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Resumen

Este trabajo trazo la linea base para la certificacion en el marco de las Buenas Practicas de
Manufactura para gases medicinales en una institucion prestadora de salud de cuarto nivel,
estableciendo un punto de partida para ajustar los requerimientos de las normas aplicables
en la fabricacién de aire medicinal catalogado como medicamento, y cuya produccién se
encuentra regulada en todo el territorio colombiano, por la metodologia de auditoria y
comparacion se recopilo toda la informacion en la documentacion del proceso, inspecciones
y entrevistas del personal que desempefia funciones operativas o de gestion en el proceso

productivo encontrando las brechas que afectan del proceso.

Asi entonces, se crearon en el sistema de gestion de calidad (SGC), las oportunidades de
mejora para cada uno de los responsables de del proceso, asegurar el cierre satisfactorio y
de tal forma que garantice que cumple con los requisitos solicitados en cada etapa del
proceso, como resultado se ajusto el proceso a las exigencias de la normatividad, en cuanto
a las validacion es del proceso productivos de gases medicinales en los componentes como
disefo, instalacion, operacion infraestructura y recomendaciones para el funcionamiento
engranado con otras areas pertinentes para conservar la certificacion de buenas préacticas de
manufactura en gases medicinales ante el Instituto de vigilancia y control de medicamentos

y alimentos (Invima).
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Abstract

This work traced the baseline for certification within the framework of Good
Manufacturing Practices for medical gases in a fourth level health provider institution,
establishing a starting point to adjust the requirements of the applicable standards in the
manufacture of medical air. cataloged as a medicine, and whose production is regulated
throughout the Colombian territory, by the audit and comparison methodology, all the
information was collected in the documentation of the process, inspections and interviews
of the personnel who perform operational or management functions in the production

process. finding the gaps that affect the process.

Thus, in the quality management system (QMS), opportunities for improvement were
created for each of those responsible for the process, to ensure satisfactory closure and in
such a way as to guarantee that it meets the requirements requested at each stage of the
process. process, as a result, the process was adjusted to the requirements of the regulations,
in terms of validation of the medical gas production process in components such as design,
installation, infrastructure operation and recommendations for operation geared with other
relevant areas to preserve the certification of good manufacturing practices in medicinal

gases before the Institute for surveillance and control of medicines and food (Invima).
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Introduccion

El aire medicinal es un producto farmacéutico que se utiliza en la prevencion, diagnostico,
tratamiento y alivio o curacién de las enfermedades, en soporte ventilatorio, terapia de
inhalacion y procedimientos de anestesia, es considerado un medicamento, por lo tanto se
debe garantizar el suministro de manera oportuno y seguro, el medicamento debe cumplir
con las caracteristicas de calidad establecidas en la Farmacopea americana (USP), en
concordancia con la normatividad nacional vigente e incorporando las Buenas Practicas de

Manufactura (BPM).

El presente documento, pretende generar un apoyo documentado de las actividades que
pueden ajustarse a la practica en cualquier institucion hospitalaria que quiera adoptar la
certificacion de BPM’s para los gases medicinales, conscientes de la importancia que tiene
el uso de este medicamento para el consumo humano, el impacto en las salud y las
repercusiones que implica su interrupcion o fallas en el desempefio de los sistemas que lo
componen, afectando la salud o provocando eventos o incidentes graves que podrian

conllevar a la muerte.

Las inspecciones, auditorias y controles en proceso, permiten delimitar las brechas entre los
requerimientos normativos solicitados, frente a los procesos ya establecidos, estas
actividades permiten generar los insumos necesarios para desplegar las tareas en cada uno
de los estandares de produccion, desarrollarlos y cerrarlos y consolidarlos. El alcance del
documento abarca las validaciones del proceso productivo y aunque la regulacion va adn
mas alla, este proceso es considerado uno de los mas estructurados en las instituciones

prestadoras de salud. Con el objetivo finalmente de cerrar las brechas consolidar el proceso



apoyado de la documentacion para soportar la trazabilidad y uniformidad de la produccion

del medicamento.
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1 Propuesta para la presentacion de validaciones de produccion en BPM’s en gases
medicinales para una IPS.

2 Problema de investigacion

2.1 Descripcion del problema

En una institucion prestadores de salud de alta complejidad ubicada en la ciudad de Bogota
y que actualmente se encuentra acreditada en alta calidad por el Instituto Colombiano de
normas técnicas ICONTEC, realizara la aplicacion de la certificacion en buenas practicas
de manufactura (BPM) de gases medicinales exigido por el ente regulador INVIMA
(instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos), el objetivo de la
certificacion es garantizar que el riesgo disminuyay permita que se asegure el suministro
de forma segura y constante, como parte fundamental del proceso seré lograr integrar gran
parte de las areas o servicios asistenciales, de ingenieria y soporte que componen la
institucion prestadora de salud haciendo que sus procesos se engranen y sean trasversales

entre si.

