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INTRODUCCION

Dentro de la division diagndstica de Ropsohn Therapeutics Ltda.es de vital
importancia el servicio postventa, que encierra una gran variedad de procesos en
el ambito biomédico donde se destaca el soporte que le brinda el departamento
de ingenieria biomédica a cada uno de los laboratorios y hospitales donde se
encuentren equipos médicos de la compafia instalados, sea en apoyo tecnolédgico
o de propiedad del usuario final.

En este informe se muestra la importancia de los equipos médicos de prevencién y
diagnoésticos instalados por la compafiia en varias instituciones de salud a nivel
nacional, acreditados por INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos), y a su vez respaldados con un adecuado servicio de
asesoria técnica y acompafamiento cientifico.

El desarrollo de protocolos de mantenimiento para cada uno de los equipos segun
su prevalencia y complejidad, demuestra que la Ingenieria Biomédica es vital para
mantener los procesos y crear conciencia en el campo médico sobre el adecuado
proceder, y asi generar tranquilidad a la persona que utiliza estos servicios, ya que
se garantizan resultados coherentes segun rangos estandarizados; que son de
vital importancia en informes de diagndstico y posterior tratamiento de la
enfermedad.

La organizacién en un departamento de Ingenieria Biomédica es indispensable
para agilizar los procesos, por esta razon se debe tener a la mano, material
documental de cada equipo, completo y actualizado; repuestos e insumos
(reactivos), que faciliten la adquisicion de cualquier elemento que sea parte
fundamental del trabajo y reduzca el tiempo de accién en un evento correctivo en
cualquiera que sea la entidad (laboratorio u hospital) donde se encuentren en
funcionamiento los equipos.

Por esta razdn es inherente actualizar permanentemente la base de datos e
implementar sistemas que permitan la toma de decisiones segun funcionalidad de
los equipos.
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1. JUSTIFICACION

Este informe de pasantia se realiza para optar al titulo de Tecndlogo en Electro
medicina, en cumplimiento de los requisitos de grado que demanda la Universidad
ECCI.

La intencién primordial fue aplicar cada uno de los conocimientos adquiridos en el
campo biomédico, y gracias a cada uno de los retos que me fueron asignados,
obtener la experiencia necesaria para mi desarrollo profesional; sin dejar a un lado
claro esté la parte comercial que en este medio es de vital importancia.

Gracias a la oportunidad y confianza que me brindd la universidad ECCI y la
compainiia en la cual me desempefio hoy en dia, elegi la pasantia como opcion de
grado ya que tenia el material tedrico y practico suficiente para mostrar la
evoluciéon que he tenido en el tiempo de labor indicado en la presente monografia.

Mencionar la utilidad y beneficios de cada uno de los equipos que manejo a diario
me parece importante ya que puede convertirse en un tema de interés general
cada vez que se adentra mas en el tema, esto sumado a que los procesos son de
vanguardia y regidos por leyes vigentes; cualquier estudiante de electromedicina
puede acceder a este tipo de bibliografia para incrementar sus conocimientos y
visualizar otro tipo de dispositivos médicos distintos a los cominmente estudiados.

Espero este material sea de total agrado y pueda cumplir con las expectativas que
plantean los lineamientos curriculares y de ésta manera obtener el titulo de
tecndlogo en electromedicina, seguir preparandome para ofrecer al campo
biomédico todas mis capacidades, teniendo en cuenta que cada dia se expande y
ofrece mas lineas de trabajo, y abrir un sinnUmero de oportunidades mas
adelante.

13



2.1.

2. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Aplicar cada uno de los conocimientos adquiridos en la practica y en la literatura
técnica en los procesos de mantenimiento preventivo y correctivo de cada uno de
los equipos médicos instalados por Ropsohn Therapeutics Ltda., de manera
autosuficiente y minima asesoria por parte del Ingeniero encargado.

2.2.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Obtener experiencia laboral en campo biomédico, y darme a conocer por
mis excelentes resultados.

Entender y aplicar cada uno de los lineamientos que imparte las normas
1486 y 5613 de ICONTEC, para la presentacion de trabajos escritos.

Realizar los protocolos de mantenimiento preventivo y correctivo en los
equipos médicos de forma oportuna, garantizando condiciones optimas

dadas por el fabricante para los mismos.

Aprender las diferentes técnicas de procesamiento y asi complementar el
conocimiento técnico.

Presentar una monografia como opcién de grado para optar al titulo de
Tecndlogo en Electromedicina.

14



3. MARCO REFERENCIAL

3.1. MARCO HISTORICO

La tecnologia sanitaria se ha convertido en un elemento crucial de la atencion para
la salud, que permite a los proveedores de atencion sanitaria diagnosticar,
atender, monitorear y tratar a los pacientes en un entorno de atencion adecuado.
La gestion de calidad de la tecnologia de atencion sanitaria ayuda a garantizar que
estos servicios se proporcionen de forma segura y eficaz.

El primer paso en la gestion de tecnologias sanitarias es determinar qué articulos
deben gestionarse y crear el inventario de tecnologias sanitarias, un documento
de trabajo que se comprueba y actualiza periédicamente para que refleje
correctamente la situacién de los activos de tecnologias sanitarias. Cuando se usa
adecuadamente, el inventario es un instrumento muy util para mejorar la gestion
de muchos aspectos clave de las tecnologias sanitarias?.

Los indicadores de funcionalidad de equipo médico son una aplicacion de la
informacion adicional y no de menor importancia que dicta la OMS para
inventarios de equipo meédico, en el cuadro HISTORIAL DE MANTENIMIENTO Y
FUNCIONAMIENTO?.

3.2. LA COMPANIA

ROPSOHN THERAPEUTICS LTDA es una compafia farmacéutica fundada en
Colombia en 1955, cuyo fines es comercializar medicamentos, equipos y reactivos
para diagnéstico de excelente calidad.

Cuenta con un equipo técnico-cientifico altamente calificado, conformado por
profesionales Quimicos Farmaceéuticos, Bacteri6logos, Microbioldgicos, Ingenieros
Quimicos y Mecanicos, quienes trabajan en un pro de constante mejoramiento.
Tienen dos plantas de produccion, una dedicada a la fabricacion de tabletas,
solido, semisoélido (unguentos, jarabes y liquidos) y otra a la fabricacion de
productos inyectables, la cual cuenta con la tecnologia “Ampoulepack” que
mantienen los productos a la vanguardia, en términos de seguridad bioldgica y
comodidad. Estas plantas de producciéon que tienen el certificado de Buenas

! Referencia: Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos.
2 Referencia: Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos. P. 17
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Practicas de Manufactura, mediante aval de INVIMA, cuentan con control
ambiental absoluto, asegurando asi el cero % de emisiones y contaminacion,
ademas de tener un estricto Sistema de Gestion de Calidad con certificacion 1SO
9001:2008.

La comercializacion y distribucion de los productos a nivel nacional e internacional
se lleva a cabo dentro de las mas estrictas practicas de ética y respeto hacia los
clientes. A nivel nacional, cuentan con una excelente fuerza de venta de atencion
directa a los profesionales del area de la salud e instituciones publicas, EPSs
mixtas y privadas, IPSs, farmacias, depdsitos mayoristas, entre otro.

A nivel internacional, exporta productos a Centro América y paises de Area
Andina, siendo reconocidos como una compafiia responsable y seria siempre
respaldad y reconocida por la alta calidad de sus productos.

Imagen 1. LOGO DE ROPSOHN THERAPEUTICS LTDA.

i

opsohn

Therapeutics Ltda.

