar las
evaluaciones, su creacion lo que permite es apoyar los procesos de ETES que
realizan las instituciones de salud, fijando lineamientos generales que puedan
ser tenidos en cuenta en relacién a la situacion general de los sistemas y
atencién en salud en cada pais, aplicados a las necesidades especificas de las
instituciones hospitalarias.

° Organizacion Mundial de la Salud, Evaluacion de Tecnologias Sanitarias aplicadas a los
dispositivos médicos, serie de documentos técnicos. Ginebra, Suiza. 2012 Pag. 8.

6 Organizacion Mundial de la Salud, Evaluacion de Tecnologias Sanitarias aplicadas a los
dispositivos médicos, serie de documentos técnicos. Ginebra, Suiza. 2012 Pag. 18.
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La evaluacion y adquisicion de nuevas tecnologias en salud, van de la mano
con los indices de desarrollo que generan las investigaciones en todo el
planeta, cuando este se genera, surge innovacion, creacién de patentes y
proteccion de derechos de autor (en el caso de nuevo software), el crecimiento
de las tecnologias emergentes crece de manera exponencial desde que la
informatica y las telecomunicaciones tienen una fuerte influencia en el entorno
de todas las disciplinas de investigacion; debido a esto, al momento de realizar
procesos de ETES, es importante conocer y determinar el ciclo de vida que
abarca una tecnologia. En gran parte de la literatura se resume mediante un
grafico como el que se muestra en la figura 1, en la cual se logra observar en
relacion del tiempo, las etapas del surgimiento, la innovacion, el uso y la
obsolescencia que puede caracterizar a la tecnologia objeto del estudio.

4
Uso
- HS

Autorizacién de
comercializacion
de los dispositives
médicos \

Tiempo

Investigacian y desarrollo le!TiL?nmlul Tenologia innevadora Uso general ﬂl;b:::c:ﬁn:;u

Figura 1. Esquema representativo del ciclo de vida de una tecnologia. Recuperado de
Organizacion Mundial de la Salud, Evaluacion de Tecnologias Sanitarias aplicadas a los

dispositivos médicos, serie de documentos técnicos. Ginebra, Suiza. 2012 Pag. 20.

El crecimiento acelerado de los desarrollos en las tecnologias en salud, podria
implicar que a un mediano plazo, el ciclo de vida de cada una de estas pueda
verse afectado, generando ciertas dificultades para los comités de evaluacion
que existen en las diferentes instituciones prestadoras de salud encargados de
avalar la tecnologia que ingresa, la proyeccion que se realiza a la vida util de
un equipo o dispositivo especifico, asi como a los fabricantes y distribuidores
de tecnologia biomédica quienes deben afrontar un entorno con mayor
competitividad. Este nuevo ambiente fomenta la innovacion, la cual debe
superar el obstaculo mas importante que le genera un proceso de ETES, ya
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que estos determinan las condiciones de su aplicacién satisfactoria en los
sistemas de salud’.

El surgimiento de las nuevas tecnologias, la competitividad entre fabricantes y
comercializadores y la relacion del costo de adquisicion y posterior
sostenibilidad, son factores fundamentales para tener en cuenta en las
instituciones hospitalarias al momento de tomar la decision de cual se debe
escoger dentro de la gran variedad que ofrece el mercado que realmente cubra
las necesidades que se tienen al momento de realizar el proceso de su
adquisicion. Los procesos de ETES son manejados principalmente por una
clasificacion de criterios de evaluacién en tres aspectos: técnicos, clinicos y
econémicos; se pueden incluir otros factores de gran importancia como lo
pueden ser el impacto ambiental y una subclasificacién en el ambito clinico que
determine por un lado el enfoque al paciente y por el otro el impacto al usuario,
en donde se puede tener en cuenta, la empatia de la tecnologia y el riesgo
ocupacional que genera el uso de la misma; sin embargo a nivel general se
habla de las tres primeras.

Planteado el mecanismo de evaluacién, es importante tener en cuenta que la
investigacion cientifica enfocada especialmente a las necesidades clinicas
puede variar en diferentes regiones del mundo. En el afio 2005 la HTAI (Health
Technology Assessment international) en labor conjunta con Red Internacional
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (INAHTA por sus siglas
en inglés) presentaron un informe a la OMS, el cual permite concluir uno de los
aspectos importantes al momento de escoger una tecnologia para satisfacer
una necesidad en particular que se pueda presentar en una institucion de salud
especifica: “La ETS aspira a «considerar datos cientificos de todo el mundo,
pero adaptar las decisiones al contexto local»”®, los autores argumentan su
planteamiento con la clasificacion de la investigacion cientifica enfocada en una
sintesis sistematica a nivel mundial, y luego, de una evaluacién a nivel local,
teniendo en cuenta que las politicas locales permitan el uso de la tecnologia y
si ésta realmente es la adecuada para la poblacion.

Esta ponencia es uno de los planteamientos base del presente proyecto; si
tenemos en cuenta que en el ciclo de vida de la tecnologia, existen las etapas
primarias compuestas por la investigacion y desarrollo y los estudios
experimentales, mas conocidos como pre-clinicos, los cuales se realizan con
una poblacién determinada, que en muchos casos pertenecen al pais de origen

! Organizacion Mundial de la Salud, Evaluacion de Tecnologias Sanitarias aplicadas a los
dispositivos médicos, serie de documentos técnicos. Ginebra, Suiza. 2012 Pag. 20.
8 Organizacion Mundial de la Salud, Evaluacion de Tecnologias Sanitarias aplicadas a los
dispositivos médicos, serie de documentos técnicos. Ginebra, Suiza. 2012 Pag. 23.
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del fabricante, ¢ el producto final es el que realmente necesitamos en nuestros
hospitales, teniendo en cuenta las grandes diferencias que hay entre los paises
desarrollados y en via de desarrollo en las problematicas y politicas frente a la
salud publica?

2.1.2 LA OPS EN FRENTE DE PAISES EN VIiA DE DESARROLLO

A nivel regional, el interés por la evaluacion y transferencia de tecnologia, ha
abarcado un enfoque importante en los diferentes grupos de investigacion
atendidos por especialistas en ingenieria clinica, se han formado instituciones
encargadas de realizar el proceso en cada nacion, con gran participacion de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). Desde el surgimiento de la
ETES en los afios 70, los paises industrializados son los principales
generadores, gestores y evaluadores de tecnologias en salud; el crecimiento
de la brecha econdémica entre los paises del primer mundo y los que se
encuentran en via de desarrollo, implica retrasos en el acceso a tecnologias de
vanguardia en estos ultimos. Esto ha generado el interés por los procesos de
transferencia de tecnologias, que conllevan a la afrontacion de nuevos retos y
exigencias. Como es de saber, en la actualidad los procesos de transferencia
de tecnologia, son fuertemente influenciados por la filosofia de la era de la
informacion y los avances de la informética y comunicaciones, reduciendo
costos y a su vez distancias entre los receptores y emisores de las mismas;
esto permite identificar las principales condiciones que debe cumplir el equipo
de profesionales que debe efectuar de manera eficaz el proceso:

e Especializacion: Sobra mencionar que los grandes disefiadores de
tecnologia médica, poseen grandes conocimientos en multiples
disciplinas, que integran en un sistema especifico para la satisfaccion de
las necesidades de la poblacion de destino; sin embargo, en la region
que no la desarrolla, sino que pretende acogerla, si es de vital
importancia evaluar el nivel de conocimiento de los profesionales en las
disciplinas especificas que abarcan en la tecnologia de interés, los
cuales seran los responsables del proceso de evaluacion.

e Lenguaje Verbal: Es la mayor herramienta que el hombre ha
desarrollado a lo largo de su evolucion, gracias a este, se logra la
comunicacién entre las personas, la transmision de ideas,
conocimientos, metas, suefios, objetivos, etc. Los emisores y receptores
de tecnologia, deben compartir al menos un idioma en comun, por lo
cual es deber de los gobiernos y compromiso de la poblacion en general,
en especial de los paises en via de desarrollo, fortalecer los niveles de
bilingiismo que tienen; en la actualidad, el idioma inglés es el
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predominante en la gran mayoria de naciones para sus intercambios
comerciales, también lo es para la transferencia de tecnologia y de
conocimiento, sin embargo no todos los desarrolladores de tecnologia
tienen la obligacion de transmitir su informacion en inglés, el idioma
puede variar, inclusive con solo el paso del tiempo.

Transferencia de la informacion: La informacion relacionada con la
tecnologia que se esté desarrollando, o que se pretenda implementar en
una region distinta a la original, es de vital importancia; el emisor debe
entregar la mayor cantidad posible de datos, -caracteristicas,
funcionamiento, requerimientos minimos y recomendaciones de
operatividad e instalacion. Esto permite fortalecer el criterio del receptor,
de aceptar o no la tecnologia, teniendo en cuenta los cambios que
pueden surgir entre las necesidades de cada una de las regiones. Cabe
resaltar, que uno de los factores de causa determinantes de una
patologia, es el ambiente en donde esta se incuba, y si existen grandes
diferencias entre el ambiente del estudio preclinico de la etapa de
investigacion y las caracteristicas propias y sanitarias de la poblacion, el
funcionamiento de una tecnologia si puede manifestar ciertos cambios
con el paso del tiempo.

Ambito legal y social: Es de suma importancia conocer el margen
regulatorio del pais en donde la tecnologia sera utilizada, el marco legal
debe entrar entre el margen de las necesidades de la poblacion, puesto
que este es un factor que genera los alcances o limites a donde se
puede llegar con la misma, en especial en los costos y facilidad de
acceso. La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) describe
como una problemética en los paises latinoamericanos y del Caribe en
via de desarrollo la “polarizacion” de los servicios de salud en la
sociedad, en donde los privilegios de los avances tecnolégicos son en
primera instancia para personas con estratificacion socioecondmica alta,
que las instituciones con programas de atencidbn complementarios y
preferenciales, son los que adquieren la tecnologia y que esto limita el
alcance para la satisfaccién de las necesidades de toda la sociedad °.

2.1.3 EL PAPEL DE LA LEGISLACION COLOMBIANA

La evaluacién de tecnologia de equipamento biomédico ha sido considerada
como un factor fundamental en el criterio de evaluacion de los procesos de
gestion de la tecnologia, el sistema Unico de acreditacién en salud colombiano

® PANERAI Rooney et. Al. Evaluacion de tecnologias en salud: Metodologias para paises en
desarrollo .Organizacion Panamericana de la Salud. Rio de Janeiro, Brasil, 1990.Pag 7.
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y organismos internacionales como la Joint Commission consideran
fundamental la sistematizacion de la evaluacion de tecnologia que se pueda
aplicar a todos los equipos y dispositivos médicos que se encuentren en la
entidad hospitalaria durante cualquier etapa de su ciclo de vida; esto con el
objetivo de respaldar las decisiones de directivas con respecto a los temas de
dotacion tecnoldgica de cada institucion.