La gestion de los gases medicinales segun la acreditacion colombiana permite realizar el
seguimiento, control, aprovechamiento y uso seguro desde el ingreso, almacenamiento,
distribucion y fabricacion de este medicamento en la institucion prestadora de salud, segun
la resolucion 4410 de 2009 “por la cual se expide el reglamento técnico que contiene el
Manual de Buenas Practicas de Manufactura de los Gases Medicinales”. Asi como la
asignacion de cada uno de los puntos de uso en los servicios establecidos por el manual de

acreditacion en salud ambulatorio y hospitalario descritos en la resolucion 3100 de 2019
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“Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores
de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopta el Manual de

inscripcién de Prestadores de Habilitacion de Servicios de salud”.

Actualmente la institucién prestadora de salud con cuenta con la certificacion en transicion
debido a las ampliaciones de servicios de salud derivados a la pandemia por COVID-19,
que entre tanto deberéa ajustar todos los estandares que aplican a la institucion, es decir,

renovar por completo la certificacion en buenas practicas de manufactura.

Este documento busca generar una propuesta que permita a la institucion llegar a la
certificacion de gases medicinales otorgada por el INVIMA, garantizando que los
estandares de produccion se cumplan y permitan generar una herramienta util para la
proteccion de la vida, salud humana y no menos importante, los recursos econémicos de la
institucion.

Si bien, los gases medicinales son considerados medicamentos, y como productores
especializados del medicamento requieren de un disefio, capacidad de produccion,
almacenamiento, distribucion mantenimiento, entre otros, haciéndose definir las

particularidades referentes a la fabricacion y control de calidad de estos.

2.2 Planteamiento del problema
Como orientar el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura de gases

medicinales en una institucion de salud para certificacion del INVIMA.

2.3 Sistematizacion del problema

e ;Cuales son los pasos para realizar el seguimiento o implementacién de la

certificacion de BPM’s de gases medicinales?
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Como la documentacidn existente que se desde disefiar de acuerdo con los
estandares de BPM's impacta en el proceso productivo de los gases medicinales.
Que elementos o instrumentos se deben validar para la implementacion de los
estandares de las BPM’s.

Como desarrollar el proceso de difusion y aplicacion de los procesos productivos en
cada una de las areas implicadas en el desarrollo de las BPM’s y a nivel

institucional.

3 Obijetivos de la Investigacion

3.1 Objetivo general

Orientar las necesidades de las BPM’s en el proceso productivo de gases medicinales en

una IPS.

3.2 Objetivos especificos

Evaluar el estado actual de los procesos productivos de la Bpm y generar los
cambios de esta para la certificacion en la institucion prestadora de salud.
Establecer cuéles son los pasos para realizar los cambios en la operacion de la
produccion y en el Sistema de gestion de Calidad.

Hacer visibles las necesidades y plantear posibles cambios en el departamento de

ingenieria clinica de la institucién prestadora.

4 Justificacion y delimitacion
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4.1 Justificacién

Es necesario realizar una evaluacién del proceso productivo implementado por los cambios
realizados en la fabricacion y distribucién de los gases medicinales en la institucion
prestadora de salud por la pandemia por COVID-19, que se dieron dada la premura en la
atencion de pacientes que en la institucion aumentaron hasta en un 320% durante los picos
registrados, durante el tltimo afio y medio, siendo el ultimo y mas prolongado durante los
meses de Abril, Mayo y Junio del afio 2021, asi las cosas, es necesario acogerse a la
resolucion temporal 1066 de 2021 “por la cual se establecen los requisitos sanitarios para la
fabricacion, comercializacion, adecuacion y ajuste de productos y servicios que permitan,
mitigar, controlar y tratar la propagacion y efectos del COVID-19, y se dictan otras

disposiciones” mientras el estado colombiano se encuentra en contingencia.

No gestionar la certificacion de gases medicinales generaria un impacto econémico
negativo enorme, ya que el medicamento tendria que ser comprado a las gaseras, el
consumo de este medicamento es considerablemente grande tanto como el oxigeno
medicinal e igualmente importante ya que es usado en los equipos de ventilacion mecanica,
maquinas de anestesia, altos flujos, entre otros. Equipos que mantienen con vida a los
pacientes, y en diversas terapias que comprometen en gran medida la clinica ventilatoria de
los pacientes en servicios especializados y de alta complejidad como son las unidades de
cuidado intensivo, salas de cirugia e intervencionismo que tratan procedimientos

hemodinamicos, cateterismos y demas.

En el marco de la pandemia COVID-19 la institucion realizo la adquisicion de ventiladores
mecanicos y maquinas de anestesia para la atencion de los pacientes con esta afeccion,

aumentando asi la base instalada de los equipos llegando asi a mas de 80 ventiladores, 15
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maquinas de anestesia, equipos de alto flujo, entre otros. Siendo un factor importante en el
impacto reputacional de la institucion a nivel nacional que permitiria aumentar la capacidad
a pacientes nacionales e internacionales con estandares de excelencia, a los que se les pueda

brindar un servicio con tecnologia de punta.