Fuente: http://www.ropsohn.com.co/[10/10/2015]
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3.2.1. MISION

Comercializar productos de consumo humano y reactivo de diagndstico de
excelente calidad que cumplen la normatividad vigente, incluyendo los
lineamientos de buenas practicas de manufactura para producto acondicionado, a
precios competitivos. De igual forma con el dinamismo de la compafiia ofrecer a
nuestros clientes una atencion oportuna, amable, eficaz y confiable que permita
satisfacer sus necesidades.3

3.2.2. VISION

Mantenernos y crecer en el mercado farmacéutico mediante un excelente servicio
de venta, pos-venta y una mejora continua de nuestros procesos, basados en las
buenas practicas de manufactura, de almacenamiento y acondicionamiento.
Desarrollar nuevos productos y servicios, contribuyendo al diagnéstico y
tratamiento de enfermedades mejorando el bienestar y la calidad de vida para
nuestros clientes-consumidores.

ROPSOHN THERAPEUTICS LTDA tiene su oficina ubicada en la Carrera 13 No.
50- 78 y bodega de dispositivos médicos en la calle 182 No.62-70*

3.2.3. DIVISION DIAGNOSTICA

La divisién diagnostica de Ropsohn Therapeutics Ltda., pone a su disposicion
productos y equipos de vanguardia con las mas avanzadas tecnologias para el
andlisis de diferentes patologias. Pruebas para hemoglobinopatias, marcadores
tumorales, tamizaje neonatal, tamizaje prenatal, diagnoéstico de alergias y de
autoinmunidad, proteinas séricas, microbiologia y marcadores de dafos tisular
(apoptosis y necrosis); con el reconocido prestigio de lineas diagnosticas como
son WALLAC-PERKIN ELMER Finlandia, ORION DIAGNOSTICA Finlandia,
PHADIA Austria, PEVIVA de Suecia y otras en forma exclusiva. Con el manejo de
las diferentes tecnologias, Turbidimetria, Nefelometria, Isoelectroenfoque (IEF),
DELFIA (Fluorometria en tiempo resuelto) y Fluorometria, podemos brindarle
seguridad, confiabilidad, rapidez y respaldo en el procesamiento del amplio set de
ensayos. Nuestras pruebas e instrumentos cuentan con la aprobacion oficial de
instituciones como el INVIMA, la F.D.A. (Food and Drug Administration) y otras

3 Referencia: http://www.ropsohn.com.co/ropsohn.html
4 Referencia: http://www.ropsohn.com.co/ropsohn.html
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entidades como el instituto Paul Erlich, registro de la comunidad europea CE
MARK.

Asi mismo, contamos con un grupo humano altamente calificado, tanto en la parte
cientifica como en el soporte técnico y operativo de reactivos e instrumentos, que
trabaja para brindarle apoyo continuo de una manera oportuna, amable, eficaz y
confiable.®

3.2.4. EQUIPO BIOMEDICO

Un equipo biomédico es cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo u otro
articulo, utilizado solo o en combinacién incluyendo sus componentes, partes,
accesorios y programas informaticos que intervengan en su funcionamiento,
fabricado, vendido o recomendado para uso en:

e Diagndstico, control, tratamiento curativo o paliativo, alivio 0 compensacion
de lesién o una deficiencia, o prevencion de una enfermedad, trastorno o
estado fisico anormal o sus sintomas, en un ser humano.

¢ Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiolégico.

e Restauracién, correccion o modificacion de una funcion fisiolégica o
estructura de un ser humano.

e Diagnostico del embarazo en un ser humano.

e Cuidado de seres humanos durante el embarazo o el nacimiento. O
después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido®.

5> Referencia: http://www.ropsohn.com.co/diagnostica.html
6 Referencia: MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucidn 00434 de 27 de marzo de 2001
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3.2.5. CLASIFICACION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA DE ACUERDO A SU
UTILIZACION

De acuerdo a su utilizacion la tecnologia biomédica se clasifica en:

e Tecnologia biomédica para diagnéstico

e Tecnologia biomédica para tratamiento y mantenimiento de la vida
e Tecnologia biomédica para rehabilitacion

e Tecnologia biomédica para prevencion

Los equipos médicos tratados en esta monografia entran en la categoria de
TECNOLOGIA BIOMEDICA PARA PREVENCION Y DIAGNOSTICO.”

3.2.6. FLUOROMETRIA EN TIEMPO RESUELTO

Una de las técnicas que destacan por su simplicidad y sensibilidad para el
procesamiento de muestras de sangre seca en neonatos es la Fluorometria en
Tiempo Resuelto; ésta es usada por la mayor parte de equipos de la divisién
diagnostica.

La fluorometria en tiempo resuelto es una tecnologia novedosa que surge con la
intencion de reemplazar al radioinmunoanalisis y se presenta como una posible
alternativa al ELISA. Este sistema de deteccion ha permitido el desarrollo de
inmunoensayos altamente sensibles en los que antigenos o anticuerpos son
marcados con quelatos de lantanidos, emisores de fluorescencia susceptible de
ser cuantificada. Su gran sensibilidad hace que sea una herramienta eficaz en el
analisis de compuestos que se encuentran en pequefias concentraciones en
diferentes fluidos orgénicos, tales como orina, sangre o saliva. Los crecientes
avances en esta metodologia han proporcionado ensayos ultrarapidos y
ultrasensibles para la determinacion de proteinas de fase aguda y marcadores de
infarto de miocardio en medicina humana, mientras que en medicina veterinaria
una de sus principales aplicaciones se centra en la determinacion de hormonas.

7 Referencia: http://www.saludcapital.gov.co/sitios/VigilanciaSaludPublica/
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Imagen 2. PRINCIPIO DE LA FLUOROMETRIA EN TIEMPO RESUELTO
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Fuente: revistas.um.es/analesvet/article/download/[15/10/2015]

3.2.6.1. LANTANIDOS COMO MARCADORES

Para un uso practico, los marcadores fluorescentes empleados deben tener un
tiempo de estado excitado en el rango de 10 microsegundos a 10 milisegundos.
Aparte de algunos compuestos fosforescentes como las metaloporfirinas, solo los
guelatos de lantanidos, fundamentalmente los de europio (Eu3+), terbio (Th3+),
samario (Sm3+) y diprosio (Dy3+), muestran una emisién de larga duracion, que
hace de ellos los candidatos ideales para los inmunoensayos fluorométricos en
tiempo retardado (Hemmila et al., 1995). Los lantanidos son elementos situados
en la parte mas baja de la tabla periddica de los elementos y deben usarse
asociados a quelatos.?

3.2.6.2. VENTAJAS SOBRE METODOS TRADICIONALES

Diversos autores como Adlercreutz et al. (1998) o Lovgren y Peterson, (2000) han
seflalado que la fluorometria en tiempo retardado ofrece numerosas ventajas
sobre métodos tradicionales entre las que se incluyen:

8 Referencia: revistas.um.es/analesvet/article/download/17721/17091
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Alta sensibilidad.

Estabilidad de reactivos.

Carencia de efectos nocivos por radiacion.
Posibilidad de automatizacion.

Posibilidad de medir analitos en sangre entera.

Determinacion simultdnea de varios compuestos.

N o v kr w N RE

Amplio rango de ensayo.

Imagen 3. TECNICA DE FLUOROMETRIA EN TIEMPO RESUELTO Y ELISA

M2 ALS50 Endonce
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Fuente: http://www.perkinelmer.com.cn/delfia_immunoassay.xhtml[15/10/2015]
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4. MARCO LEGAL

Resolucion 434 de 2001

“Por la cual se dictan normas para la evaluacion e importacion de tecnologias
biomédicas, se define las de importacion controlada y se dictan otras
disposiciones”

La presente Resolucion tiene por objeto establecer metodologias y procedimientos
de evaluacién técnica y econdmica asi como aquellos que permitan determinar las
mas eficiente localizacidn, de tecnologia biomédica y determinar los criterios para
la importacion o adquisicion y adecuada incorporacién a las instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud, que garantice la calidad de la atencidon en
salud, basado en criterios de calidad y costo efectividad.®

Decreto 4725 de 2005

“Por la cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de
comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano”

El presente decreto tiene por objeto, regular el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la
produccion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso,
importacion, exportacién, comercializacion y mantenimiento de los dispositivos
meédicos para uso humano, los cuales seran de obligatorio cumplimiento por parte
de todas las personas naturales o juridicas que se dediquen a dichas actividades
en el territorio nacional.*?