2.2 TECNOLOGIAS DE DIAGNOSTICO ENFERMEDADES DEL INTESTINO
DELGADO

La investigacion médica ha evolucionado de manera mas acelerada en los
ultimos afios gracias al avance acelerado de la tecnologia, la cual juega un
papel fundamental para la mejora en los procesos de atencion de pacientes y
diagnéstico y tratamiento de enfermedades. Es por eso que surgen con mas
frecuencia necesidades que deben de ser resueltas por los grupos de
investigacién e ingenieria clinica, teniendo en cuenta las caracteristicas de
funcionamiento, beneficios y riesgos que pueden presentar dos tecnologias que
puedan ser empleadas para el diagndstico o tratamiento de la misma patologia.
Teniendo en cuenta lo anterior, es importante tener en cuenta las
caracteristicas de cada una de las tecnologias de diagnéstico y tratamiento de
las enfermedades del intestino delgado:

2.2.1 ENTEROSCOPIA

La enteroscopia es utilizada para la exploracién de las cavidades del intestino
delgado, esta se puede realizar gracias al instrumento de exploracion
denominado enteroscopio. Actualmente en el mercado, se pueden encontrar
instrumentos con una longitud de tubo de insercién de hasta 2 metros, con
diametros entre los 8,5mm y 9,4mm con un diametro interno de canal de
2,2mm para un equipo de diagnéstico y de 2,8mm para un equipo terapéutico,
en el cual se realiza un montaje de un insumo elaborado en latex denominado
sobretubo el cual puede ser de doble o un solo balén. Este consumible es
utilizado para recoger los pliegues intestinales en forma de acordedn de
aproximadamente 40 cm para permitir el paso del equipo, esto se logra
cambiando el volumen de los balones a medida de que se realice la
exploracién gracias a un sistema de control que permite una presurizacion
méxima de 45 mmHg en el sobretubo™®.

' SERVIZO GALEGO DE SAUDE, Técnica endoscopica en Ell. Enteroscopia con sistema de
balon. Espafa, 2015. 4,5 minutos.
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Imagen 1. Enteroscopio Flexible. Recuperado de endoinflamatoria.com

Durante al auge del uso de los equipos de fibra durante la década de los 70, en
Japdn se realiz6 la primer enteroscopia con éxito, logrando la exploracion de
gran parte de la tercera seccion del intestino delgado, llegando hasta el yeyuno
distal, mediante un complejo procedimiento con un método que requirid un
periférico; en el cual se sometid al paciente a que tragase una masa, la cual
llevaria cuna larga cuerda, que se utiliz6 para amarrar la punta del
enteroscopio, esto con el objetivo de que los movimientos peristalticos del
sistema digestivo, que permitian el movimiento de la masa, halaran la cuerda y
a su vez el enteroscopio era guiado precisamente por esos movimientos; una
vez que lograse superar el piloro, un pequefio balén insertado en la punta del
enteroscopio fue inflado con el objetivo de provocar un bolo que diera espacio
de acceso al intestino delgado y que el mismo peristaltismo de respuesta al
bolo permitiera que el equipo lograra avanzar. El primer gran éxito permitio
tomar las primeras muestras de tejido del intestino delgado, sin embargo, esto
generaba que algunas otras variables jugaran un papel fundamental para
determinar la duracién del procedimiento, la incomodidad generada al paciente
y el depender de los movimientos peristalticos hacia que el tiempo estimado del
examen tuviese que contarse en dias.

En la década de los 80, surge la técnica intraoperatoria en la cual se requeria
de una laparotomia previa para insertar el enteroscopio por alguna sutura
generada, esto con el objetivo de ahorrar tiempo en la exploracion, sin
embargo, estas técnicas en la mayoria de sus casos obligaron a los
especialistas a realizar enterotomias por complicaciones que presentaron los
pacientes aumentando mucho mas el riesgo de estos al someterse a tal
procedimiento, por lo cual en la actualidad este método pese a que se sigue
usando, es la ultima opcién contemplada por los especialistas.
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En afos posteriores se incursiona por primera vez con el elemento que
determinaria en un futuro el éxito de estos procedimientos; el sobre-tubo
elaborado con materiales semirrigidos permitia una exploraciébn con mayor
rapidez ya que este accesorio ayudaba al enderezamiento del enteroscopio,
plegando el intestino en ves del propio equipo, sin embargo, esto daba un limite
de exploracion ya que permitia solo la exploracion del yeyuno sin obtener una
enteroscopia completa.

La inclusion de un segundo balén, llevdé en el afio 2000 al doctor Hiroito
Yamamoto a lograr la primera exploracion completa del tracto intestinal,
ubicando el balén del sobretubo en la seccion distal del mismo y adicionando
un segundo balén en la seccién distal del enteroscopio en si, que permitieran
un mejor agarre del sobretubo con la mucosa. Desde este importante
acontecimiento, partiendo desde el mismo doctor Yamamoto, gran cantidad de
especialistas han emitido informes acerca de estudios diagndsticos vy
terapéuticos de multiples enfermedades del intestino delgado en adultos
ademas de una comparacion de impacto del uso de las diferentes técnicas de
exploracién del tracto intestinal.

Seccion 1.1.4. Figura 3. Tubos de exploracién de los enteroscopios con sistema monobalén y de doble balén.

Imagen 2. Vista seccion distal de enteroscopios con uno y dos balones. Recuperado de

endoinflamatoria.com

Siete afios después, sale al mercado un sobretubo alternativo el cual solo
posee un balén, lo que ha generado la elaboracién de articulos médicos en los
cuales se comparan ambas tecnologias pese a que sus resultados presentan
mucha similitud y sus principios son los mismos: empuje y traccion. En afios
recientes esta tecnologia sigue evolucionando, el surgimiento de nuevos
dispositivos que ya no manejan sobretubo, el cual se reemplaz6 con un catéter
que incluye un globo, y por otro lado, el disefio de un sobretubo en forma de
espiral, sin embargo, estas tecnologias siguen en estudio debido a que la
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primera no logra aun una exploracién completa y la segunda ha generado
lesiones transmurales debido a la traccién.™

2.2.1.1 PARTES DEL VIDEOENTEROSCOPIO

Como se ha mencionado anteriormente, el enteroscopio es una de las clases
que existen de endoscopios flexibles, los cuales cambian sus nombres
dependiendo su campo de exploracion y las dimensiones de sus partes, que en
su gran mayoria las mismas, con variaciones en sus longitudes, diametros y
campos de visualizacion. Las partes principales que conforman un
enteroscopio son:

CUERPO PRINCIPAL: Estructura de manipulacion directa del
especialista, mediante la cual puede realizar controles de la imagen
proyectada, la angulacién del equipo y la direccion de la exploracion
durante el examen.

TUBO UNIVERSAL: Tubo secundario del equipo, el cual en cual permite
la comunicacién a los sistemas de apoyo.

TUBO DE INSERCION: Seccion que tiene contacto directo con el
paciente, esta parte del equipo es la Unica que se considera invasiva y
es la encargada de realizar toda la exploracion.

PUNTA DISTAL: Seccidn lejana del enteroscopio en la cual se ubica la
cubierta y la camara.

Vilvula control aire/agua

Vilvula Control Succion Tapon de Seliado ‘ e
Freno Comando Arriba/Abajo \ /7 ——

\ T Vilvula para Comprobacién (
Control de Angulacién Arriba/Abajo N ! sy de impermeabiidad \
o ‘ —
_— e o Cable al Procesador
/== (Y% .
o | E
c1on \ - A be OCHI = “onector a Succion:
a/Derech: indro 8! itrol
|

Seccién del Conectora la
Fuente de Luz

Imagen 3. Partes de un endoscopio flexible. Recuperado de olympusmedical.com

2.2.1.2 SISTEMA DE APOYO (TORRE DE ENDOSCOPIA)

PROCESADOR DE VIDEO: Equipo encargado de la transformacion
electrénica de las sefiales emitidas por la microcamara del instrumento,

! MOREEELS Tom, Enteroscopy: yesterday, today and tomorrow. Bruselas, Bélgica. [En linea]
http://www.ihe-online.com/feature-articles/enteroscopy-yesterday-today-and-tomorrow/ (citado

en 24 de junio de 2016)
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permitiendo entregar una sefal de video al monitor para la vista del
especialista de la cavidad explorada, a su vez puede entregar
mencionada sefial a equipos periféricos tales como monitores,
ordenadores o impresoras, también es el encargado de suministrar la
corriente eléctrica al sistema electronico del enteroscopio.

FUENTE DE LUZ: Equipo responsable de la emision de luz al
instrumento, dependiendo de su tecnologia brinda cantidad y calidad de
limenes teniendo en cuenta si su bombilla es haldégena, en xendn o con
tecnologia LED. Ademés, cuenta en su interior con un pequefio
compresor encargado de suministrar el aire dentro del canal de
aire/agua del enteroscopio para impulsar el agua o para alguna
insuflacion especifica que requiera el especialista durante el
procedimiento.

MONITOR DE VIDEO GRADO MEDICO: Proyector de las imagenes
procesadas para guiar al especialista mediante una imagen en directo
de la seccién de exploracion.

CONTROL DE UNIDAD DE BALON O SISTEMA DE MANOMETRIA:
Equipo encargado del suministro y control de la presurizacion del
sobretubo del enteroscopio, cuenta con un control y un sistema de
alarma que protege al paciente de alguna sobrepresion (superior a los
45 mmHg) que pueda causarle lesiones, sangrados o perforaciones
durante el paso del equipo durante el intestino delgado.

SISTEMA DE SUCCION: Generador de vacio que atrae las sustancias
que se deben evacuar para realizar la exploracion de la region requerida
por el especialista.

BOTELLA: Elemento encargado de almacenar agua destilada para
proveerla al equipo al momento de que el especialista requiera hacer
una irrigacion especifica durante el procedimiento.

UNIDAD DE ELECTROCIRUGIA: Equipo biomédico encargado de
suministrar energia activa a los accesorios que se insertan por el canal
de trabajo para procedimientos terapéuticos que requieran de cortes
dentro de las cavidades digestivas del paciente.