Este documento propone generar el insumo que permita a la institucion presentar una parte
significativa del proceso de fabricacion del medicamento como son los estandares de
produccion que comprenden ingenieria, infraestructura y mantenimiento en las areas y

equipos donde se produce el medicamento.

4.2 Delimitacion

Este trabajo realizara la evaluacion del estado actual del proceso de fabricacion de gases
medicinales en los estandares de produccion. Con el fin de generar, actualizar o
implementar los documentos o procesos en la institucion prestadora de salud, para el
cumplimiento de la normatividad legal vigente exigida por el INVIMA requeridas en la

certificacion de gases medicinales.

4.3 Limitaciones

Se contemplan tres limitaciones recuso humano, acceso a la informacién y el recurso

econdmico.

Se tiene que, la planeacién en toda organizacion; para este proceso de fabricacion de gases
medicinales se debe involucrar a gran parte de los funcionarios de la institucion, incluidos
los administradores, directores y demas gestores que deben conocer los criterios a seguir, el
grupo principal que se compone por quimicos farmacéuticos, ingenieros, personal de apoyo

y operarios. Para integrarlos se hace necesario coordinar con cada uno de los lideres de
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proceso para generar sensibilizacion suficiente del uso de un medicamento que tiene
contacto directo con los pulmones de un ser humano, adaptar a todos los involucrados para

lograr los objetivos en comun para la certificacion de BPM's.

Con la finalidad de alcanzar los objetivos establecidos, es necesario definir como resolver
los problemas claramente definidos y categorizados, plantear las posibles soluciones,
asignar a los responsables para ejecutar las tareas asignadas, evaluar desde la direccion la
viabilidad de los recursos para cerrar satisfactoriamente las actividades y establecer el
sefuimiento periddico de todo el proceso para garantizar los avances y medir el impacto en
el desarrollo de los estandares, el éxito a largo plazo de la institucion prestadora de salud,

asi mismo, entrenamiento de los cambios de nuevos procesos de certificacion.

Acceder a la informacion es una limitante constante en las instituciones prestadoras de
salud ya que son documentos de uso exclusivo para el personal y muy sensible al describir
los procesos y la posibilidad de exponerla a procesos disciplinarios, administrativos o
legales en contra. Sin embargo, la posibilidad de renovar una certificacion de BPM impacta
positivamente en el funcionamiento de la fundacién y optimiza el consumo de un
medicamento, puede ser una ventaja para tener acceso a la informacion necesaria para
generar la documentacién y procesos necesarios para la BPM, siempre respetando y
protegiendo la informacién inmersa dentro de la confidencialidad de cada tipo de

informacion generada o suministrada por respeto al secreto profesional con criterio ético.

Uno de los limitantes en la implementacion de la BPM es el recurso econdmico, dado que
los estandares son exigentes y necesitan atender una cantidad de variables, altas en calidad

y muchas en cantidad, que van desde modificaciones a la infraestructura, compra de
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equipos e insumos, inclusion de recurso humano especializado de diversos campos

profesionales, hasta implementacion de procesos y documentos, entre otros.

Optimizar el recurso econémico es siempre una prioridad en cualquier empresa incluyendo
de salud, méas aun cuando esta presta un servicio de atencion a la vida y bienestar a la
poblacion que sin importar su nivel socioecondmico durante o fuera de la pandemia por

COVID-19, se debe atender.

5 Marco conceptual

5.1 Estado del arte

Los diferentes documentos de investigacion, como pueden ser trabajos de grado, articulos,
monografias que son desarrollados o implementados para la aplicacion de las buenas
practicas de manufactura (BPM), seran referencia como aporte de este documento, como
referencias en otras instituciones prestadoras de salud (IPS), entidades del sector

empresarial, fabricas del sector de medicamentos e insumos de dispositivos médicos.

5.1.1 Ambito nacional

5.1.1.1 Disefio de procedimientos para el desarrollo de buenas practicas de manufactura
en la produccion de aire medicinal en el centro médico Imbanaco en la ciudad de
Santiago de Cali.

En el afio 2015, el estudiante Paola Andrea Revelo Llanos de la Universidad Autonoma de
Occidente en la ciudad de Cali, en su trabajo de grado. Establece los pardmetros basicos en
una validacién del proceso productivo basado en una BPM (Revelo llanos, 2015),
focalizado desde un punto de vista de seguridad y calidad para el suministro en las redes,

equipos y sistemas de respaldo, vitales en la implementacion.
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5.1.1.2 Disefio de plan de validacion de buenas practicas de manufactura para la
produccidn de aire medicinal de aire comprimido medicinal en la clinica
Farallones de Cali

En el afio 2015, el estudiante Andrés Felipe Bernate Rengifo de la Universidad Auténoma
de Occidente en la ciudad de Cali, en su trabajo de grado, identifica las necesidades de
central de gases medicinales de la clinica los farallones para la implementacion de todos los
estandares de calidad para establecer los procedimientos y protocolos requeridos por la
regulacion nacional vigente (Bernate Rengifo, 2015). Este trabajo permite relacionar los
estandares de calidad con una institucion de complejidad semejante a la nuestra IPS a la
que se planea implementar, incorporo al personal de apoyo en el proceso, mediante
capacitaciones recurrentes para disminuir el riego durante fallas o emergencias de los

equipos, instrumentos e instalaciones.