9 Referencia: https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/decreto_4725_2005.pdf

10 Referencia: https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/decreto_4725_2005.pdf
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Resolucion 4002 de 2007

“Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento
y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos”

La presente resolucion enmarca las practicas y procedimientos para el
almacenamiento y/o acondicionamiento que se debe aplicar a los dispositivos
médicos y asi mantener la calidad de los mismos, durante todo el proceso de
almacenamiento. En general, los establecimientos importadores vy
comercializadores que almacenen y/o acondicionen dispositivos médicos, deben
implementar en sus procesos los requisitos establecidos en este documento, que
le permitan mantener la calidad dada por el fabricante.'!

Resolucién 4816 de 2008
“Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecno vigilancia”

El objeto de la presente resolucién es reglamentar el Programa Nacional de Tecno
vigilancia a fin de fortalecer la proteccion de la salud y la seguridad de los
pacientes, operadores y todas aquellas personas que se vean implicadas directa o
indirectamente en la utilizaciébn de dispositivos médicos, cuyas disposiciones se
aplicaran a:

1. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.
2. Las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud.
3. Los fabricantes e importadores de dispositivos médicos de uso en humanos.

4. Los Prestadores de Servicios de Salud y profesionales independientes en los
términos del Decreto 1011 de 2006 o la norma que lo modifique, adicione o
sustituya.

5. Los usuarios de dispositivos médicos en general.*?

11 Referencia: https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resoluciones_4002_2007.pdf

12 Referencia:http://www.saludcapital.gov.co/sitios/VigilanciaSaludPublica
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5. EQUIPOS MANEJADOS

A continuacion se mostraran imagenes de cada uno de los equipos con los cuales
he tenido relacion durante mi estadia en la empresa y que igual manera se ofrecen
actualmente en calidad de venta o apoyo tecnoldgico, ademas de la técnica
principal y sus ventajas sobre otras utilizadas.

Ademas de la funcibn que cumplen, se mencionaran los protocolos de
mantenimiento para cada uno de ellos.

Los diferentes procedimientos realizados en cada uno de ellos me han brindado
confianza y la capacidad de solucionar problemas con oportunidad y seguridad,
éstas virtudes son fundamentales para el campo biomédico y la tranquilidad de las
usuarias bacteridlogas de cada uno de los equipos, ya que se genera confianza y
ganas de continuar con el servicio.

Imagen 4. ANALIZADOR DELFIA

Fuente: http://www.wotol.com/1-wallac-1232-delfia-fluorometer/[17/10/2015]
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Tabla 1. Parametros de funcionalidad del Analizador Delfia.

PRESENTACION DEL EQUIPO

El sistema Delfia es un Fluorbmetro capaz de realizar lectura de cuentas
de fluorescencia emitidas por el ensayo. El fluorémetro puede ser operado
desde un computador o de forma directa.

CARACTERISTICAS PROTOCOLO DE
MANTENIMIENTO
e El equipo emite resultados e Limpieza del &rea de lectura.
en 2 minutos. e Revision y limpieza del porta
e Contextura robusta y facil placas.
manejo. e Revision, lubricaciéon y
e Alta sensibilidad de limpieza del sistema
respuesta ara ensayos de mecanico.

Cambio del filtro UV.
Revision y ajuste del lector.
Revision de conectores.
Limpieza general del equipo.

baja concentracion.
e Procesa Microplacas de 96
muestras (pacientes).

Fuente: Tomado de Manual de servicio Delfia

Este equipo es una herramienta fundamental a nivel nacional para tamizaje de
hipotiroidismo congénito, Unico examen que exige la ley Colombiana para todo
recién nacido.

La efectividad y sensibilidad de su lectura lo mantiene como preferido sobre otros
dispositivos de vanguardia que no se asemejan a sus caracteristicas.

En la actualidad los siguientes institutos prestadores de salud son algunos de los
cuales utilizan el Delfia para su tamizaje neonatal:

e Hospital de Tunja

e Hospital San Jerénimo de Monteria

e Hospital César Uribe Piedrahita Caucasia
e Secretaria de salud de Villavicencio

¢ Clinica Panamericana Apartad6

e Hospital san Juan de Pasto
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Imagen 5. VICTOR 2D

Fuente: http://www.fchiotech.com.tw/s/zh/[17/10/2015]

Tabla 2. Parametros de funcionalidad del Victor 2D.

PRESENTACION DEL EQUIPO

Contador multitécnica para medicidn de micro placas por Fluorescencia y
Fluorometria en tiempo resuelto, en un tiempo no mayor a 60 segundos,
controlado por PC y un software de calculo llamado Multicalc.

CARACTERISTICAS PROTOCOLO DE
MANTENIMIENTO
e Excelente sensibilidad. e Limpieza del area de lectura.
e Larga vida del trazador. e Revision y limpieza del porta
e Rapida lectura de muestras. placas.
e Multitécnica (Fluorometria, e Revision, lubricaciéon y
fotometria,Luminiscencia). limpieza del sistema
mecénico.

e Limpieza de filtros.

e Limpieza de camara de
lampara v filtros.

e Realizacion de test de
funcionamiento.

e Limpieza externa.

Fuente: Tomado de Manual de servicio VICTOR 2D
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Imagen 6. SISTEMA AUTODELFIA

Fuente: http://www.gamidor.com/ prenatal-and-newborn/[17/10/2015]

Tabla 3. Parametros de funcionalidad del AutoDelfia.

PRESENTACION DEL EQUIPO

AutoDelfia es un sistema automatizado para proceso de inmunoensayos
con la técnica de Fluorometria en tiempo resuelto, con la capacidad de
enviar resultados mediante la interfaz de comunicacion del laboratorio.

CARACTERISTICAS

Procesamiento de 13
Microplacas en simultaneo.
Totalmente automatizado con
sistema integrado removedor
de discos de papel filtro.
Cuenta con programa de
servicio para ajustes .
Sensorica aplicada para
deteccion de nivel para
reactivos.

PROTOCOLO DE
MANTENIMIENTO

Limpieza del &rea de lectura.
Revision y limpieza del
portaplacas.

Revision, lubricacion y
limpieza del sistema
mecanico.

Revision y ajuste del lector.
Revision de conectores.
Limpieza general del equipo.
Test de vacio y presion

Fuente: Tomado de Manual de servicio AutoDelfia
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Imagen 7. DELFIA XPRESS
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Fuente: http://www.gamidor.com/product-category/clinical-labs/prenatal-and-
newborn/[17/10/2015]

Tabla 4. Parametros de funcionalidad del Delfia Xpress.

Sistema de

PRESENTACION DEL EQUIPO

inmunoandlisis de acceso continuo que

determina

cuantitativamente los marcadores bioquimicos del suero materno.

CARACTERISTICAS

Excelente sensibilidad.
Control de muestras y
reactivos mediante lector de
codigos de barras.

Realiza la primera lectura en
90 minutos y de ahi en
adelante cada 90 segundos.
Cuenta con un software de
manejo llamado Work Station
y otro de célculo de riesgo
llamado LifeCycle.

PROTOCOLO DE
MANTENIMIENTO

Cambio de filtros.

Ajuste de Lift (elevador).
Ajuste de coordenadas de
pipeta de muestras y
reactivos.

Limpieza de filtros.

Test de contaminacion
mediante kit Carry Over.
Realizacion de test de
funcionamiento general para
deteccion de errores.
Test electronico.

Limpieza externa.

Fuente: Tomado de Manual de servicio Delfia Xpress
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Imagen 8. PHADIA IMMUNOCAP 100

Fuente: http://www.allergy-clinic.co.uk/our-clinics/allergy-testing/[17/10/2015]

Tabla 5. Parametros de funcionalidad del Phadia 100.

PRESENTACION DEL EQUIPO

Instrumento totalmente automatizado,

disefiado para ser utilizado junto a

ImmunoCAP y EliA en pruebas de diagnostico in vitro, en analisis de

autoinmunidad y alergias.