ORDENADOR (OPCIONAL): Sistema para exportar fotografias tomadas
durante el procedimiento que permite mediante programas
especializados adjuntar fotografias a los resultados de los examenes
gue seran entregados al paciente.
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Imagen 4: Torre de video endoscopia. Recuperado de olympusmedical.com

2.2.1.3 REPROCESAMIENTO DEL ENTEROSCOPIO

Al mencionar el reprocesamiento de un endoscopio flexible, se habla del
proceso de desinfeccion de alto nivel al cual debe ser sometido el equipo
posterior a cada procedimiento. En los ultimos afios, han surgido numerables
estudios que buscan establecer los lineamientos que faciliten al personal de
enfermeria que trabajan en las unidades de endoscopia realizar este protocolo,
esto se debe al gran conjunto de probleméticas de salud publica que se han
presentado por el mal reprocesamiento de equipos de endoscopia flexible en
general; multiples infecciones nosocomiales que comprometen de manera
grave la salud de los pacientes se han identificado, en los que la practica
deficiente de este procedimiento es uno de los factores contributivos que mas
se tienen en cuenta al momento de realizar los andlisis de causas*?. Por lo cual
es importante tener en cuenta que la limpieza y desinfeccién se debe realizar
de manera inmediata al finalizar el examen para evitar que patégenos
microbianos se adhieran al equipo mediante el secado de las secreciones que
puedan generar una alta carga bioldgica y contaminante.

Pese a que en la actualidad no se han emitido alertas relacionadas con los
videoenteroscopios que pongan en riesgo la integridad de los pacientes, es
importante tener en cuenta que la construccion de todos los videoendoscopios
flexibles posee caracteristicas similares, por lo cual ocurre lo mismo con su
protocolo de limpieza y desinfeccidén; y es aqui en donde juega un papel
importante la gestion del ingeniero clinico con su gestion de vigilancia
tecnoldgica. Existen antecedentes recientes en los cuales la falla de los
protocolos de limpieza y desinfeccion de duodenoscopios genero cerca de 75

2 RUTALA William Et. Al., Reprocessing endoscopes: United States perspective. Estados
Unidos. 2004 Pag 1. [En linea] http://elsevierhealth,com/journals/jhin (citado en 15 de agosto
de 2016)
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reportes de la presencia de bacterias multirresistentes entre los afios 2013 y
2015%; siendo de los casos mas criticos lo ocurrido durante el primer trimestre
del aflo 2015 en donde se estima que entre 3 a 5 personas murieron en dos
instituciones hospitalarias en Estados Unidos, debido a deficiencias con la
desinfeccién de duodenoscopios que preliminarmente se atribuyeron al disefio
del dispositivo que dificultaba realizar el protocolo entre otras variables que los
investigadores consideraron, esta falla genero la acumulacion de un cultivo de
bacterias consideradas nano bacterias multirresistentes, generando una alarma
en el sistema de salud de esa nacién debido al riesgo que el niumero de
pacientes contaminados aumentara'®, por lo cual la FDA (Drug and Food
Administration) publicé una alerta acerca de los cuidados e importancia de
realizar de manera adecuada el protocolo de reprocesamiento de endoscopios
flexibles. Por su parte en Colombia, el instituto nacional de vigilancia de
medicamentos y alimentos (INVIMA) en respuesta a la alerta emitida por la
FDA emiti6 la alerta 11502-75 con relacion al tema.

Estas problematicas han generado que en la publicacion anual del ECRI
Institute, acerca de los riesgos potenciales asociados con el uso de tecnologia
médica que se divulga mediante un top 10 se encuentre para el afio 2015
dentro del listado el riesgo que genera para los pacientes la limpieza
inadecuada de los endoscopios flexibles que debe hacerse previamente a la
desinfeccion y en el afio 2016 ocupar rapidamente el primer lugar™®.

2.2.1.3.1 EJECUCION DE LA LIMPIEZA Y DESINFECCION

El reprocesamiento de equipos de endoscopia flexibles consta de varios pasos,
al finalizar el procedimiento se debe realizar una prelimpieza de las superficies
del endoscopio y de los canales, posteriormente, se realiza la prueba de
impermeabilidad, en la cual se debe presurizar en equipo a una presion
promedio de 20 PSI, la prueba se realiza en ambiente o en agua, dependiendo
de la marca del endoscopio, esto garantiza la impermeabilidad del equipo y que
no le ingresen liguidos como agua, desinfectante o jabon de enzimas que
comprometa la integridad del equipo, o que se presente el albergue de liquidos
o residuos corporales los cuales contaminen el equipo, esto puede causar un

3 VALENCIA Andrés, FDA previene sobre equipos para colangiopancreatografia retrégrada
endoscépica. Revista El Hospital. Bogota, Colombia. 2015 [En linea]
http://www.elhospital.com/temas/FDA-previene-sobre-equipos-para-colangiopancreatografia-
retrograda-endoscopica+104195?pagina=1 (citado en 24 de Agosto de 2016)

" PETERSEN Melody, 3 patients died in a Pasadena outbreak possibly caused by medical
scopes. Los Angeles times. Los Angeles, Estados Unidos. 2016 [En linea]
http://www.latimes.com/business/la-fi-olympus-scope-pasadena-20160504-snap-story.html
gcitado en 24 de Agosto de 2016)

® ECRIINSTITUTE, 10 primeros riesgos de la tecnologia médica para el 2016. Revista ECRI
Institute, febrero/ marzo 2016. Pag 24. [En linea]
https://www.ecri.org/Resources/International/2016_Top_10 Hazards_Full_Spanish.pdf (citado
en 24 de Agosto de 2016)
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riesgo a los pacientes por la contaminacion cruzada o la afectacion en el
diagnostico de los estudios. Seguido de este proceso el equipo se somete a
limpieza con jabon enzimatico, siguiendo las recomendaciones del fabricante
tanto del endoscopio como del agente quimico, se realiza un enjuague y se
repite el procedimiento y recomendaciones en un desinfectante de alto nivel.
Posteriormente se enjuaga el equipo, se somete a secado y se impregna de
alcohol.

El objetivo de la limpieza es remover todo el material de la superficie interna y
externa del endoscopio. Si no se realizan correctamente los pasos de limpieza,
los restos de alimentos o secreciones pueden endurecerse y llevar a la
formacién de una biopelicula en el canal de la biopsia del endoscopio, que a
mediano o largo plazo ocasiona dafios. Y que estos restos de material impiden
que los liquidos o los gases de desinfeccion y esterilizacion lleguen a todas las
partes de las superficies potencialmente contaminadas™®.

2.2.1.4 PREPARACION Y PROCEDIMIENTO

Es importante tener en cuenta que el especialista es el Unico que tiene el
criterio para fijar la preparacion de los pacientes, dependiendo del interés por
parte del gastroenterdlogo de explorar una region del intestino delgado en
especial, el determina si el procedimiento se hard de manera anterograda
(ingreso por la boca) o retrégrada (ingreso por el ano), es por eso que la
preparacion del paciente debe cumplirse al pie de la letra segun las
indicaciones médicas previas.

Usualmente para la enteroscopia anterdégrada, se recomienda al paciente
ayuno nocturno y dieta liquida con el fin de garantizar que desde el dia previo
al procedimiento, la totalidad de los residuos que se encuentren en el tubo
digestivo sean evacuados. Por otro lado, para la enteroscopia retrograda, la
preparacion debe tener las mismas caracteristicas que la de una
colonoscopial’. Ademéas de esto es recomendable que el paciente que este
consumiendo medicamentos que contengan acido acetilsalicilico, suspendan
SuU uUsoO una semana previa al examen y si toman anticoagulantes se debe
notificar al médico™®.

La enteroscopia de doble balén consiste en la introduccion de un enteroscopio
largo y fino, dotado de un sistema de avance especial, que cuenta con dos

16

- PEREZ Yanixa, Desinfeccion de endoscopios causa de fallas, Tachira Venezuela. 2008.

PONZ BELTRAN Vicente, Enteroscopia de doble balén. Doctor Vicente Pons Beltran.
Valencia, Espafia, 2013. 11 minutos.

MEDLINE PLUS. Enteroscopia. 2015. [en linea]
https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/003889.htm (citado en agosto 26 de 2016)
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balones que se van inflando y desinflando mediante un equipo manométrico
que controla la presion de los balones, y que permite el desplazamiento del
aparato mientras el intestino delgado se va plegando sobre si mismo,
permitiendo el avance del equipo™. En el procedimiento por acceso
anterogrado es posible que el paciente tenga que ser anestesiado, mientras
que por via retrograda se emplea sedacion, el examen puede durar entre 2y 4
horas, dependiendo del sector del tubo digestivo que se requiera explorar.

Double-balloon method

Imagen 5. Vista de exploracion intestinal con enteroscopio de doble balon. A Vista

esquematica, B. Vista Radiolégica Recuperado de Educainflamatoria.com

2.2.1.5 RIESGOS Y COMPLICACIONES DE LA ENTEROSCOPIA

Dentro de las complicaciones y riesgos de la enteroscopia pueden abarcar®:

Riesgos y complicaciones graves

Sangrado excesivo del sitio de la biopsia.

Perforacion Intestinal.

Infeccion del sitio de la biopsia.

Vomitos, seguido de bronco aspiracion.

Las complicaciones son poco comunes pero pueden abarcar:
Sangrado excesivo del sitio de la biopsia

Orificio en el intestino (perforacion intestinal)

Infeccion del sitio de la biopsia que conduce a bacteriemia
Vomitos, seguido de bronco aspiracion

Riesgos y complicaciones moderadas

e Dolor de garganta
e Distension abdominal

9 CLINICA MEDELLIN. Enteroscopia de doble balén. 2016. [en linea]
http://www.clinicamedellin.com/enteroscopia-de-doble-balon#.V_rijcOV96M8 (citado en agosto
26 de 2016)

° Schulz H-J, Schmidt H. Intraoperative enteroscopy. Gastrointest Endosc Clin N Am.
2009;19(3):371-9.
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e Nauseas
e Sangrado menor
e Coalicos leves

Ademas, ciertos grupos de personas deberian evitar este procedimiento. Los
siguientes podrian estar expuestos a un riesgo elevado de problemas médicos
graves:

e Mujeres embarazadas

e Personas con sobrepeso

e Personas con enfermedad cardiaca o pulmonar

2.2.2. SISTEMA DE CAPSULA ENDOSCOPICA

El sistema de capsula endoscépica es uno de los ejemplos mas claros del
impacto que ha generado la evolucion de la nanotecnologia en la industria
médica. Este sistema es en la actualidad empleado para realizar la exploracion
del intestino delgado; en los Ultimos afios ha tomado gran acogida por parte de
los gastroenterdlogos para facilitar el diagnostico de patologias relacionadas
con hemorragias en el tubo digestivo de origen oscuro de manera no invasiva
qgue no han podido ser detectadas por examenes como la endoscopia, la
resonancia magnética o la medicina nuclear?. Inventada por el Ingeniero
Gabriel Iddan. Give y con revisiones del doctor Paul Swain se inici6 el disefio
del primer prototipo en el afio 1981, pero hasta el afio 1999 se tomo la primer
imagen del tracto intestinal del propio doctor Swain mediante una capsula, lo
cual generd la publicacién de articulos cientificos entre los afios 1999 y 2000
para asi lograr el permiso de comercializacion por parte de la FDA (Drug And
Food Administration) en el afio 20017,

2.2.2.1. PARTES DEL SISTEMA

Los tamarfios de las capsulas varian segun el fabricante, sin embargo, estos se
encuentran cerca a los 1,6cm de diametro por 2,5cm de largo, haciéndola de
un tamafio muy similar a algin medicamento que el paciente tenga que ingerir.
Su material permite la resistencia al acido emitido por los jugos gastricos e
intestinales el cual protege a todo el sistema electrénico encargado de tomar y
transmitir las imagenes, el cual se compone de un par de diodos emisores de
luz (LED), una éptica, una microcamara, dos pequefias baterias con autonomia
de entre 7 a 11 horas, una antena y un transmisor en la parte posterior
logrando tomar de 2 a 3 fotografias por segundo, para dar un total de entre
50.000 a 75.000 imagenes para todo el estudio.