5.1.1.3 Primera fase de un modelo de gestion integral de infraestructura para la
Institucion prestadora de servicios de salud Centro Policlinico del Olaya.
En el afio 2020, los estudiantes Zayda Ibet Rodriguez Rengifo, Edgar Humberto Fajardo
Romero, Jaime Rodrigo Velez Cervantes de la Universidad EAN, en su trabajo de grado, se
basa en un déficit de constructores, disefiadores e ingenieros en el pais, teniendo en cuenta
la falta de conocimiento de la regulacion normativa, en marco de sistema de salud y por
otro lado, la falta de conocimiento de las areas asistenciales en cuanto a los requisitos en
infraestructura hospitalaria, lo que hace necesario que se implemente un modelo integrado
gue permita una sinergia en el desempefio de la infraestructura hospitalaria , la condiciones
sanitarias y las necesidades de los servicios asistenciales, gestion hospitalaria y la garantia
de calidad. (Rodriguez Rengifo, Fajardo Romero, Velez Cervantes, 2020) Incluyendo las

centrales de gases medicinales, las consecuencias que implica el desconocimiento de estos



22

estandares a llevado a un detrimento econémico por obras sin ejecutar, sobrecostos por
retraso en obras, edificaciones que presentan riesgos para los pacientes y colaboradores.
Este documento ayuda a visualizar desde un punto de vista econémico, planeacion y disefio

integral de las areas que son de uso asistencial de uso hospitalario.

5.1.1.4 Impacto de la infraestructura de las instituciones de salud en la seguridad del
paciente.

En el afio 2020, los estudiantes Darly Almanza Calderin, Lorena Sanchez Riquett de la
Universidad de Cordoba, en su trabajo de grado. EI documento contribuye en la
investigacion para el anlisis de los eventos e incidentes adversos en la IPS’s da a conocer
las barreras que se pueden implementar para disminuir la ocurrencia de este tipo de sucesos
que pueden afectar a los pacientes y profesionales de la salud (Almaza Calderin, Sanchez
Riquett, 2020). Las autoras usan el protocolo de Londres como principal fuente de analisis
determinando diferentes factores contributivos como, por ejemplo: iluminacion,
hacinamiento, fallas en el suministro de gases medicinales, falta de insumos, entre otros. El
documento da mucha relevancia en el marco de gestion y aseguramiento de la calidad con

un marco regulatorio fuerte para implementacion en instituciones prestadoras de salud.

5.1.1.5 Protocolo para la adaptacion en infraestructura y dotacién de los servicios de uci
y urgencias de una unidad hospitalaria temporal durante emergencia sanitaria en
Colombia.

En el afio 2020, la estudiante Karen Lizeth Enciso de la Universidad del Rosario y la
Escuela colombiana de ingenieria, en su trabajo de grado describe como el protocolo se
ajusta a las directrices establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el
Instituto Nacional de Salud en Colombia, el documento busca generar un plan que permita

facilitar la preparacion de los servicios de alerta temprana y preparacion ante las posibles
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contingencias contempladas en el marco de pandemia Covid 19, para los estdndares de
dotacion e infraestructura, incluyendo el despliegue de las redes de gases medicinales.
Poniendo a disposicion de los profesionales de salud, las herramientas que faciliten una

atencion oportuna en marco de la pandemia por Covid.

5.1.2 Ambito Internacional

5.1.2.1 Disefio de propuesta para la creacion de un departamento de auditoria en la
compafiia Swissgas del Ecuador.

En el afio 2021, el estudiante Mario Alex Mufioz Valencia de la Universidad de Guayaquil
en la ciudad de Guayaquil, en su trabajo de grado, el autor enfoca el proceso en el
productivo farmacéutico de una empresa cuya funciona principal es la produccion y
comercializacion de gases industriales y medicinales incluido el aire medicinal. La empresa
cuenta con varias certificaciones 1ISO y BPM, a pesar de ello, no cuenta con un
departamento de auditoria interna que permita evaluar las actividades de gestion,
operacion, coordinacion de los proceso trasversales dentro de la empresa, ni cuenta con
mecanismos que permitan controlar y supervisar proceso ni alinearse a las regulaciones
normativas vigentes, lo que ha generado un impacto negativo en el cliente final, asi como
en la captacion de recursos econdmicos que permitan que el abanico de servicios pueda
crecer favorablemente. Teniendo en cuenta que los autores disefian el proyecto
contemplando los riesgos para los todos los integrantes del proceso durante la pandemia por
COVID-19, donde se tuvo que adoptar cambios sustanciales en las operaciones de la

empresa fabricante.