CARACTERISTICAS

e Software IDM para
procesamiento de datos y
resultados.

¢ Alta sensibilidad.

e El proceso dura 2 horas y
media para 48 muestras.

e Teclado para ingreso de
datos directo a main board
del equipo.

PROTOCOLO DE
MANTENIMIENTO
e Remplazar filtro drenaje.
e Lubricar empaques tapas
frascos.
e Revisar rack de muestras
cambiar soportes rotos.
e Revision de log files.
e Realizacién ADC test.
e Realizacidon Vacuum test.
e Limpiary revisar pipeta de
muestras.
e Limpiar y revisar cAmara de
procesos y lavador.
e Ajuste de coordenadas del
equipo.

Fuente: Tomado de Manual de servicio Phadia
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Imagen 9. QUIK READ 101

N
e

QuikRead

CRP-

Fuente: http://www.wenyuanwang.com/[17/10/2015]

Tabla 6. Pardmetros de funcionalidad del QuikRead.

PRESENTACION DEL EQUIPO
El Instrumento QuikRead es un fotbmetro capaz de producir resultados totalmente
cuantitativos de PCR (Proteina C Reactiva) en sangre, suero o plasma y uAlb

(micro Albuminuria) en orina.

CARACTERISTICAS

¢ Resultado en 1 minuto.

e Facil operacion mediante
paso a paso en pantalla.

e Equipo robusto y de facil
transporte.

e Cuenta con tarjeta magnética

para calibrar curva.

PROTOCOLO DE
MANTENIMIENTO

Limpieza general.
Desinfeccion con alcohol al
5%.

Limpieza de dispensador de
Buffer.

Test de funcionamiento.

Fuente: Tomado de Manual de servicio Quik Read
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6. HERRAMIENTAS Y RECURSOS

Dentro de los procesos de gestion de mantenimiento he utilizado herramientas
basicas y otras especializadas segun sea el caso y el equipo a tratar.

En la tabla que muestro a continuacion se visualiza de forma grafica y conceptual
la funcién de cada una de las herramientas utilizadas, ya que este tema es de vital
importancia para el desarrollo de mantenimientos preventivos y correctivos en
menor tiempo y maxima calidad.

Tabla 7. HERRAMIENTAS DE USO DIARIO

NOMBRE

Llave expansiva

FUNCION

Herramienta manual utilizada

para aflojar o ajustar tuercas
y tornillos.

Fuente: http://spartanmotor.co/producto/llave-
expansiva-12/[20/10/2015]

NOMBRE

Destornilladores planos

FUNCION

Herramienta que se utiliza
para apretar y
aflojar tornillos y

otros elementos de

maquinas que requieren poca
Fuente: http://articulo.mercadolibre.com.ar/MLA- | fuerza de apriete 'y que
6082354 30-destornilladores-planos/[20/10/2015] generalmente son de

didmetro pequerio.
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https://es.wikipedia.org/wiki/Herramienta_manual
https://es.wikipedia.org/wiki/Tuerca
https://es.wikipedia.org/wiki/Tornillo
https://es.wikipedia.org/wiki/Tornillo
https://es.wikipedia.org/wiki/Elementos_de_m%C3%A1quinas
https://es.wikipedia.org/wiki/Elementos_de_m%C3%A1quinas

Fuente:
http://www.egamaster.com/es/conocimientos-
comunes/clases-de-tornillos-tipo-de-
destornilladores.html|/[20/10/2015]

NOMBRE

Destornilladores Philips o de
estrella

FUNCION

Herramienta que se utiliza
para apretar y
aflojar tornillos y

otros elementos de

magquinas que requieren poca
fuerza de apriete y que
generalmente son de
didmetro pequerio.

™

Fuente:
http://www.thetoolbar.net/contents/es/d146.htmi
/[20/10/2015]

NOMBRE
Llaves Allen
FUNCION

Son herramientas usadas
para  atornillar/desatornillar
tornillos, que tienen cabeza
hexagonal interior medida en
milimetros, que se diferencia
de las Bristol que las tienen
en pulgadas. En comparacion
con un tornillo Philips resiste
mayores pares.
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https://es.wikipedia.org/wiki/Tornillo
https://es.wikipedia.org/wiki/Elementos_de_m%C3%A1quinas
https://es.wikipedia.org/wiki/Elementos_de_m%C3%A1quinas
http://www.thetoolbar.net/contents/es/d146.html

Fuente: http://www.tme.eu/html/ES/juegos-de-6-
destornilladores-relojeros-
ck/ramka_1954 ES pelny.html/[20/10/2015]

NOMBRE
Destornilladores de precision
FUNCION

Los  destornilladores  de
precision son de reducido
tamafio y tienen en el
extremo del mango un plano
giratorio para facilitar su
manejo con una sola mano.
Son empleados en
actividades tales como la
relojeria u  otras  que
requieren trabajar con
tornillos pequefios.

Fuente: http://www.coleparmer.com/[20/10/2015]

NOMBRE
Multimetro Fluke 83
FUNCION

Esta herramienta también es
denominado polimetro, es un
instrumento eléctrico portatil
para medir directamente
magnitudes eléctricas activas
como corrientes y potenciales
0 pasivas como resistencias,
capacidades y otras.
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Fuente: http://www.tinglesa.com.uy/[20/10/2015]

NOMBRE
Aceite 3en 1l
FUNCION

Aceite multiusos para
lubricacion de partes méviles.

Fuente:https://www.muchomaterial.com/
[20/10/2015]

NOMBRE

Pinza de presion

FUNCION

Son unos alicates que
pueden ser inmovilizados en
una cierta posicion para asi
torcer o arrancar diversos

objetos o materiales.

34



https://es.wikipedia.org/wiki/Alicate
https://es.wikipedia.org/wiki/Posici%C3%B3n

Fuente:http://hunterscar3.webnode.es/[20/10/2015
]

NOMBRE

Cortafrios

FUNCION

Herramienta manual de corte
gue se utiliza principalmente
para cortar chapaen frio
mediante golpes que se dan
en la cabeza de esta
herramienta con

un martillo adecuado.

i}.

>
A

Fuente: http://www.idlab.com.mx/[20/10/2015]

NOMBRE

MicroPipeta Variable

FUNCION

La Micropipeta Variable es
uninstrumento volumétrico d
e laboratorio que permite
medir la alicuota de un
liquido con bastante
precision.
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https://es.wikipedia.org/wiki/Herramienta_manual
https://es.wikipedia.org/wiki/Chapa
https://es.wikipedia.org/wiki/Martillo
https://es.wikipedia.org/wiki/Material_volum%C3%A9trico_(qu%C3%ADmica)
https://es.wikipedia.org/wiki/Al%C3%ADcuota

Fuente:
http://lwww.cientificasenna.com/[20/10/2015]

NOMBRE

Micro placas

FUNCION

Es una placa con mdltiples
pocillos que se utilizan como
pequefios tubos de ensayo.

Fuente: Autor

NOMBRE

Europio

FUNCION

Lantanido de tierras raras, se
utiliza para realizar ajuste de
fluorémetro.
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NOMBRE

Enhancement Solution

FUNCION

Intensificador de la emision
de fluorescencia del Europio,
se utiliza también para
limpieza de las areas de
lectura por desprendimiento
de los quelatos del marcador.

Fuente: Autor

6.1. CAPACITACIONES RECIBIDAS

e Condiciones y politicas comerciales de la compaiiia.

e Condiciones de instalacion y procesos de mantenimiento sistema Delfia.

e Partes del equipo y reactivos Phadia 100.

e Actualizacién de Software Delfia Xpress.