L' HOSPITALES ANGELES, Capsula endoscopica. México, 2012. 8,5 minutos.
?2 CEDRON-CHENG Hugo, Capsula endoscépica del intestino delgado. Revista
gastroenterologia Per(. 2010; 30-4P4&g. 341.
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Imagen 6. Partes de una capsula endoscopica. Recuperado de

Instrumnetaldeenfermero.blogspot.com

Para la obtencién de las imagenes tomadas por la cépsula, es de vital
importancia tener en cuenta que este dispositivo es desechable y que lo
adquirido por parte de los centros médicos o instituciones hospitalarias para
ofrecer este servicio es un sistema para el procesamiento y analisis de las
imagenes tomadas para que el especialista (gastroenterélogo) pueda
determinar un diagnéstico y posterior tratamiento®®. Este sistema se encuentra
compuesto fundamentalmente por:

ORDENADOR: Equipo de computo al cual se le instala el software de
procesamiento de imagenes, transferencia de archivos, andlisis de tomas y
elaboracién de los informes, en algunas ocasiones el fabricante no lo incluye
dentro del sistema que ofrece, a cambio fija las caracteristicas técnicas
minimas que debe tener este ordenador para que el software funciones de una
manera adecuada.

GRABADORA: Dispositivo encargado de realizar el procesamiento de la sefial
para convertirla en una imagen y almacenarla en una tarjeta de memoria,
incluye un localizador encargado de reconocer la region de exploracion
especifica de las imagenes que transmite la capsula, este dispositivo lo debe
portar el paciente durante todo el procedimiento y en algunos modelos posee la
funcién de visualizacion de la imagen en tiempo real.

ELECTRODOS: Son los encargados de recibir las imagenes del receptor de
cada capsula y transmitirlos a la grabadora, al igual que la toma de un holter o
un electrocardiograma, son ubicados de una manera especifica para garantizar

» OLYMPUS MEDICAL, Capsule Endoscopy Animation — Olympus EndoCapsule. United
States of America, 2016. 5, 45 minutos.
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el rastreo de la sefal (en este caso la capsula) en todos los momentos del
estudio; algunos fabricantes han sustituido los electrodos por chalecos que
cumplen la misma funcion.

Imagen 7. Hardware del sistema de capsula endoscopica. Recuperado de Seligdecolombia.com

—

Imagen 8. Cinturdn de electrodos del sistema de capsula endoscopica. Recuperado de

clinicalascondes.com
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2.2.2.2. PREPARACION Y PROCEDIMIENTO

El procedimiento se inicia con la ingesta de la capsula tras 24 horas de dieta
liquida y 12 horas de ayuno; 2 horas mas tarde se permite al paciente tomar su
medicacion habitual con una pequefia cantidad de agua y 4 horas despues,
una comida ligera. Usualmente los centros meédicos citan a sus pacientes en
horas de la mafana (en lo preferible al iniciar la jornada) con el objetivo de que
se cumpla el tiempo del procedimiento en el transcurso del mismo dia. Tras 8 y
9 horas, el paciente acude de nuevo al hospital para desconectar la grabadora
y se procede a la descarga de las imagenes mediante un software especial,
generando un video de facil visualizacion para el explorador.

La expulsiéon de la capsula por el ano suele ocurrir entre las 48 a 72 horas, ya
que se desplaza gracias a los movimientos peristalticos normales del intestino.
Esta técnica no requiere insuflacion de aire, permitiendo asi visualizar el
intestino sin que el paciente tenga dolor, molestias ni distensién abdominal®*.

2.2.23 RIESGOS Y COMPLICACIONES DE PROCEDIMIENTOS MEDIANTE
CAPSULA ENDOSCOPICA

Dentro de los riesgos y complicaciones potenciales de la capsula endoscépica
se han determinado los siguientes casos:

Riesgo potencial de que la capsula quede atascado en algun lugar del estrecho
del tubo digestivo lo que desencadenaria una obstruccion intestinal.

La deglucion de la capsula se ha considerado una complicacion relativa debido
que podria quedar atascada en alguna de las cuatro fases de la deglucién (fase
oral preparatoria, fase oral voluntaria, fase faringea y fase esofagica.

Hay muy pocos problemas que puedan ocurrir con una capsula endoscopica
luego de deglutirla, si usted presenta estos sintomas deberd contactarse de
inmediato con su médico tratante:

e Tiene fiebre.

e Tiene problemas para deglutir.

e Vomita.

e Tiene dolor toracico, colicos o dolor abdominal.

** GONZALEZ-SUAREZ Begofia, Et. Al. , Capsula endoscépica: fundamentos y utilidad clinica.
Barcelona, Espafia. 2010; 30-4Pag. 300.
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Cuando se realiza una resonancia magnética o0 se encuentra cerca de un
campo magnético se podria sufrir dafios graves en el tracto digestivo y el
abdomen.

La CE puede impactarse accidentalmente en el masculo cricofaringeo o en un
diverticulo del tracto digestivo, puede ocurrir aspiracion bronquial de la CE.
Existe un reporte caso de una CE que se fraccion6 durante su trayecto, y otro
que genero obstruccion intestinal aguda y perforacion intestinal®.

3. METODOLOGIA
3.1. ENFOQUE DE LA INVESTIGACION

Se realiza un estudio no experimental, de corte transversal y cuantitativo, con
datos secundarios, el cual requiere tomar una muestra de la poblacion ya
sometida a estos examenes. Esto con el objetivo de realizar una comparacion
del impacto de los procedimientos frente a los eventuales riesgos potenciales
del uso de cada tecnologia que ya han sido descritos en el marco tedrico,
realizando segmentacion de la muestra teniendo en cuenta multiples factores a
considerar en el desarrollo de los estudios.

3.2. TIPO DE INVESTIGACION Y PROCEDIMIENTOS

Se realiza un estudio de caso descriptivo, adoptando caracteristicas
especificas de seleccién de la variedad de procedimientos que se ofrecen en
un servicio de gastroenterologia en una institucion hospitalaria, esto debido
también a que se trabajara con base en el flujo de pacientes que son sometidos
a procedimientos de capsula endoscoépica determinando una relacion de
efectividad de los diagnosticos de diversas patologias del intestino delgado, los
posibles eventos de rellamado que se presenten y los estudios que no sean
concluyentes.

Para iniciar el andlisis se realiza una visita a la institucion realizando un
reconocimiento de las dos tecnologias con las que cuenta la unidad para la
exploracién y diagndéstico de enfermedades del intestino delgado, se realiza
una verificacion de la cantidad de procedimientos en las que se utilizan cada
una de las técnicas de diagnostico, mediante una consulta de los registros en
las bases de datos, encontrando una relacion 1:6 entre uso de la capsula
endoscopica y el enteroscopio.

» ASGE Technology Status Evaluation Report: Wireless capsule endoscopy.
Gastrointest Endosc 2006: 63 (4): 539-545.
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Al momento de revisar la base de datos de todo el sistema de capsula
endoscopica, se encuentra que Unicamente se han realizado 16 procedimientos
en pacientes en la unidad de gastroenterologia desde el momento de su
adquisicién hasta el mes de marzo de 2016, por lo cual se toma la totalidad de
estos, con el fin de obtener la ponderacién de la efectividad de esta tecnologia.
Por su parte el sistema de enteroscopia cuenta con un microcontrolador
integrado en el equipo flexible, encargado de realizar el conteo de los usos del
dispositivo, encontrando en la fecha de visita un uso del equipo en 89
procedimientos. Sin embargo, este sistema no permite la identificacion de los
pacientes y tipos de procedimientos, por lo cual la unidad de gastroenterologia
cuenta con un sistema periférico encargado de capturar las imagenes y videos
de todos los procedimientos endoscopicos realizados en el servicio.

Por otro lado, también es importante identificar los riesgos asociados en el
proceso de evaluacion, en la actualidad dentro de los estandares de
acreditacion nacional e internacional, la gestion del riesgo es un pilar
fundamental para garantizar la seguridad en todo el ambito hospitalario, es por
eso que dentro del campo tecnoldgico se realiza la evaluacion de los procesos
de adquisicién y mantenimiento de la tecnologia orientados al riesgo con el fin
de identificar las variables a tener en cuenta dentro del proceso de vigilancia
tecnologica, priorizacion de atencién a llamados, impactos en la prestacion de
las direcciones administrativas y de recursos.

Debido a esto, otro factor de gran importancia para tener en cuenta frente a la
gestidn del riesgo, es el andlisis econdmico correspondiente al desempefio que
se espera por parte de la tecnologia para cubrir las necesidades de la unidad
en la cual seréd instalada de manera sostenible durante todo el ciclo de vida. Por
lo tanto, es fundamental tener plenamente identificados estos factores desde el
proceso de evaluacién para adquisicion, el cual si se realiza de manera
inadecuada, los componentes del andlisis de costos del ciclo de vida se pueden
incrementar mas de lo estimado, en especial considerando variables de

mantenimiento e insumos. Esta situacion se conoce como efecto “iceberg”?,

%6 CRUZ, Antonio Miguel: Gestion tecnolégica Hospitalaria: Un enfoque sistémico. Bogota D.C.:
Editorial Universidad del Rosario, 2010. Pag 75- 76.
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Imagen 9. Representacion de costos ocultos del proceso de adquisicion de tecnologias.

Recuperado de Cruz Antonio. Gestion tecnologica hospitalaria. un enfoque sistémico. Pag. 76

Dentro de los parametros a considerar en los lineamientos de acreditacion, se
tiene en cuenta la transversalidad de los procesos, los cuales deben ser
coherentes con la mision, vision y politicas de calidad de las instituciones
hospitalarias, es por eso que los responsables de vigilar y garantizar la
sostenibilidad de las unidades para prestar atencion de pacientes juegan un
papel primordial dentro de los procesos de evaluacién de tecnologias; mediante
analisis a nivel econdémico, sus criterios impactan de manera considerable la
decision final de todo el proceso.