5.1.2.2 Plan Estratégico para la Empresa Sol Oxi Comercializadora de Gases
Industriales y Medicinales.
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En el afio 2019, el estudiante Daniel Gonzalo Quimbaila Benitez de la Universidad
internacional del Ecuador en la ciudad de Quito, implementa el plan estratégico para la
empresa que consiste en mantenerla posicionarla con los competidores méas grandes en el
mercado de produccién de gases medicinales e industriales con el apoyo gubernamental de
Ecuador, quienes impulsan la generacién de industrial que aporte en la produccion de
gases, ampliando la oferta de herramientas para uso industrial en mercados

metalmecénicos (Quimbaila Benitez,2019).

Con la finalidad de ingresar, ampliar y agrupar los clientes en un mercado tan competitivo,
se contempla mantener tres objetivos a largo a mediano y algo plazo ajustados a la vision
de la empresa fortaleciendo los objetivos estratégicos de la empresa, analizando todas las
variables que intervienen en el disefio de estas e implementando matrices de riesgo para
mejorar su inclusion en el mercado, desarrollando mediciones por indicadores que permitan
evaluar el comportamiento del desempefio de los cambios implementados en la empresa y

tomando decisiones que puedan mejorar los resultado esperados en la planeacion.

5.1.2.3 Calificacion de disefio, instalacion, operacion y desempefio del sistema de
generacion, almacenamiento y distribucién de aire comprimido en el laboratorio
Neorfarmaco del Ecuador Neorfarmaco Cia. Ltda.

En el afio 2021, la estudiante Leslie Melanie Barros Villacrés de la Universidad Técnica de
Ambato en la ciudad de Quito, en el documento, el autor realiza un trabajo de investigacion
en el que implementa las calificaciones del sistema de aire comprimido se ejecutaron los

protocolos e informes de calificacion de disefio, calificacion de instalacion, calificacion de



25

operacion y calificacion de desempefio, informacion que es referente en el uso farmacéutico

y de uso hospitalario.

5.1.2.4 Organizacion mundial de la salud OMS especificaciones para las preparaciones
farmacéuticas-BPM’s.

En el afio 1990, La organizacion mundial de la salud establecio que mediante la adopcion
de la BPM se asegura que el fabricante implementa los controles en proceso para evitar
desviaciones en la produccion del medicamento o el farmaco, establece que debe recopilar
la trazabilidad de las pruebas de control de calidad, produccion y validacion. La auditoria
de los estandares debe estructurarse de forma tal que todos los procesos inmersos sean
evaluados, garantizando la calidad del producto (aire medicinal). Este paso debe
determinarse en cada caso individual mediante un acuerdo entre la autoridad competente y

el fabricante (OMS,1990).

5.1.25 Organizacion Internacional de Normalizacion 1SO 9000.

En el afio 2015, Se establece la norma I1SO, que describe los términos y conceptos para la
implementacion de los sistemas de gestion de la calidad, facilitando su interpretacion para
la estandarizacion de procesos con el objetivo de mejorar la prestacion de servicios de
salud, siendo el proceso de generacion de aire medicinal uno de ellos y aplicable para la

regulacion colombiana vigente para fabricantes.

La versatilidad de la norma permite aplicarla independientemente el tipo de poblacién
objetivo, objeto de negocio o tamarfio de organizacion, ofreciendo la oportunidad de mejorar
la interaccidn con el cliente y mejorando la satisfaccion en la atencion como uno de los

objetivos en su desarrollo.
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5.2 Marco Tebrico

La produccidon de aire medicinal en sitio por compresor consiste en la captacion,
compresion, secado Y filtracién de aire atmosférico, posterior a lo cual se realiza el analisis
de los parametros establecidos en la USP, asegurando asi que antes de liberarlo a la red de
distribucion, cumple con los requerimientos de la farmacopea americana vigente,
oficialmente adoptada en Colombia. Para el caso de las instituciones de la ciudad de
Bogota, que se encuentran en constante seguimiento por parte del Instituto de vigilancia de
medicamentos y alimentos INVIMA, es de vital importancia mantener los estandares de

calidad establecidos.

5.2.1 ¢Queesuna USP?

El termino USP (United States Pharmacopeia) viene de la abreviatura que describe a una
institucion privada, ubicada en estados unidos, establecida en 1820 reconocida por el FDA
desde 1906. Es la referencia méas importante sobre nombres genéricos y estructuras
quimicas de farmacos adoptados por el estado colombiano para la fabricacion del aire
medicinal y de todos los medicamentos que se fabriquen en el territorio validados por el

ente regulador INVIMA.