¢ Nueva Estructura de red de hospitales.

e Caracteristicas de tamizaje prenatal y neonatal.

e Normas de seguridad en el trabajo por parte de la ARL.

e Manejo de la documentacion técnica y comercial.

e Nuevos POS (Procedimiento Operativo Standard) para gestion de la
calidad.
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6.2. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

A continuacion menciono de forma gréfica varios de los procesos llevados a
cabo durante el periodo de la pasantia, se refleja el cambio de estar casi en
permanente capacitacion a tener responsabilidad sobre la mayoria de
equipos que tiene la division diagnostica.

Tabla 8. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES MES DE SEPTIEMBRE DEL 2015

Septiembre del 2015

Semanal Semana 2 Semana 3 Semana 4

Actividades
Item Diarias 1121314171819110111414)15]116]17]118]121)22]23]124]25

1] Capacitacién

Mantenimiento
2] Preventivo

Mantenimiento
3] correctivo

Organizacion de
4]archivo

Revision de
equipo para
5] instalacion

Viajes de
6 | Mantenimiento

7 | Visita Comercial

Instalacién de
8] equipos

Retiro de
9] equipos

Soporte técnico
10] via telefénica

Asesoria
11| cientifica

Documentos
12 ]varios

Organizacion de
13| repuestos

Fuente: autor
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Tabla 9. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES MES DE OCTUBRE DEL 2015

Item

Actividades
Diarias

Octubre del 2015

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

12

13

14

15]16]19]20]21

23

26

27

28

29

30

[E

Capacitacién

Mantenimiento
Preventivo

Mantenimiento
correctivo

Organizacion de
archivo

Revision de
equipo para
instalacion

Viajes de
Mantenimiento

Visita Comercial

Instalacion de
equipos

Retiro de equipos

10

Soporte técnico
via telefénica

11

Asesoria cientifica

12

Documentos
varios

13

Organizacion de
repuestos

Fuente: autor
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Tabla 10. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES MES DE NOVIEMBRE DEL 2015

Item

Actividades Diarias

Noviembre del 2015

Semanal

Semana 2

Semana 3

Semana 4

10

11

12

13

16

17

18

19

20

23

24

25

26

27

Capacitacion

Mantenimiento
Preventivo

Mantenimiento
correctivo

Organizacion de
archivo

Revisién de equipo
para instalacion

Viajes de
Mantenimiento

Visita Comercial

Instalacidn de equipos

Retiro de equipos

10

Soporte técnico via
telefénica

11

Asesoria cientifica

12

Documentos varios

13

Organizacion de
repuestos

Fuente: autor
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Tabla 11. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES MES DE DICIEMBRE DEL 2015

Item

Actividades
Diarias

Diciembre del 2015

Semana 1l

Semana 2 Semana 3 Semana 4

819110

11

14

15

16117118]121]22]23]24]25]128]29]30]31

Capacitacién

Mantenimiento
Preventivo

Mantenimiento
correctivo

Organizaciéon de
archivo

Revision de
equipo para
instalacion

Viajes de
Mantenimiento

Visita Comercial

Instalacion de
equipos

Retiro de equipos

10

Soporte técnico
via telefénica

11

Asesoria
cientifica

12

Documentos
varios

13

Organizacion de
repuestos

Fuente: autor
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Tabla 12. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES MES DE ENERO DEL 2016

Item

Actividades Diarias

Enero del 2016

Semana l

Semana 2

Semana 3

Semana 4

111]1
213]4

1
9

2
0

Capacitacién

Mantenimiento
Preventivo

Mantenimiento
correctivo

Organizacién de archivo

Revisién de equipo para
instalacion

Viajes de Mantenimiento

Visita Comercial

Instalacidn de equipos

Retiro de equipos

10

Soporte técnico via
telefénica

11

Asesoria cientifica

12

Documentos varios

13

Organizacion de
repuestos

Fuente: autor
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Tabla 13. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES MES DE FEBRERO DEL 2016

Febrero del 2016
Semanal | Semanal | Semanad | Semanad
tern Actividades Diarias LU 231 4(5)8] 9 (20101121 151 16{17118(19(221 231241 15( 26

Capacitacion

Mantenimiento Preventivo

Mantenimiento correctivo

rganizacion de archivo

Viajes o Mantenimiento

Visita Comercial

Instalacion d equipos

1
]
3
4
S{Revision de equipo parainstalacion
b
]
g
9

Retiro de equipos

[ —

Soporte tecnicovia telefonica

Asesoria centfica

1
i
12/ Documentos varios
13{Oraanizacion de repuestos

Fuente: autor
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Tabla 14. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES MES DE MARZO DEL 2016

Marzo del 2016

Semana l Semana 2 Semana 3 Semana 4
111111111111 91112121212
Item Actividades Diarias 112131415181910 11215161 7]18191213141]5
1] Capacitacién
2 | Mantenimiento Preventivo
3| Mantenimiento correctivo
4] Organizacion de archivo

Revisién de equipo para
instalacion

Viajes de Mantenimiento

Visita Comercial

Instalacion de equipos

Retiro de equipos

10

Soporte técnico via
telefénica

11

Asesoria cientifica

12

Documentos varios

13

Organizacion de repuestos

Fuente: autor
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Imagen 10. PONDERADO DE ACTIVIDADES MENSUAL

4,44%

Ponderado de actividades mensual

M Capacitacion

B Mantenimiento Preventivo
B Mantenimiento correctivo
B Organizacién de archivo

M Revision de equipo para

6,66% instalacién

4449 ™ Viajes de Mantenimiento
4,44% H Visita Comercial

M Instalacion de equipos

I Retiro de equipos

4,44% 4,44%

B Soporte técnico via telefénica
M Asesoria cientifica

Documentos varios

Organizacion de repuestos

Fuente: Autor
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7. APORTES

APLICACION DE INDICADORES PARA EVALUACION DE
FUNCIONALIDAD PARA EQUIPO BIOMEDICO EN ROPSOHN
THERAPEUTICS LTDA.

INTRODUCCION

El desempefio de los equipos biomédicos puede ser evaluado desde diversos
angulos, en particular son de interés los aspectos técnico, clinico y econémico.
Para la division diagnostica de ROPSOHN THERAPEUTICS LTDA es de
importancia conocer el estado fisico y funcional que guardan en sus equipos en
relacion con su capacidad de satisfacer las necesidades clinicas para las que
fueron adquiridos y la conveniencia econdémica de su funcionamiento.
Regularmente, se ubican los equipos biomédicos segun la necesidad que tenga el
laboratorio o condiciones comerciales entre las partes, ya que la calidad de la
técnica utilizada ha generado un alto nivel de aceptacién dentro del &mbito clinico,
por esta razon la cantidad de equipos se ha incrementado y la tarea de evaluarlos
peribdicamente se complica y requiere de una forma ordenada de obtener datos a
partir de variables cuantitativas que permita medir los aspectos relevantes de cada
equipo.

Diversos autores han propuesto metodologias para evaluar equipos biomédicos.
Algunos autores, han definido un conjunto de aspectos técnicos, clinicos y
econdémicos; sin embargo, no proponen una forma cuantitativa de evaluarlos. En
otros casos, las evaluaciones son rigidas, ya que emplean ponderaciones vinarias,
en funcion de presencia o ausencia del aspecto evaluado, sin considerar que
muchos aspectos presentan un comportamiento gradual en su desarrollo en el
tiempo. En todos los casos, los métodos propuestos han sido disefiados por
paises desarrollados, donde la economia y la integracion d la tecnologia médica
con el usuario y el técnico es sumamente diferente a lo que acontece en los
paises latinoamericanos. Segun estos conceptos, esta monografia tiene como
objetivo el disefio de una metodologia de evaluacion de equipo médico que
permita cuantificar la pertinencia de los equipos biomédicos, ofreciendo
informacion confiable y objetiva, en funcion de todos los aspectos que involucran
su funcionamiento.
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7.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

7.1.1. PREGUNTA PROBLEMA

¢,Como optimizar la informacion relacionada con el funcionamiento de los equipos
meédicos de la divisidn diagnostica, implementando indicadores que brinden datos
cuantitativos que aporten una referencia para los nuevos modelos de gestion de
calidad?