Esto se debe a que cada dia surgen nuevas necesidades en torno a la atencion
de pacientes y la disponibilidad de recursos para poderlas suplir se torna
limitada, por lo cual la administracion de estos se debe realizar de la manera
mas controlada y sistematica posible; para ello se considera realizar este
estudio teniendo en cuenta que la tecnologia debe cumplir con criterios de
seguridad, calidad y eficiencia optimizando los recursos.
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Basicamente los andlisis econémicos se pueden realizar de 4 formas®”:

Minimizacion de costos: Una vez que se conoce que las tecnologias
objeto de la evaluacion tiene la misma efectividad, el enfoque del
analisis se direcciona al costo de inversion.

Costo efectividad: Este punto es util analizarlo al momento de contar
con una necesidad que puede ser suplida por tecnologias de
caracteristicas diferentes. Al identificar un escenario con estas
caracteristicas se empiezan a tener en cuenta resultados como, casos
encontrados, efectividad de diagnosticos, vidas salvadas, etc.

Costo utilidad: Este método pondera los resultados en salud por la
calidad de vida asociada a los mismos. El costo de una intervencion es
comparado con la mejora en el estado de salud atribuible a dicha
intervencion y por lo general esta mejora es medida en términos de afios
de vida ajustados por calidad o bien por afios de vida ajustados por
discapacidad. Es util para evaluar aquellos casos donde las unidades de
medida de resultado de las intervenciones no son equivalentes.

Costo beneficio: Este analisis evalia los resultados de las
intervenciones en términos monetarios, determinando si el impacto del
uso de la tecnologia es lo suficientemente favorable para justificar los
costos que abarca la institucion, siendo atil al momento de considerar
variables de caracter administrativo.

La diferencia entre los 4 métodos radica en la forma de medir las

consecuencias, por lo cual se pueden seleccionar los métodos que mejor se
acomoden al panorama que presenta la tecnologia a evaluar enfocada a los

resultados que esta ha demostrado generar.

3.3 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION

3.3.1 HOSPITAL MILITAR CENTRAL

e Consulta de exadmenes realizados a pacientes los cuales nos
reservamos identidad dando cumplimiento a la legislacion Colombiana

respecto a confidencialidad de historias clinicas.

e Consulta de precio y fecha de adquisicion del sistema de capsula

endoscopica.
e Consulta de fecha de adquisicion del enteroscopio.

" CEBALLOS Rosa, PRIETO Alejandra, Et. Al.: Evaluacion de tecnologias para la salud:

Documento metodoldgico. México D.F.: Subsecretaria de integracion y desarrollo del sector

salud, 2010. Pag 27.
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3.3.2 INVESTIGACION DE MERCADOS Y REFERENCIAS EN OTRAS
INSTITUCIONES HOSPITALARIAS

e Aplicacion de normas NIIF (Normas internacionales de informacion
financiera) como herramienta de calculo de andlisis de costos de
adquisicion, operacion y mantenimiento de las tecnologias.

e Estudio de mercado: precios de examenes de capsula endoscopica y
enteroscopia en instituciones de complejidad similar al Hospital Militar
Central.

e Cuadro comparativo con caracteristicas especificas entre las dos
tecnologias.

e Analisis de datos de efectividad de diagnosticos con capsula
endoscopica.

e Consulta con proveedores nacionales autorizados de las tecnologias
para conocer los precios de adquisicion de equipos, mantenimiento e
INsumos.

3.3.3 MATRIZ PICOT

Para la presente investigacion se implemento la matriz PICOT, este método es
uno de los mas utlizados a la hora de realizar una evaluacion de una
tecnologia en salud; mediante esta estructura se pueden identificar los criterios
a tener en cuenta en el proceso de una manera sencilla y organizada
realizando una clasificacion de las variables.

Las variables que contempla la matriz Picot es la siguiente®:

P (poblacion): En esta variable contemplan las necesidades de las personas
que se podrian satisfacer con el uso de una tecnologia teniendo en cuenta sus
caracteristicas sociales y demograficas.

| (tecnologia de interés): Descripcion de los beneficios, ventajas y
desventajas del uso de la tecnologia teniendo en cuenta el &mbito en el que
ésta se encuentra.

C (comparador): La seleccibn de otra tecnologia con la capacidad de
satisfacer las mismas necesidades que la tecnologia de interés, en este punto
se tienen en cuenta las caracteristicas de cada una para generar un criterio de
evaluacion.

O (outcomes [desenlaces]): Es el resultado posterior que se identifica en el
desempefio de las tecnologias implementadas determinando el impacto y
posibles consecuencias.

?8 Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud. Manual metodoldgico para la elaboracién de
evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagnéstica de tecnologias en salud. Bogota
D.C.: IETS; 2014. P4g. 12-14
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T (tiempo): Se considera el seguimiento que se implementd durante el tiempo
de la investigacion.

Con base a los criterios mencionados, se implementa la matriz de acuerdo al
estudio del presente documento:

' Pacientes con enfermedades del intestino delgado atendidos en el
Hospital Militar Central.

Sistemas de capsula endoscopica

Procedimientos mediante enteroscopia de simple y doble baldn
como método de diagnostico.

0} Fvaluacion de tecnologias existentes en el servicio de
gastroenterologia del Hospital Militar Central teniendo en cuenta el
andlisis de aspectos técnicos, economicos y clinicos.

Il Se toma el intervalo de tiempo entre diciembre de 2014 (fecha de
adquisicion de la capsula) y marzo de 2016.

3.4 LIMITACIONES

Se realiza reconocimiento del sistema de registro de los procedimientos, sin
embargo, se encuentra en su funcionamiento, que este guarda los todos los
examenes en una sola base de datos y solamente los deja buscar mediante
dos formas: la primera es un listado de todos los procedimientos realzados en
la unidad, mostrando desde el mas reciente al mas antiguo y la segunda
mediante un filtro con el nimero de identificacién del paciente que muestra el
historial de exadmenes realizado al mismo, con caracteristicas muy similares a
las de una historia clinica. Teniendo en cuenta la informacion exportada del
sistema de capsula endoscopica se realizé la busqueda utilizando el filtro del
namero de identificacion de cada uno de los 16 pacientes, sin embargo no se
encontraron registros en el sistema.

Debido a que el sistema no cuenta con un filtro para procedimientos, no fue
posible identificar una poblacién para tomar una muestra y realizar el analisis
de la efectividad de los procedimientos mediante enteroscopia; ademas se
suma otro factor que dificulta esta labor en la unidad escogida para aplicar el
estudio: El sistema de grabacion de procedimientos endoscépicos se encuentra
montado Unicamente en dos torres de endoscopia estacionarias (una en cada
sala de procedimientos) y el servicio cuenta con una tercer torre de transporte
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para realizar las enteroscopias y las CPRE (colangiopancreatografia
endoscopica retrograda) en servicios como radiologia, cirugia y las unidades de
cuidados intensivos, por lo cual estos examenes son grabados por medio de
una memoria flash y posteriormente transferidos manualmente al sistema por el
médico, estos factores dificultan el rastreo de los informes de los exdmenes de
las enteroscopias para realizar el analisis correspondiente. Identificada esta
falencia, se realiza uUnicamente la clasificacion de la poblacidon con la
informacion extraida del sistema de capsula endoscopica para analizar su
efectividad.

4. RESULTADOS Y ANALISIS

De acuerdo con la poblacion tomada de la institucion, se procede a realizar el
analisis de la poblacion de acuerdo al método establecido, la identificacion de
los aspectos técnicos y el estudio econdmico siguiendo los lineamientos
postulados en los andlisis de costos enfocados a la efectividad y sostenibilidad
del sistema en la unidad de gastroenterologia.

4.1 INDICADOR DE USO DE CADA TECNOLOGIA

Se realiza un chequeo del registrador de procedimientos del enteroscopio, en
donde se encuentra que se ha utilizado 89 veces y la toma de los 16
procedimientos del sistema de capsula endoscopica, o que es equivalente a
una relacion 6:1.

100
80 -
60 -
40 -
20 -
ENTEROSCOPIA CAPSULA ENDOSCOPICA

FIGURA 2. Relacion de uso de las 2 tecnologias, enteroscopia y capsula endoscopica desde el

momento de adquisicion hasta abril de 2016. Fuente: Elaboracion equipo de investigacion.

Esta proporcion no determina una tendencia clara del uso de los equipos que
permita mostrar una preferencia por una tecnologia en especial o determinar si
el uso de la capsula sera mayor que el del enteroscopio o viceversa, debido a
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gue es importante tener en cuenta que el considerable volumen que se observa
en la figura 2 en el cual se muestra mayor uso del enteroscopio es también
porque este equipo lleva en funcionamiento en el servicio 2,5 afios mas que el
sistema de capsula endoscopica.

4.2 DISTRIBUCION DE ESTUDIOS

Al realizar la distribucion de la muestra de pacientes sometidos a la exploracion
por capsula endoscopica mediante la clasificacion por sexo, se encuentra que
el 81,25% de los pacientes son hombres en frente del 18,75% restante
correspondiente a mujeres. La orden del examen se puede realizar de acuerdo
a la sintomatologia presentada y los resultados de examenes, estos datos
muestran una posible incidencia mayor de enfermedades del intestino delgado
en hombres.

14

12

10 -

HOMBRES MUIJERES

FIGURA 3. Clasificacion de la muestra por sexo. Fuente: Elaboracion equipo de investigacion.

Sin embargo esto no se logra confirmar, debido a los factores ya mencionados
con respecto a la consulta de registro de la historia del paciente mediante el
sistema con el que cuenta la unidad de gastroenterologia, por lo cual se estima
gue los examenes previos al procedimiento con capsula endoscoépica se hayan
realizado por fuera de la institucién, teniendo en cuenta que estos resultados
son ensefiados al especialista Unicamente en la consulta para validar
antecedentes y que la historia clinica es un documento confidencial de acuerdo
a la legislacion colombiana vigente que debe permanecer en poder
exclusivamente del paciente y de los especialistas tratantes para revision y
seguimiento de tratamientos. La mayor incidencia en hombres de esta muestra
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podria variar con el comportamiento de esta poblacién en un futuro hasta que
se implemente una accibn de mejora con respecto a los sistemas de
informacion en la institucion que permitan rastrear el criterio médico de los
especialistas de la institucibn para ordenar este examen a este tipo de
pacientes.

La sintomatologia detectada en las consultas previas a pacientes mayores de
65 afos se encuentra muy asociada a problemas en el intestino delgado, en la
figura 4 es posible observar que las personas que superan este umbral de edad
abarca mas del 65% de la muestra, por lo cual se presume un mayor interés
por parte de los especialistas en realizar exploraciones que generen el menor
traumatismo posible a esta poblacién; estos factores dependen de los
antecedentes y otras enfermedades que generen un riesgo potencial si se
someten a otro tipo de procedimientos como la enteroscopia.

m 25 - 35 ANOS
m 36 - 45 ANOS
m 46 - 55 ANOS
m 56 - 65 ANOS
m 66 - 75 ANOS

m 76 - 85 ANOS
86 - 95 ANOS
NO REGISTRA

FIGURA 4. Clasificacion de la poblacion por edad. Fuente. Elaboracion equipo de investigacion.