Tiene como finalidad, garantizar el etiquetado de medicamentos con el fin de aprobar

nuevos farmacos, que en el proceso de BPM no se tiene contemplado el etiquetado del
medicamento ya que este es imposible, sin embargo, es posible establecer los estados

validados de los cilindros que se encuentren en la central de gases medicinales, las

marcaciones de los instrumentos, accesorios del equipo y de los sistemas de respaldo.
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Evitar errores documentacion de uso publico para la descripcion de cualquier farmaco, son
frecuentes dentro de las actualizaciones durante la elaboracién de los documentos, asi
como, asegurarse que esté plenamente identificado por su nombre, caracteristicas fisicas y
sus componentes para evitar posibles confusiones que puedan tener graves consecuencias

durante su uso en la prescripcion.
En el campo académico y laboral es una referencia importante para:

Fabricantes de medicamentos, profesionales que se desempefian en asuntos regulatorios,

gestion y garantia de calidad.
Para bibliotecas, medicina y servicios farmacéuticos.

Para quimicos farmacéuticos, profesionales de la salud que se desemperfien en la

prescripcion de medicamentos, dosificacion y mezclas de los farmacos.

5.3 Descripcion General Proceso de Produccion de Aire Medicinal en sitio por
compresion

La generacion de aire medicinal se desarrolla en un circuito cerrado, disefiado y construido
especificamente para tal efecto. El sistema capta desde el medio ambiente el aire y por
medio de diferentes elementos engranados de forma tal que permitan comprimirlos
mediante el uso de sistemas de compresién libre de aceite, tanques pulmaén o estacionarios,
secadores de linea regenerativos o refrigerados, filtros de linea como carbon activado,
coalescente y becteriologico, registradores de datos electronicos, valvulas antirretorno y de
alivio, conexiones de red de distribucion y demas elementos que hacen parte del sistema en

cumplimiento de lo establecido en la resolucién 4410 de 2009. En la Figura 1, se hace una
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representacion grafica de las etapas generales que se desarrollan durante el proceso

productivo de aire medicinal en sitio por compresion.

Aire
atmosférico
Sistema de generacion de aire
medicinal
Energia
eléctrica

Agua
Vapores
Olores

Particulas

Aire Medicinal

5.4 Componentes del sistema

5.4.1 Toma de Aire

De acuerdo con lo establecido en la resolucion 4410 de 2009, El sistema generador de aire

medicinal, cuenta con una toma de aire a 6 metros del nivel del suelo, la cual se encuentra a

mas de 3 metros de cualquier estructura en plano horizontal, la instalacion asegura que el

aire es tomado de una fuente suficientemente ventilada, alejada de fuentes de

contaminacion de gases o particulas, asegurando que la fuente de captacion del aire sea una

fuente de aire limpio; esta corriente de aire pasa a través de una rejilla que evita el paso de

material contaminante.
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5.4.2 Sistema de compresion

En cumplimiento de la exigencia de la resolucion 4410 de 20009, la cual establece que
ningun caso debe haber menos de dos (2) unidades de compresion instaladas en un solo
sistema, cada una de las cuales debe tener la capacidad para abastecer la Demanda Pico
Calculada de la institucion. El sistema de aire medicinal de la institucion hospitalaria cuenta
con un equipo de compresion cuadruple tipo scroll libre de aceite, los componentes y su

distribucién se muestran en la figura 2.

Figura 2. Sistema de generacion de aire medicinal cuadruple. Elaboracion propia.

El sistema de compresion utilizado en la generacion de aire, cuenta con cuatro torres de
compresidn que actdan de manera alterna, asegurando en todo momento tres compresores
de respaldo. Cada torre de compresion, posee dos compresores estacionarios marca Atlas

Copco modelo ATSL-165E tipo scroll exentos de aceite, lo cual previene la incorporacion
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de agentes oleosos en el proceso de produccién de aire medicinal, con una base comdn y un
solo punto de conexidn eléctrico a una fuente de poder de corriente alterna, para toma y
descarga de aire y drenaje de condensados, asi como con un motor Baldor de 10 HP, cada

unidad instalada posee una capacidad de 104.4 pies cubicos por minuto(cfm).

En los compresores tipo Scroll, la compresion del aire se realiza por la interaccion de una
espiral fija y otra mavil idénticas y desfasadas una respecto a la otra 180°, la espiral
giratoria esta limitada en un extremo lateral por la espiral fija, sujeta a una superficie plana.
Conforme una de las espirales va girando con respecto a la otra, como se muestra en la
figura 3, en las posiciones 1 a 4 a medida que las espirales giran, la forma de la cavidad es
gradualmente reducida, comprimiendo el aire hasta el escape ubicado en el punto central de
descarga; dado que una espiral va orbitando alrededor de la otra espiral fija, el aire va
siendo empujado a través de la cavidad que se va formando, progresivamente es atrapado y

empujado hacia el centro de la espiral donde es descargado sin necesidad de valvulas.