7.1.2. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

Actualmente en ROPSOHN THERAPEUTICS LTDA. se estan redisefiando los
procesos de calidad, especificamente en la division diagnostica donde se deben
llevar a relacién cada uno de los equipos de laboratorio instalados a la fecha,
teniendo como referencia datos de localizacién, costos, programas de
mantenimiento y vida Gtil de cada uno de ellos.

Dado a que se pretende involucrar una variable muy importante como saber que
tan bien funcionan cada uno de los equipos en un tiempo estipulado, surge la
necesidad de implementar indicadores de funcionamiento a nivel cuantitativo, con
el fin de garantizar un mayor nivel de calidad, una relacién costo efectivo de los
equipos médicos y un medio de consulta para priorizar los programas de gestion
de mantenimiento.

Por ende, este modelo de indicadores es una herramienta muy importante para
obtener mejoras del servicio, brindando informacién precisa de cada uno de los
equipos mediante un sistema sencillo y de facil acceso.

7.1.3. CRITERIOS

¢,Puedo implementar un sistema de indicadores de funcionamiento para todos los
equipos que se encuentran instalados actualmente, independientemente del
modelo de equipo y la técnica utilizada, en un tiempo no mayor a cinco meses?
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7.2. JUSTIFICACION

En Colombia se trabaja por un desarrollo de la gestion de mantenimiento, donde
se abarcan tareas como las evaluaciones técnicas de los equipos
meédicos/hospitalarios, la actualizacion sistematica de inventario fisico-funcional, el
desarrollo de los protocolos de mantenimiento preventivo, la elaboracién de los
planes de mantenimiento y el disefio y analisis de indicadores para el control y
evaluacion de la gestion, aumentar el ciclo de vida util de la tecnologia biomédica,
cumplir con las normativas y protocolos reconocidos a nivel mundial por parte del
sistema de calidad, entre otros.

En la division diagnostica de Ropsohn Therapeutics LTDA., existe le necesidad de
establecer indicadores de funcionamiento de los equipos médicos bajo su
custodia, con el fin de permitir evaluar cada equipo médico asignado a cada
laboratorio u hospital segun los estandares de calidad y operacion para cada uno
de ellos, y con ello, poder identificar cuales presentan mayor indice de fallo y asi
controlar periddicamente la gestion de mantenimiento de cada uno de ellos,
calcular sus potencialidades, efectuar correcciones y ajustes necesarios de la
informacion obtenida en vista de mejorar los resultados. Esto constituye una base
fundamental para el personal técnico y administrativo de la empresa.

Es imperativo adelantar esta metodologia en el area de ingenieria ya que brinda
informacion vital para el seguimiento de cada uno de los clientes, ya que se podria
predecir algin evento adverso de los equipos utilizando la estadistica de
funcionamiento que proporcionan los indicadores inclusive antes de un
mantenimiento preventivo; en la empresa, a nivel administrativo y operativo se
convertiria en un medio de consulta permanente para generar planes de accion
oportunos y también como complemento de la informacién fundamental que debe
tener un equipo biomédico sea para entidades reguladoras o jerarquias dentro de
la compaidia.

Espero, este aporte al sistema general de la divisidbn diagnostica de ROPSOHN
THERAPEUTICS LTDA., sea de gran utilidad de aqui en adelante y se pueda
seguir retroalimentando de muchas mas caracteristicas y parametros que iran
apareciendo a medida que intervengan otras tecnologias.
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7.3. HIPOTESIS

e Aplicar indicadores de funcionalidad en los equipos se vuelve una herramienta
indispensable para la gestion de mantenimiento y calidad.

e El sistema empleado para la implementacion de los indicadores en el entorno
real, es de facil acceso por parte de todos los miembros de la Division
Diagnostica.

e El inventario de equipos se complementa con informacién referente a la
productividad de cada equipo médico instalado e indices de prioridad.

e Mi paso por la compafia se hace meritorio por el aporte realizado en pos de
fortalecer las fuentes de informacion de los equipos que se encuentran en
funcionamiento en la actualidad.

e Aparecen ideas para proximos indicadores complementarios a los aplicados.
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7.4.

7.4.1.

7.4.2.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Implementar un sistema de indicadores que permitan la consulta de indices
de funcionalidad para los equipos médicos que la Division Diagndstica
tenga instalados en laboratorios y hospitales a nivel nacional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Actualizar el inventario fisico-funcional de los equipos médicos que
maneja la division diagnostica.

Verificar los procedimientos que se hayan llevado a cabo con cada uno
de los equipos en un tiempo determinado, en cuanto a mantenimientos
correctivos, para determinar la frecuencia de los mismos.

Aplicar los indicadores de funcionamiento en un sistema practico y de
facil acceso para cada equipo, independientemente de su proposito.

Demostrar la utilidad de la herramienta después de aplicada, como
complemento de los programas de calidad y control de la compaifiia.

Fortalecer a futuro este medio de consulta, generando actualizaciones y
reformas que permitan incluir més indicadores de los aqui

mencionados.

Realizar un proyecto de gran impacto y utilidad para las personas que
de una u otra forma estan relacionados con el tema.
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7.5. METODOLOGIA

La construccién de indicadores es un proceso de clasificacion o medicion de
cambios que se generan en un fendmeno o proceso. Generalmente los
indicadores disefiados para evaluacion, buscan describir y explicar los resultados
del desarrollo de la tecnologia médica. En este sentido, un indicador puede
representar el nivel de uso de los recursos disponibles (eficiencia), el nivel de
cumplimiento de los objetivos y/o programas (efectividad) y el cumplimiento de las
especificaciones definidas (calidad), asi como la cadena de repercusiones hacia
otras unidades de analisis internas de la organizacion y/o aquellas coincidentes
con el entorno (efecto e impacto)?*2.

En este trabajo la definicion de los indicadores se hizo con el fin de evaluar el
desemperio del equipo, asi como el impacto del uso de la tecnologia especifica en
el servicio que proveia el area clinica especifica. Asi mismo, se contemplaron
otros factores relacionados con el Departamento de Ingenieria Biomédica (DIB),
que es la instancia que se encarga de la gestion de la tecnologia médica, asi
como con la demanda total de estudios de laboratorio en el Instituto. De este modo
se definieron 16 indicadores distribuidos en cuatro diferentes niveles de
evaluacion.

7.6. NIVELES DE EVALUACION

7.6.1. FUNCIONALIDAD DEL EQUIPO

En este rubro se definieron siete indicadores: 1. Tiempo fuera de servicio, 2.
Utilizacion, 3. Produccion, 4. Edad, 5. Improductividad, 6. Uso neto y 7. Produccién
neta).

7.6.2. DEPARTAMENTO DE INGENIERIA BIOMEDICA

En este nivel se determinaron tres indicadores: 8. Capacidad de respuesta en la
solicitud de un servicio de mantenimiento, 9. Disponibilidad de los ingenieros
biomédicos para realizar el servicio y 10. Existencia del manual técnico del equipo
en cuestion).

13 Espinoza R, Méndez F: Gestién de Tecnologia Hospitalaria. Sitio en Internet: www.ugts.usb.ve.
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7.6.3. IMPACTO DEL EQUIPO EN EL SERVICIO

En este se definieron dos indicadores: 11.Contribucién del equipo en el laboratorio
y 12. Contribucion del laboratorio en el Instituto).

7.6.4. COSTOS ASOCIADOS CON EL EQUIPO

En este nivel se determinaron cuatro indicadores: 13. Costo de adquisicion del
equipo, 14. Gasto incurrido en mantenimiento, 15. Costo de la hora ingeniero
interno y 16. Costo de la hora ingeniero externo (en caso de que el mantenimiento
sea realizado por un proveedor).

En la Tabla 2 se muestran las relaciones que definen cada uno de los indicadores
en cada nivel de evaluacion.