Durante las consultas, los pacientes manifiestan que han presentado episodios
de sangrado previamente, la identificacion de que el sangrado provenga de
alguna region del intestino delgado la determinan los especialistas con registros
de examenes previos tales como gastroscopias 0 colonoscopias, que
evidencien la presencia de estos sin lograr determinar la region de origen. En
muchas ocasiones el examen busca identificar el origen del sangrado y la
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causa del mismo, por lo cual se ordena el procedimiento con capsula que
permita realizar un registro de la regién especifica que determine si el
tratamiento debe ser mediante medicamentos o por otro tipo de procedimiento
con el apoyo de otras tecnologias empleadas para la ayuda diagndstica.

De acuerdo a la literatura, se estima una duracion promedio de la exploracion
cercana a las 8 horas, sin embargo muchos factores juegan un papel
importante para garantizar el tiempo exacto en el cual una capsula pueda
registrar la exploracion del sistema digestivo en su totalidad.

0o .

2 A5 HORAS

5 A 8 HORAS T/
8 A 11 HORAS ~
NO REGISTRA

FIGURA 5: Tiempo promedio de grabacion del examen de capsula. Fuente: Elaboracion equipo

de investigacion.

En la figura 5, se evidencia que el 31,25% de la muestra supera este tiempo
estimado, esto demuestra que la autonomia de las capsulas para tomar
grabaciones es de tiempo mayor, algunos fabricantes han implementado
mejoras en la optimizacion del consumo de las baterias del dispositivo, sin
embargo, es importante tener en cuenta que gran numero de unidades de
gastroenterologia en Colombia ofrecen un horario de atencién administrativo,
por lo cual la citacion de los pacientes se programa en horas en las que la
jornada laboral apenas comienza y se le ordena regresar en horas de la tarde
poco antes de que el servicio cierre puertas a pacientes ambulatorios.

Esto ademas tiene otro objetivo de mayor importancia, para la captura de las

imagenes requiere del grabador, este dispositivo o debe portar el paciente
durante todo el examen, el personal de la unidad brinda unas instrucciones
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acerca de los cuidados que se deben tener al portar este dispositivo, el impacto
que generaria oprimir algan botén en especial y la importancia de que esta no
debe ser golpeada ni mojada; dentro de los procesos de atencion del paciente,
el servicio de gastroenterologia suministra un numero de contacto mediante el
cual el paciente se puede poner en contacto cuando tenga alguna inquietud
con respecto al funcionamiento del sistema mientras se encuentra fuera de la
institucion, este soporte se brinda dentro del horario de atencion de la unidad.

Ademas, para las instituciones hospitalarias es de gran importancia que el
inventario de su tecnologia se encuentre completo y con una trazabilidad, por lo
cual los equipos y dispositivos deben de permanecer fuera de las instalaciones
Unicamente cuando se encuentran en reparacion o el tiempo en el que el
personal pueda ejercer seguimiento alguno cuando se habla de casos
particulares como las grabadoras de MAPA, los holter, los sistemas de
Phmetria digestiva y los sistemas de capsula endoscépica, pero este ultimo no
cuenta con autonomia de funcionamiento promedio de 24 horas como las
demas nombradas.

Durante la exploracién tampoco se puede garantizar el alcance que tendré el
sistema de capsula durante el tiempo de grabacién en el cual transfiere las
imagenes al grabador para su posterior transferencia y analisis.

FIGURA 6. Alcance de la exploracién de la capsula. Fuente: Elaboracion equipo de

investigacion.
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Tal como se muestra en la figura 6, el 63% de los procedimientos de la muestra
no lograron pasar el ciego para iniciar la exploracion del colon dando una
incertidumbre a los diagndsticos en caso de que no exista una colonoscopia
previa, esto se puede asociar con problemas metabdlicos en los pacientes por
factores como la edad y deficiencia en habitos tales como la dieta y el ejercicio.
La velocidad de exploracion de la capsula depende netamente de los
movimientos peristalticos que el sistema digestivo genera por si mismo, por lo
cual el alcance de exploracion varia en cada paciente. Esto ha conllevado a
que en multiples ocasiones algunos pacientes deban someterse a exadmenes
tales como radiografias de torax, para confirmar la explosion del dispositivo.

Este factor puede afectar la efectividad del procedimiento; a pesar de que los
registros de cada exploracibn permitieron a los especialistas indicar
diagnésticos, el 63% de los procedimientos requirieron de un segundo examen
para confirmar factores como la expulsion de la capsula, la toma de una
muestra para analisis por parte de un patologo o la apreciacion especifica de
algunas regiones del colon.

CONFIRMACION

DIAGNOSTICO

FIGURA 7. elacion de efectividad de diagnostico de la capsula. Fuente: Elaboracion equipo de

investigacion.

En la figura 7 se puede apreciar la relacion entre los resultados que deben
reevaluarse mediante otro examen con una técnica y tecnologia distinta en
frente del 37% que logro determinar un diagnostico final para dar inicio a un
tratamiento. Esta relacion de efectividad de diagndstico entre el sistema de
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capsula endoscépica y en enteroscopio es de 3:5, o que implica que pueden
ocurrir multiples factores que los especialistas prefieran una segunda
confirmacion mediante exadmenes alternativos

En la figura 8 se refleja la distribucidon del tipo de exdmenes a los cuales fueron
remitidos los pacientes, una minoria requirié que se repitiera el procedimiento a
causa de una desviacion del curso del dispositivo el cual termino en una regién
de las vias aéreas. Al 23% de los pacientes se les debid confirmar la expulsion
del dispositivo mediante otras ayudas diagndsticas, mientras que la cantidad de
pacientes a los cuales se sugiri6 un nuevo examen mediante endoscopios
flexibles (procedimientos convencionales) supera el 60%, algunos de estos por
dificultades en la identificacion de la primer imagen cecal que permite al
especialista ubicarse en las diferentes regiones del intestino delgado lo cual
genera confusiones al momento de la lectura y analisis de la grabacion del
examen.

CAPSULA
ARTERIOGRAFIA ENDOSCOPICA
8% 7%

COLONOSCOPIA
8%

RADIOGRAFIA
8%

TOMOGRAFIA
8%

RESONANCIA
MAGNETICA
7%

FIGURA 8. Proporcion de rellamado de pacientes. Fuente: Elaboracion equipo de investigacion.

Al realizar una ponderacion de las causas de las falencias que conllevaron a
afectar la efectividad de brindar un diagnostico confirmado, se consider6
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clasificar la muestra teniendo en cuenta 4 criterios que tuvieron gran influencia
en estos resultados; factores que no se encuentran bajo el alcance directo de
los especialistas ni del disefio de la tecnologia como tal, pero que si son
determinantes para establecer los retos que se deben afrontar en un futuro

para mejorar el desempefio de la tecnologia para brindar una atencion seguray
con menores traumatismos en los pacientes.

Ol—‘N‘*"bu-'m\‘
1

FIGURA 9. Causas frecuentes de las falencias del examen. Fuente. Elaboracion equipo de

investigacion.

Estos factores se pueden tener en cuenta dentro de la matriz de riesgos que el
ingeniero clinico debe considerar durante la evaluacion de la tecnologia que le
permita evaluar los diferentes alcances e impacto en el uso del sistema de
capsula endoscopica en la institucion en la cual se encuentra; en la figura 9 se
puede apreciar que los problemas asociados a defectos de funcionamiento del
dispositivo representan el 15,38% del total de los incidentes reportados
guedando al margen de factores mas caracteristicos de las patologias y las
respuestas naturales del organismo; a diferencia de los relacionados con mala
preparacion y presencia de residuos a lo largo del examen que representan el
53,84%, se puede deducir la confiabilidad de los dispositivos con respecto a su
funcionamiento en si asociando la frecuencia de problemas con sucesos como
golpes al sistema de grabacién o falta de cuidado con los cables de los
electrodos que reciben las sefiales emitidas desde la capsula. Esto conlleva a
identificar el actor mas importante para aumentar la efectividad de los
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procedimientos: la educacion. Dentro de los procesos de atencién y seguridad
al paciente, las instituciones hospitalarias cada vez mas fortalecen la
comunicacién efectiva entre los pacientes y el personal asistencial, entre lo que
se considera dar las indicaciones especificas acerca de los exdmenes
garantizando que los pacientes (o acomparfiantes en casos como los de los
pacientes pediatricos y geriatricos) entiendan en su totalidad esas instrucciones
gue se dan para la correcta toma de imagenes durante el procedimiento; entre
estas recomendaciones se encuentran la preparacion previa al examen y la
explicacion de los cuidados de los dispositivos como la grabadora del sistema
de capsula.

Esta falencia de origen més cultural es considerada una de las grandes
problematicas que el sistema de salud del pais debe afrontar dentro de los
planes de atencion y prevenciéon, en los cuales es importante hacer que las
personas tomen conciencia de la importancia de la conservacion de su salud
entre lo que se encuentra la realizacion de examenes periddicos u ordenados
por algun especialista, brindandoles explicaciones basicas que generen un
interés en nuestra sociedad por seguir las indicaciones que al final los
benefician.

Dentro de los sintomas mas encontrados en la muestra, se observé que la
presencia de sangrado en el tubo digestivo fue un factor que determinaba la
orden para la practica del examen, sea para la identificacion de la region exacta
del mismo o para seguimiento de un episodio previo al que se deseaba
confirmar que no prevaleciera; ademas de estos sangrados, los procedimientos
buscaron detectar la presencia de masas, lesiones y Ulceras. En la figura 10 se
registran los principales eventos que se lograron confirmar durante los
examenes que conllevaron a los diagnésticos preliminares en algunos
procedimientos y a los definitivos que lograron determinar un tratamiento para
los pacientes en otros.

Se observa la alta efectividad de la capsula para registrar la presencia de
lesiones, sangrados y ulceras, pero también se observa que esta tecnologia es
lo suficientemente capaz para tomar claros registros de tumores en el intestino
delgado, confirmacion de enfermedad de Crohn, lesion en Dieulafoy (muy
relacionada con hemorragias digestivas de origen oscuro) y de gastropatias en
la region del antro.
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LESIONES INTESTINALES

GASTROPATIA HIPEREMICA ANTRAL

ENFERMEDAD DE CROHN

ASOCIADOS CON TUMORES

ASOCIADOS CON ULCERAS _
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FIGURA 10. Patologias halladas mediante la exploracion por capsula. Fuente. Elaboracion

equipo de investigacion.