D) Ventiiador derefrigeracion | (1) Espira
@) camarade aspiracin @ Espiralmovi
O Lumbrera de aspiracion O Sensor de temperatura a prusba

O Risnrors da dosccn de fallos para proteger la unidad

Cémara de compresion

Figura 3. Mddulo de compresién Scroll
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5.4.3 Tanque Ecualizador o pulmon

Al salir del sistema de compresion el aire, se almacena transitoriamente en un tanque que
permite ademas de almacenarlo y permite que el material particulado baje, asi como el
condensado acumulado en agua. El tanque de almacenamiento permite: aportar en el
enfriamiento y separacion del agua generada durante la comprensién, almacenar el aire para
entregar durante las demandas pico superior al disefio del sistema, reducir la cantidad de

arranques del motor.

Figura 4. Tanque Ecualizador o pulmén. Elaboracién propia

El tanque esta construido a partir de un cilindro y dos tapas convexas de acero al carbono,
la capacidad del recipiente es de 200 Galones y cuenta con: mandmetro analogo para

evaluacion informativa de la presion de trabajo momentanea, una mirilla del nivel del
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liquido, una valvula de alivio de seguridad, una valvula de drenaje manual, y una valvula de

solenoide de drenaje de condensado automatica de cero pérdidas.

5.4.4 Vélvulas tanque pulmon

En el drenaje de condensado de aire comprimido, es un sistema automatico que desde la
entrada permite que el condensado se acumule hasta que el sensor permite que el diafragma
se abra y permite que el agua se liberé por medio de las valvulas de alivio, posteriormente

este vuelve a su posicion inicial permitiendo que el ciclo se repita nuevamente.

5.45 Modo de alarma

Cuando del sistema de alivio se libera durante un tiempo excesivo el sensor se alarma, el
sistema de control alerta de manera automatica e inmediata, las posibles fallas del sistema
de drenaje se dan cuando hay interferencia en el sistema electrénico o las interconexiones

cableadas entre los sistemas de control y la apertura de las valvulas de alivio.

5.4.6 Operacion manual / Test de alarma

El sistema cuenta con un pulsador de testeo “test” para abrir la valvula de alivio de forma
manual y controlada por no menos de 10 segundos, en caso de exceder el tiempo se activara
el modo de alarma en el sistema, al soltar el pulsador apagara el sistema de drenaje

automatico inmediatamente.

5.5 Sistema de Secado
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Los secadores tienen como finalidad eliminar gran parte del rocio y la humedad del aire. De
acuerdo con la normatividad, la institucion dispone de un sistema de dos lineas duplex de
secado regenerativo con control de purga, marca LifeLine-Beacon Medaes, que produce un
punto de rocio de 10°F (-12°C), ubicado en la inmediatez del tanque de almacenamiento.
Durante la operacién una linea de secado permanece abierta al flujo de aire, mientras que la

otra esta lista para entrar a operar.

Articulo
numero | Descripcion

1 Entrada del secador
Manaometro de la torre
Prefiltro del secador

Valvula de retencion (2)
Silenciador de purga
Valvula de disco de purga
Valvula de cambio 441°
Postfiltro del secador
Salida del sistema de aire
Anillo en O del cilindro
Anillo en O de la torre

CloIN| s |wiN

-0

Figura 5. Sistema de Secado

El filtro presente previo a la linea de secado corresponde a un Filtro coalescente de alta
eficiencia marca Altas Copco PD70; el prefiltro extrae aerosoles de agua de la corriente de
gas antes de que el gas entre al secador. Los liquidos recolectados por los cartuchos de

filtros del conjunto caen al sumidero del portafiltros y se drenan mediante un drenaje de
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flotador. En el aparte de sistema de filtracion, se establecen las caracteristicas de todos los

filtros utilizados en el sistema de produccion.

El secador de tipo sin calor completamente automatico cicla el flujo de gas comprimido de
proceso a través de dos torres cargadas con material desecante, las cuales operan
alternamente en las fases de secado y regeneracion; el material desecante adsorbe el
contenido de humedad presente en el gas. Una torre de desecante siempre esta en linea en
un ciclo de secado durante la operacion normal del secador; la torre opuesta fuera de linea
esta en ciclo de regeneracion para extraer el contenido de humedad adsorbido previamente
0 en ciclo de conservacion de purga a la presion de linea. En el ciclo de secado, el aire
ingresa, se distribuye uniformemente en la columna de secado y pasa a través del material
desecante, reduciendo el contenido de vapor de agua; La regeneracion en una columna
resulta de la expansion debido a la presion atmosférica del aire comprimido de la otra
columna, al reducirse la presion, es posible la transferencia. Por encima de las condiciones
normales (presion de 7bar), el 15,0% del flujo nominal es usado en la fase de regeneracion.
La etapa de regeneracion en la torre de secado es més breve que la etapa de secado, para
permitir que la columna que esta en la fase regenerativa vuelva a presurizarse antes de
iniciar el nuevo ciclo. El secador esta equipado con un manometro que mide las presiones

de operacion en cada una de las columnas.