7.7. PROCESAMIENTO DE LOS INDICADORES

Considerando que la informacién de un grupo de indicadores refleja la situacion
particular de cada nivel de evaluacion, fue necesario procesar de manera integral
los valores obtenidos. Al respecto se planteé una ponderacién para cada indicador
y posteriormente se generd una expresibn matemética que relaciona la
informacion del conjunto de indicadores asociados al nivel particular y expresar la
evaluacion en forma global para dicho nivel (ver expresiones 1, 2y 3 en Tabla 1).14

Tabla 15. FUNCIONES DE EVALUACION PARA LOS DIFERENTES NIVELES

Er : Evaluacion de Funcionalidad Ep;p : Evaluacion del DIB E}p : Evaluacion del Impacto
(6 Indicadores) (3 Indicadores) (2 Indicadores)

(]
ol
L]

14 Referencia: Gdmez Bravo, L y Rodriguez, F: Indicadores de Calidad y Productividad en la Empresa. Ed.
FIM-Productividad. Caracas 1992.
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Dénde:

o} Es el factor de ponderacién asignado a cada uno de los indicadores. En
este trabajo la ponderacién asignada por Director técnico de dispositivos
biomédicos a cada indicador resulto igual a 1. Lo que significa que todos
tienen la misma importancia.

n Es el numero de indicadores que seran considerados en la funcion de
evaluacion E, que a su vez corresponden al maximo valor que I; puede
tomar.

I; Es el resultado obtenido en el calculo de cada indicador contenido en el

nivel que se esta evaluando.

Tabla 16. CLASIFICACION DE LOS 16 INDICADORES DEFINIDOS EN
CUATRO NIVELES DE EVALUACION Y SU RELACION

Nivel de evaluacion | Nombre del Relacion del indicador
indicador
I,- Tiempo
fuera de L [ Total de dias fuera de servicio por fallas (afio)
servicio Numero de dias de servicio del laboratorio (afio)
I,- Utilizacién
del equipo Hrs. de utiizacién del equipo (afio) ]

1. Funcionalidad del
equipo

Hrs. de servicio del laboratorio (afio)

I;- Produccién

del equipo # estudios realizados con el equipo (afio) ]
# estudios que demandan el equipo (afio)
I1,- Edad del # de afios desde que se adquirié el equipo,
equipo hasta el momento actual
I5-
Improductivida [Promedio de estudios realizados con el equipo por dia]

d del equipo X[Dias del equipo fuera de servicio]
I¢- Uso neto _ _ ) _ _

del equipo [Tlempo de uso del equipo — Tiempo fuera de func10nam1ent0]

Tiempo de servicio del laboratorio (anual)

I,- Produccion
neta del equipo

[Estudios realizados con el equipo — Improductividad del equipo]
Estudios que demandan el equipo (afio)

Fuente: Gomez Bravo, L y Rodriguez, F: Indicadores de Calidad y Productividad

en la Empresa. Ed.

FIM-Productividad. Caracas 1992.
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2. Departamento de

Ig- Capacidad de
respuesta del DIB

Dias fuera de servicio del equipo (afio)

Numero de solicitudes de servicio del equipo (afio)

Iy- Manual de

Ingenieria Se;VIﬁIiO:el Se evalla la disponibilidad del manual en
Biomédica quip el DIB

I1,- Disponibilidad | Tiempo disponible de los IB después de

del ingeniero realizar sus actividades programadas y de
biomédico rutina en el DIB
1,1~ Contribucién
i # estudios realizados con el equipo (aiio

Impacto del del eqipo Qn © [# estudios realizados en el lab:rar;or(io (czﬁo)
equipo en el laboratorio
servicio 1,,- Contribucion

del laboratorio en
el instituto

[# estudios realizados en el laboratorio (afio)
# estudios realizados en el instituto (afio)

Costos asociados
con el equipo

I;5- Costo de
adquisicién de
equipo

Costo del equipo registrado en el momento
de la compra en pesos colombianos.

I, ,- Gasto por
mantenimiento

Gasto total asociado al equipo por

correctivo mantenimiento correctivo en un afio.
I,;5- Hora
Ingeniero interno [salario base + prestaciones]/15
(DIB) nimero de horas laborales
I,6- Hora

ingeniero externo

En caso de que aplique

Fuente: Gomez Bravo, L y Rodriguez, F: Indicadores de Calidad y Productividad
en la Empresa. Ed. FIM-Productividad. Caracas 1992.

La aplicacion de las funciones de semejanza mostradas en la Tabla 16, da como
resultado un valor acotado en el intervalo [0, 1]. Con el objetivo de facilitar su
interpretacion se propuso dividir dicho intervalo en cinco categorias y asignar un
concepto cualitativo a cada una: excelente, muy bueno, bueno, regular y malo (ver
Tabla 17).
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Tabla 17. CONCEPTO CUALITATIVO ASIGNADO AL RESULTADO OBTENIDO
EN LA FUNCION DE EVALUACION

Intervalo Concepto cualitativo

[0,0.19] Malo
[0.2,0.39] Regular
[0.39,0.59] Bueno
[0.6,0.79] Muy Bueno

[0.8,1.0] Excelente

Fuente: Gomez Bravo, L y Rodriguez, F: Indicadores de Calidad y Productividad
en la Empresa. Ed. FIM-Productividad. Caracas 1992.

Método. Para realizar la evaluaciéon del equipo de laboratorio, es necesario
procesar e interpretar la informacion en forma sistematica y ordenada. Para ello,
se propuso un Método de evaluacion para equipo de laboratorio basado en los
indicadores definidos en este trabajo, en el cual ademas, se describe el tipo de
informacion que se requiere para aplicar dicho método. El Método consta de 6
pasos que se describen a continuacion:®

1) Seleccionar el equipo que se desee evaluar.

2) Seleccionar el laboratorio donde se ubique el equipo.

3) Obtener la siguiente informacion:

3.1) Para el equipo seleccionado:

a) Determinar el periodo (mensual, anual, etc.) en el cual se obtendra la
informacion de interés.

b) Si el equipo seleccionado es utilizado para investigacion y/o asistencia

c) Cantidad de estudios realizados con el equipo.

15 Referencia: Pérez-Rodriguez LA: “Método para evaluar equipo de laboratorio basado en indicadores.
Caso de estudio: Microscopio de Epifluorescencia”. Proyecto terminal, 2004.
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d) Tiempo de utilizacion del equipo.
e) Tiempo que el equipo ha estado fuera de servicio.
f) Edad del equipo.
3.2) Para el laboratorio donde se ubica el equipo:
a) Promedio de estudios que se realizan al mes.
b) Horario de servicio del laboratorio.
c) Si el laboratorio esta dividido por areas, en qué area se ubica el equipo.
d) Cantidad total de estudios realizados en el area donde se ubica el equipo.
3.3) Para el Departamento de Ingenieria Biomédica.
a) Costo asociado a los mantenimientos correctivos realizados al equipo.
b) Si el equipo cuenta con el manual de servicio.
c) El costo de adquisicion del equipo.

d) Disponibilidad del ingeniero que esté capacitado para realizar el
mantenimiento al equipo.

4) Aplicar los indicadores a la informacion obtenida.

5) Procesar los resultados mediante la aplicacion de la funcion de evaluacion en
cada nivel.

6) Interpretar los resultados.
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Tabla 18. MODELO DEL SISTEMA DE INVENTARIO EN ROPSOHN

THERAPEUTICS
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Tabla 19. SISTEMA DE INDICADORES DE FUNCIONALIDAD DE EQUIPOS
MEDICOS APLICADO A PHADIA 100 DE FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA
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Tabla 20. SISTEMA DE INDICADORES DE FUNCIONALIDAD DE EQUIPOS

MEDICOS APLICADO A PHADIA 100 DE FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA
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Tabla 21. SISTEMA DE INDICADORES DE FUNCIONALIDAD DE EQUIPOS
MEDICOS APLICADO A DELFIA XPRESS DE GENETIX
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Tabla 22. SISTEMA DE INDICADORES DE FUNCIONALIDAD DE EQUIPOS

MEDICOS APLICADO A DELFIA XPRESS DE GENETIX
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7.8. RESULTADOS

El Método fue validado en dos equipos de laboratorio: un Phadia 100 ubicado en
la Fundacion Santafé de Bogot4, y un Delfia Xpress ubicado en el Laboratorio de
referencia Genetix. En la Tabla 8 se muestran los resultados obtenidos para cada
indicador en la evaluacién del equipo particular.