4.3 COMPARACION DE CARACTERISTICAS DE LAS TECNOLOGIAS

En el equipo de investigacion decidimos recopilar las ventajas y desventajas
qgue ofrecen cada una de las tecnologias, las cuales los ingenieros clinicos
pueden considerar dentro del proceso de evaluacion en los criterios de revision
de seguridad y confiabilidad, ya que si se tienen en cuenta los demas puntos
que usualmente se consideran dentro de la evaluacion técnica, los
distribuidores locales tienen la capacidad de cumplir con ese tipo de requisitos
tales como la entrega de manuales, de informacion acerca del consumo de
energia, permisos de comercializacion, hojas de vida, guias rapidas de manejo,
condiciones de preinstalacion, montaje y capacitacion al personal técnico y
asistencial lo que hace que el criterio técnico para la evaluacion de la
tecnologia en un proceso de adquisicion sea mas documental que analitico en
casos de esta naturaleza.

Al identificar las caracteristicas de la poblacién a la cual atiende la institucién
hospitalaria es importante que el ingeniero clinico evalle las ventajas que
brindan cada una de las tecnologias para la exploraciéon del intestino delgado
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con el fin de identificar cual de las dos satisface las necesidades de una
manera mas efectiva

De acuerdo con la informacion recopilada para la elaboracion del presente
documento, se identificaron los factores que permiten realizar una
comparacion de las dos tecnologias, la tabla 1 muestra las ventajas del uso de
cada una de las técnicas, en esta relacion se consideran las variables que se
pueden tener en cuenta en los analisis de efectividad, beneficio y productividad
gue son fundamentales para los indicadores de gestion del servicio de una
unidad de endoscopia digestiva.

Permite la toma de muestras (biopsias)

Permite remover residuos menores
mediante irrigacién

Brinda un campo de visualizacion mayor
gracias a las angulaciones

Dispositivo estéril de un solo uso (riesgo de
contaminacién nulo)

Requiere de menos recursos tecnaldgicos
para su funcionamiento

Protocolo de mantenimiento menos
complejo

* Permite realizar retiro de masas mediante *  Permite visualizar un comportamiento del
polipectomia organismo de manera natural (estructura de
mucosasy vellosidades)

* Suministra una imagen con mayor calidad * Permite visualizar densidades naturales de
las mucosas
* Permite una exploracion efectivade las + Mayor comodidad para los pacientes

secciones plegadas sometidos al examen.

* No altera los pliegues del intestino para su
paso

*  Menortiempo de permanencia en la
institucian hospitalaria, el paciente puede
continuar con su rutina mientras se realiza
el examen

TABLA 1. Comparativo de las ventajas que ofrecen los dos sistemas. Fuente. Elaboracion equipo

de investigacion.

En la tabla 2 se observan las principales desventajas que en el actualidad
tienen los 2 sistemas, las cuales permiten colocar en contexto al ingeniero
clinico sobre las condiciones en las que debe enfocar la gestion del riesgo en el
proceso de vigilancia tecnolégica y consideracion de los posibles sobrecostos
gue pudiese abarcar la institucion hospitalaria en caso de presentarse alguna
situacion especifica asociada a estos episodios.
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Riesgo de contaminaciéncruzada

Se requiere sedacién o anestesia

Mayor tiempo de inmovilidad del
paciente

Costos de adquisiciony
mantenimiento mayores

Disponibilidad limitada, depende dela
programacion de otros procedimientos
endoscopios por uso de latorre

Requiere de proceso de desinfeccidon
de alto nivel

Requiere de sistemaadicional para
almacenamiento del procedimientoy
elaboraciéndel reporte

Alto riesgo en pacientes con
problemas cardiacos

Riesgo mayor de generar lesiones a

Visualizacion limitada

Dificil identificacion de primerimagen
cecal

Dispositivo de diagnostico tnicamente

Mayor riesgo a perder el
procedimiento

Mayor probabilidad de rellamado

Alcance de grabacion de exploraciéon
indefinido

No permite dar maniobrabilidad al
dispositivo pararegistrode secciones
plegadas

Imposibilita detectar dafios antesde la
lectura

Riesgo de no ser expulsada

tejidos durante la exploracion

* Riesgode llegaravias aéreas

TABLA 2. Comparativo de las desventajas de los dos sistemas. Fuente: Elaboracion equipo de

investigacion.

4.4 ESTUDIO DE VARIABLES ECONOMICAS DE LA ADQUISICION Y USO DE LAS
TECNOLOGIAS

De acuerdo a los resultados del analisis clinico y las consideraciones técnicas
del presente estudio, se ha decidido realizar el analisis de costos desde una
perspectiva de la relacion de estos con la efectividad y el beneficio, esto se
debe a que la efectividad encontrada en los procedimientos mediante capsula
endoscépica generd un importante numero de rellamados para la confirmacién
de los diagndsticos realizando una nueva exploracion mediante enteroscopia.

Ademas se debe de tener en cuenta que los analisis a nivel econémico se
pueden realizar en cualquier etapa del ciclo de vida de la tecnologia con el
objetivo de conocer el desempefio de la misma, en esta perspectiva desde el
punto de vista del justificar los gastos que abarca su uso y que este estudio no
es para el proceso de adquisicion exclusivamente.
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En primera instancia se realiz6 el andlisis de las variables concernientes al
sistema de capsula endoscoépica de la siguiente manera:

Con el costo de adquisicion y la vida util se logré determinar el valor de
la depreciacion mensual del sistema, este dato es de vital importancia al
momento en el que se decida considerar la baja de una tecnologia
debido a que esta muestra el reflejo economico de la vida util en la cual
se pueden tomar decisiones como el analisis de posteriores costos de
reparacion y el de propuestas de mantenimiento preventivo que se
presenten para el cuidado de los equipos en relacién al precio vigente
del sistema. Este valor se determina teniendo en cuenta que el tiempo
de depreciacion de un activo debe estipularse de acuerdo a la
implementacion de las NIIF (Normas internacionales de informacion
financiera) en las cuales se determina este margen de tiempo debe ser
consecuente a la vida util que el fabricante estima.

LOSID

Vida wtil depreciacidn Valor depreciacion
mensual
e 20000000 60 333333,3333 5666666,667
Adguisicion
Costo hoy 14333333.33

TABLA 3. Costo de adquisicion y depreciacion del sistema de capsula endoscdpica

Fuente. Elaboracion equipo de investigacion.

La tarifa del examen puede variar entre las diferentes instituciones,
teniendo en cuenta que el servicio en el cual se aplico el estudio
pertenece al régimen especial en el cual se presta atencion exclusiva a
los miembros de las fuerza militares y a sus respectivas familias, el
grupo de investigaciéon determino el costo del examen mediante un
estudio de mercado en otras instituciones hospitalarias de complejidad
similar a la del Hospital Militar Central de las cuales nos reservamos
revelar sus nombres debido a politicas de confidencialidad de cada una
de estas; posteriormente se realiza un promedio ponderado, ya que el
grupo de investigacién se compromete con la proteccién de informacion
exclusiva de la institucion y del sistema de salud de las fuerzas militares
de Colombia, cuyos procesos administrativos se manejan de manera
distinta a los de otras instituciones prestadoras del servicio de salud a
nivel nacional.
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Valor del Examen

INSTITUCION A
INSTITUCION B

INSTITUCION C

INSTITUCION D

2016
1720000

1910000
1820000

1650000

TABLA 4. Precios del procedimiento por capsula endoscopica anio 2016 tomados de una

muestra aleatoria de instituciones con caracteristicas similares a la unidad de

<astroenterologia del Hospital Militar Central. Fuente. Elaboracidon equipo de investigacion.

e Teniendo en cuenta que el costo del procedimiento estimado es del afo
2016, es importante determinar un costo correspondiente al afio 2014,
por lo cual se tomé el resultado de la operacion anterior y se estipula el
costo teniendo en cuenta hacer los ajustes inversos con el IPC (indice
de precios al consumidor) de los meses de diciembre de 2015 y
diciembre de 2014, los cuales determinan el incremento de la prestacion

de servicios en Colombia

2015
2014

IPC

6,77
3,66

TABLA 5. Valores del IPC de acuerdo a registros del banco de la republica de Colombia.

Fuente. Elaboracion equipo de investigacion.
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PRECIO 2015 PRECIO 2014
INSTITUCION A 1603556 1.544 865,85
INSTITUCION B 1780693 1.715.519 64
INSTITUCION C 1696736 1.634.683,63
INSTITUCION D 1538295 1.481.893,40
Sumatoria 6.377.062 52
Promedio Procedimiento 1.584 265 63

TABLA 6. Costos de funcion de produccion examen por capsula endoscopica. Fuente:.

Elaboracion equipo de investigacion.

e Una vez hallado el valor estimado de cobro para la elaboracién del
examen, se debe de tener en cuenta la funcion de produccién para
identificar la rentabilidad hacia la institucion hospitalaria de contar con el
servicio que se presta en el cual se emplea la tecnologia objeto de la
evaluacion®®; la funcién de produccién es el proceso que debe realizarse
para la transformacion de los recursos tecnoldgicos y tangibles a la
prestacion de un servicio, durante este proceso se debe tener en cuenta
al recurso humano y la aplicacion del conocimiento de este para el
proceso de transformacion.

Funcion de Produccion en Salud

Recursos Tecnoldgicos
Infraestructura

Insumos Bishas
Elementos de Consumo
Tranformacion de
insumos
R H Servicios
ecurso Humano
de Salud

Conocimiento
Administracion de Recursos

® CEBALLOS Rosa, PRIETO Alejandra, Et. Al.: Evaluacion de tecnologias para la salud:
Documento metodoldgico. México D.F.: Subsecretaria de integracion y desarrollo del sector
salud, 2010. Pag 29.
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Imagen 10: Representacion (modificada) de la funcion de produccion aplicada a servicios de
salud con los diferentes factores en el proceso. Recuperado de CEBALLOS Rosa, PRIETO

Alejandra, Et. Al Evaluacién de tecnologias para la salud: Documento metodoldgico. Pag 29

e Al identificar los principales factores a los que se puede estimar un
costo, se procede a realizar el calculo de cada uno de estos con el fin de
establecer el gasto estimado por cada procedimiento realizado.

RECURSO

TIEMPO CANTIDAD DE VALOR HORA/

(HORAS) RECURSOS UNIDAD

CAPSULA $1.450.000 $ 1.450.000
ELECTRICIDAD (KW) 1,5 0,25 $390 $ 146
N/A 4 $2.000 $8.000
ELECTRODOS N/A 8 $1.269 $10.152
TIEMPO AUXILIAR
ENFERVIERIA 0,5 1 $5.750 $2.875
TIEMPO
ESPECIALISTA 1 1 $29.950 $29.950
MANTENIMIENTO
PREVENTIVO N/A ! 2375 > 375
$1.501.478

TABLA 7. Costos de funcion de produccion examen por capsula endoscopica. Fuente.

Elaboracion equipo de investigacion.

e Al conocer los gastos abarcados para la elaboracion de un examen a un
paciente se realiza la resta entre el costo del procedimiento y el total de
los gastos para determinar la utilidad por cada examen por capsula
endoscépica al centro de costos de una unidad de gastroenterologia.

Precio examen — costos funcion de produccion = Utilidad por examen

$1.594.265,63 — $1.501.478 = $92.787,63

e Con este valor de utlidad se procede a calcular el numero de
procedimientos que deben realizarse en la unidad para recuperar el
monto de la inversion realizada para la adquisicion del equipo. Esto con
el objetivo de establecer una guia para los ingenieros clinicos en cuanto
a la productividad que debe generar el centro de costos de la unidad de
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gastroenterologia al ofrecer estos procedimientos utilizando esta
tecnologia para no generar un margen de pérdida, de acuerdo a las
metas institucionales el volumen de procedimientos en funcién del
tiempo puede cambiar.

Precio de
Adquisiciéon del

sistema = Cantidad minima de examenes

Utilidad por
procedimiento
realizado

20.000.000

=215 , 54 procedimientos
92.787,63

Los 216 procedimientos resultado del andlisis indican que durante los 60
meses de vida util del sistema, se deben hacer como minimo esta cantidad de
examenes para evitar la presencia de un margen de perdida, las instituciones
hospitalarias deben considerar dentro de los criterios de evaluacion de
tecnologia los dafios frecuentes y el costo de los mantenimientos correctivos
gue debe abarcar la institucion después de finalizar el periodo de garantia de
venta del sistema los cuales no se encuentran considerados en los célculos
realizados en el presente documento debido al cambio de escenarios tan
significativo que existe entre las diferentes entidades.

Una vez empleada la metodologia de evaluacién al sistema de capsula
endoscoépica, se procede a realizar esta misma al enteroscopio; esto con el
objetivo de identificar las variables econémicas y un posible desempefio de la
tecnologia en el sector en el escenario en el que se decide adquirir un sistema
de capsula endoscopica en la institucion de aplicacion del estudio.

e Se referencia el precio del valor de la enteroscopia diagndstica con tres
instituciones con caracteristicas similares a las del Hospital Militar
Central.
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VALOR DEL EXAMEN

2016

INSTITUCION 1 $7.967.088

INSTITUCION 2 $ 7.990.000

INSTITUCION 3 $5.736.820

TABLA 8. Precios de una enteroscopia diagnoéstica afio 2016 tomados de una muestra aleatoria

de instituciones con caracteristicas similares a la unidad de gastroenterologia del Hospital

Militar Central. Fuente. Elaboracion equipo de investigacion.

Debido a que el enteroscopio del Hospital fue adquirido mediante un
proceso de licitacion publica en el cual se encuentran considerados mas
equipos y el ingreso al inventario de la institucion se realizé en un solo
item todo el conjunto de equipos por el valor total de la licitacidn, se
realiza un ajusta del precio del enteroscopio de acuerdo a cotizaciones
gue se realizaron al representante comercial del equipo para estimar un
costo de adquisicion y un valor de depreciacion individual.

Costo Valor
Vida util depreciacion depreciacién
mensual
Costo g1 613.000 120 680108,3333 38086066,67
Adquisicion
Costo hoy 43526933,33

TABLA 9. Costo estimado de adquisicion y depreciacion del enteroscopio. Fuente: Elaboracion

equipo de investigacion.

Se considera el valor del examen para el afio 2014 en el cual se realiz6
la evaluacién del sistema de capsula endoscépica con el fin de identificar
la posible existencia de variables que comprometieran la sostenibilidad
econOmica del centro de costo de la unidad de gastroenterologia la
atencién a pacientes mediante el examen de enteroscopia. Se realiza el
ajuste de acuerdo con los valores del IPC mostrados en la tabla numero
5y el promedio ponderado para determinar el precio estimado.
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PRECIO 2015 PRECIO 2014
INSTITUCION 1 $7.427.716,14 7.155.861,73
INSTITUCION 2 $7.449.077 7.176.440,78
INSTITUCION 3 $5.348.437,29 5.152.684,48
Sumatoria 19.484.986,99
Promedio Procedimiento 6.494.995,66

TABLA 10. Promedio ponderado de precio del examen por enteroscopia. Fuente. Elaboracion

equipo de investigacion.

e Posteriormente se identifican las variables de la funcién de produccion
junto a sus costos correspondientes con el objetivo de establecer el
precio que la institucion debe asumir para garantizar la disponibilidad de
todos los recursos para realizar una enteroscopia a un paciente.

RECURSO

SOBRETUBO
ELECTRICIDAD (KW)
AGUA (metro
cubico)
DETERGENTES
PARA
REPROCESAMIENTO
TIEMPO AUXILIAR
TIEMPO
ESPECIALISTA
MANTENIMIENTO
PREVENTIVO
TORRE DE
ENDOSCOPIA
MANTENIMIENTO
PREVENTIVO
ENTEROSCOPIO

TIEMPO VALOR HORA/

(HORAS) CANTIDAD UNIDAD TOTAL
N/A 1 $1.500.000 $1.500.000
3,5 2,272 $ 390 $3.101
N/A 13 $2.800 $36.400
N/A 1 $281 $281
3,5 2 $5.750 $40.250

3 2 $29.950 $179.700

3 1 $ 666,6 $2.000

3 1 $312,5 $938
TOTAL $1.762.670
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TABLA 11. Costos de funcion de produccion examen por enteroscopia. Fuente. Elaboracion

equipo de investigacion.

Con estos valores se procede a hallar la diferencia entre estos para
estipular el valor estimado de la utilidad por cada enteroscopia.

Precio examen — costos funcién de produccién = Utilidad por examen

$6.494.995,66 — $1.762.670 = $4.732.325,66

Por ultimo, se calcula la cantidad de procedimientos requeridos durante
todo el ciclo de vida que se deben realizar como minimo para no tener
margen de pérdida (retorno de inversion de adquisicion de la tecnologia)
la cual se considera dentro del centro de costos de la unidad, al igual
que en el andlisis del sistema de capsula endoscopica, es importante
tener en cuenta que el ingeniero clinico debe tener una relacién de los
dafios frecuentes de los equipos al igual que del precio de los repuestos
gue se deben cambiar con mayor frecuencia para la ejecucion de los
mantenimientos correctivos, los cuales no fueron considerados en el
presente documento debido a que la informacion puede cambiar
dependiendo las circunstancias en las que se presentan las fallas de los
equipos .

Precio de
Adquisicion del
sistema Utilidad por = Cantidad minima de examenes
procedimiento
realizado
81.613.000

- 17,24 procedimientos
4.732.325,66

Esto permite determinar una referencia frente a las metas del centro de costos
para la prestaciéon de los servicios utilizando esta técnica de diagndstico, la cual
con un minimo de 18 procedimientos durante toda la vida util le permite a la
institucion recuperar la inversion de adquisicion del equipo, garantizando la
sostenibilidad de la institucion frente al gran volumen de necesidades que dia a
dia se generan en la misma.
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5. CONCLUSIONES

El sistema de capsula endoscoOpica sigue siendo una tecnologia
novedosa en nuestro pais, sin embargo, esto no implica que se pueda
afirmar con certeza que sea una tecnologia emergente si se tiene en
cuenta que su permiso de comercializacion a nivel internacional se
otorgé hace méas de una década, mas bien se podria decir que es una
alternativa para el diagnostico de enfermedades en partes del sistema
digestivo en las cuales el acceso es dificil y continla siendo centro de
interés para los especialistas, debido a caracteristicas especificas que
ofrece la tecnologia, por lo cual aun se realizan estudios con el fin de
identificar los casos puntuales en los cuales es mas conveniente el uso
del sistema de capsula que la enteroscopia u otros procedimientos
endoscépicos convencionales.

Se logra evidenciar la paradoja que genera el sistema de capsula
endoscépica, el cual resalta las grandes ventajas para el paciente si se
somete a este examen, pero alin mas la importancia de contar con
dotacion tecnologica completa en las unidades de gastroenterologia
resaltandola disponibilidad de un enteroscopio en el servicio que permita
la confirmacion de los diagnosticos debido a que el porcentaje de
rellamados en los pacientes de capsula sigue siendo demasiado alto.

Uno de los factores méas importantes que han limitado el nivel de
efectividad de diagnostico de patologias del intestino delgado, es la
presencia de residuos de mala preparacion en los pacientes,
evidenciando los retos que el sistema de salud tiene frente a la posicion
de la poblacion con respecto al cumplimiento de las indicaciones
médicas previas a la practica de examenes, por lo cual esto debe
fortalecerse en los plantes de atencion y prevencion para generar
conciencia en las personas acerca de su papel para la mejora del
sistema de salud, especificamente en la atencién a ellos mismos.

Se logr6 identificar la importancia del papel de la informatica en salud y
la necesidad de contar con mejores sistemas de gestion (no Unicamente
de registro), ya que la actual limitacion de estas herramientas en el
servicio, dejan el estudio clinico de la efectividad del enteroscopio en un
estado de incertidumbre, debido al impedimento que se nos presento al
obtener datos de los registros de enteroscopias.
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El promedio ponderado y la evaluacion de mercados permitio realizar el
estudio econémico del uso de estas dos tecnologias, en este se logro
identificar el gran reto que asume una institucion al momento de adquirir
un sistema de capsula endoscoépica, ya que debe tener bien identificada
la poblacién atendida en la entidad que debe ser sometida a este
procedimiento; teniendo en cuenta la vida util del sistema y la
depreciacion mensual se puede establecer un volumen minimo de
pacientes mensualmente para garantizar la sostenibilidad econémica
gue permita seguir ofreciendo este servicio.

Gracias a las herramientas de investigacion utilizadas para la
elaboracion de este documento, se logra realizar la evaluacion del
sistema de capsula endoscépica y del enteroscopio del Hospital Militar
Central, ya que pese a que no se logré obtener registros de examenes
de enteroscopias, la proporcion de rellamados de la capsula reflejan la
importancia de seguir contando con el enteroscopio en el servicio; como
respuesta también se puede observar la proporcion de uso del
enteroscopio frente al sistema de cépsula y el resultado del estudio
econémico que muestra una alta productividad del uso del equipo
flexible.

La estructura PICO de evaluacién de tecnologias en salud es uno de los
métodos mas sencillos pero mas efectivos que no debe de pasar por alto
en un comité de gestidén de la tecnologia en las entidades hospitalarias,
por lo cual es deber del ingeniero clinico ser enfatico en una
metodologia con esta estructura que le permita tomar decisiones
acertadas sobre el tipo de tecnologia que es recomendable para el uso,
dependiendo de las necesidades y proyecciones con las que cuente la
institucion en donde desempenfa sus labores.
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