Tabla 23. RESULTADOS DE LOS EQUIPOS ESTUDIADOS

Nivel de evaluacion Indicador Phadia 100 Delfa Xpress
1. Funcionalidad l1 Tiempo fuera de 0,55 1
servicio del equipo
I2 Utilizacion del 0,069 0,75
equipo.
I3 Produccion del 0,64 0,738
equipo.
12 Edad del equipo. 5 6
Is Improductividad del 0,594 0
equipo
Is Uso neto del equipo. 3,3 36
17 Produccion neta del 0,636 0,738
equipo.
2. Departamento de s Capacidad de 1 0
Ingenieria respuesta del DIB
. £ ls Manual de servicio 1 1
Biomédica del equipo
110 Disponibilidad del 1 1
IB
3. Impacto 111 Contribucion del 0,111 1
equipo en el
laboratorio
112 Contribucion del 0,3 0,738
laboratorio en el
Instituto
4. Costos I13 Costo de $41.701.500 $95.054.487
asociados con el adquisicion del equipo
equipo I14 Costo asociado al $1.254.134 $1.050.000
equipo por MC.
I15 Hora Ingeniero $1.945 $1.945
interno
l16 Hora Ingeniero NO APLICA NO APLICA
externo

Fuente: Autor
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Posteriormente se aplicé la funcion de evaluacion para cada nivel y se obtuvieron
los resultados que se muestran en la Tabla 9, haciendo la correspondencia de
dichos valores con los conceptos cualitativos definidos en la Tabla 5.

Tabla 24. RESULTADO DE LA FUNCION DE EVALUACION EN CADA NIVEL
Y LA ASIGNACION CUALITATIVA CORRESPONDIENTE

Nivel de evaluacion E Concepto E Concepto
cualitativo cualitativo

1. Funcionalidad del Er Excelente Er Excelente
equipo

2. Departamento de Epip Excelente Epip Muy
Ingenieria Bueno
Biomédica

3. Impacto E/m Regular Eim Excelente

Fuente:Autor

Imagen 11. RESULTADO DE LA FUNCION DE EVALUACION PARA PHADIA
EN EL SISTEMA DE INDICADORES

evawacionoerunciovauoso  [GONGEORUTAONIN

0964914074 “1/
08 1
W EVALUACION DE
. o/ FUNCIONALIDAD
EVALUACION DEL DIB wy S ,
! EVALUACION DEL DIB
. 05 (" /
00 S EVALUACION DEL IMPACTO
03+
EVALUACION DEL IMPACTO 021
01/
0,205555556
0+ 7
1
 CONCEFTOCUALTATVO EXCELENTE MUY BUENO BUEND REGULAR MALO
EVALUACION DE FUNCIONALIDAD sl NO NO NO NO
EVALUACION DEL DIB sl NO NO NO NO
EVALUACION DEL IMPACTO NO NO NO sl NO

Fuente: Autor
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8. BENEFICIOS

Esta pasantia fue de gran ayuda para mi proyeccion profesional, ya que me brind6
herramientas y conocimientos para desenvolverme en el campo biomédico.

El manejo de documentacién de cada uno de los equipos, protocolos de
mantenimiento y viajes para el desempefio de mis funciones me dio la oportunidad
de aplicar la teoria en la practica y a aterrizar conocimientos vagos en el desarrollo
propio del problema para cada uno de los equipos segun sea el caso.

A su vez, logré entender y aplicar las normas y estandares para la redaccion de
trabajos escritos, acompafados de la respectiva investigacion, tomando en
relacion cada una de las referencias de consulta, esto me servirA como
fundamento para trabajos e informes que requieran esta presentacion en futuros
escenarios.

En Ropsohn Therapeutics Ltda se presentd la obligacion por parte de la division
diagnoéstica de presentar los indicadores de funcionalidad de los equipos en
custodia para medir que tan rentable es cada uno de ellos para la empresa y de
esta manera llevar un reporte especifico y de facil acceso por los integrantes de la
compainiia, segun lo dicta gestion de calidad.

Por esta razon incursioné en un aplicativo capaz de calcular cada uno de los
indicadores de funcionalidad de cada equipo, tanto para tener una referencia como
herramienta de trabajo y gestion, y de igual manera se tenga a la mano para
cando lo requiera la compafia.

Este sistema se esta acreditando en la empresa, y se encuentra en proceso de
revision y aplicacion.

Pude utilizar todo el contenido de mi diario hacer en el transcurso de los seis
meses, para plasmarlo en un informe detallado y de ésta manera cumplir con mi
opcion de grado para optar al titulo de Tecndlogo en Electromedicina.
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9. CONCLUSIONES

Dentro de los procesos de gestion de calidad se pueden notar varios apartados
referentes a la organizacion documental del equipo médico, por medio de un
trabajo dedicado y ordenado se actualizd el inventario relacionando equipos
existentes, instalados y en cuarentena, relacionando a su vez los laboratorios
donde se encuentran instalados en la actualidad.

La frecuencia de mantenimientos correctivos a nivel general tiene un promedio
bajo, corresponden a paradas de equipo a corto plazo, donde la inminencia del
tratamiento de la muestra segun sea el caso, genera una visita del departamento
de biomédica inmediata con resultado positivo.

Dentro de cada protocolo de mantenimiento se enmarcan varios pasos que
garantizan condiciones de fabricacion y condiciones Optimas de funcionamiento,
éstas se siguen al pie de la letra y se fortalecen con el pasar de los dias,
generandose mas confianza, oportunidad en la entrega del equipo y procesos de
mejora de los canon que dictan los manuales de servicio.

La empresa cuenta con asesoria y acompafiamiento continuo de parte de las
bacteridlogas de la division en cada una de las instalaciones de equipo, esto me
ha ayudado a conocer el procedimiento de cada técnica hasta el punto de tener la
capacidad de brindar soporte en el momento que sea requerido.

El Método de indicadores de funcionalidad resultd una buena herramienta para
generar criterios auxiliares en la toma de decisiones relativas a la gestion de la
tecnologia, ya que reflej6 el desempefio de los equipos en el servicio que se
proporciona, directamente en los estudios que se realizan a los pacientes, asi
como en su contribucion en la demanda del mismo. Por otro lado, desde el punto
de vista del departamento de Ingenieria Biomédica, la informacion que se obtuvo
fue en torno a la decision de contratar el servicio de mantenimiento (preventivo y/o
correctivo) con alguna compafia externa, o realizarlo de manera interna con los
recursos disponibles.

Finalmente, hay que subrayar que aunque los indicadores y el Método se
desarrollaron para evaluar equipo de laboratorio, dicho método podria aplicarse
para evaluar cualquier tecnologia médica, modificando en todo caso, la
informacion relacionada con el equipo y el ambito clinico particular donde se
desempeinia.
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Anexo A. FORMATO DE FICHA TECNICA PARA MANTENIMIENTOS

Fuente: Foto tomada por autor.
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Anexo B. TARJETA DE PRESENTACION

Fuente: Foto tomada por autor

Anexo C. FORMATO PARA INGRESO DE EQUIPO A CLINICA SHAIO

Fuente: Foto tomada por autor.
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Anexo D. CONTRATO PARA APOYO TECNOLOGICO

Fuente: Foto tomada por autor.
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Anexo E. AREA BIOMEDICOS

Fuente: Foto tomada por autor.
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Anexo F. AREA BIOMEDICOS

Fuente: Foto tomada por autor.
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Anexo G. OFICINA BIOMEDICOS

REPUESTOS
momEmcqg_

Fuente: Foto tomada por autor.
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