Cuando la torre 1 esta en el proceso de secado y la torre 2 esta en proceso de regeneracion.
Cuando la torre 2 finaliza la regeneracion, esta intermitente e indica que el tanque inicia la
etapa de presurizacion, 30 segundos después de la presurizacion, el secador opera en el
ciclo inverso, esto significa que la torre 1 inicia la etapa de regeneracion y la torre 2 la

operacion de secado. El ciclo ocurre cada minuto y medio, el prefiltro esta programado para



descargar el condensado cada 4 minutos durante 4 segundos. Todos los ciclos de tiempo

son fijos.
CICLO TORRE PROCESO
Primer ciclo 1 Secado
Regeneracion
Presurizacion
Segundo ciclo 2 Secado

Regeneracion

Presurizacion

En el proceso de adsorcion, las particulas de agua se agrupan en los elementos desecantes

hidrofilicos, para este caso el material utilizado es alumina activada (Al203), que se

TIEMPO

1 minuto 30
segundos

1 minuto
30 segundos

1 minuto 30
segundos

1 minuto

30 segundos
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caracteriza a su gran porosidad, los glébulos poseen una gran area superficial, a travées de la

cual pasa el aire comprimido retirando la humedad presente.

SISTEMA DE SECADO

Tipo De adsorcion sin Rango normal de
calor Operacion de DP
Presion de disefio 105 psig Diferencial de
Presion 100 psig
37.8°C (100°F)
Presion de 60 psig minimo Desecante

Operacion 125 psig maximo

-8°C (17.6°F) -12°C

(10°F)
2-8 psig

Alumina Activada
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Temperatura 43°C (110°F) Control Sistema eléctrico
méaxima de aire de completamente
entrega automaético
Temperatura 4.4°C (40°F) Alimentacion 24V DC
Ambiente minimo 40.5°C

(105°F) méximo
Presion de Punto -12°C (10°F)
de Rocio (DP)
Capacidad 100psig
Tabla 2. Especificaciones sistema de secado.

5.6 Sistema de Filtracion

De acuerdo con la resolucion normativa, luego de ser comprimido el aire pasa por un filtro
coalescente PD70, posteriormente se retira la humedad en el sistema de secado y luego pasa
a traves de los filtros de linea (particulas, carbdn activado y bacterioldgico) los cuales
limpian el aire hasta obtener una calidad adecuada para las aplicaciones médicas previstas.
El esquema de filtracion por duplicado consta de varias operaciones que retiran diferentes
contaminantes en cada instancia; existe una configuracion de instalacion en paralelo
asegurando el suministro de aire medicinal aun cuando se esté realizando mantenimiento a

los filtros de una de las lineas.
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Figura 6. Muestra la instalacion de los filtros y el sistema de secado

5.7 Filtro Coalescente

Filtro coalescente de alta eficiencia PD 70, para retirar particulas de hasta 0,01 micra de

didmetro y aerosol de aceite/agua liquida de hasta 0,01ppm.

5.8  Filtros De particulas

DD70 para retirar particulas de hasta 1 micra de didmetro. EI medio filtrante de estos es
microfibra de borosilicato; las particulas méas grandes que se encuentran en el rango de la
capacidad del filtro chocaran con el elemento filtrante y seran atrapadas por este, que
cuenta con varias capas suspendiendo las particulas en el materia evitando que continten su
curso, las particulas mas pequefias seguiran en la linea de produccion siguiendo su

trayectoria en el proceso productivo.

Para una filtracién optima, los filtros Atlas Copco emplean un sistema de triple

filtracion: interceptacion directa, impacto inercial y difusion.

Barrera
i antirretorno ;
Aire o Aire

contaminado Medio filtrante imoio
Interceptacion
directa
Impacto
nercial T vee=
Difusion/
movimiento
browniano

Figura 7. Filtros DD, PD- Mecanismo de filtracion

5.9 Filtros de Carbdén Activado

La unidad contigua es un elemento de filtracion de la gama QD de referencia QD70, el cual

retira olores y vapores de aceite hasta 0,003ppm. Para este filtro el material filtrante se
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impregna con carbon activado, el cual presenta afinidad por los vapores de aceite, cuyas

moléculas se acumulan en la superficie del elemento.

5.10 Filtros Microbioldgicos

De acuerdo con los requerimientos, se cuenta con filtros microbiol6gicos Walker Filtration
AT76MS, acorde con la aplicacion (eficiencia de 99.99998% retiene particulas de hasta
0.01micras). El elemento filtrante es un filtro de profundidad con tapas y nicleos internos

de acero inoxidable.

FLOWY RATE DIMENSIONS mm DIMENSIONS inch
Nm3/h SCFM B C L B

20 L
0 72
g z
127 125

Tabla 3. Especificaciones técnicas filtro microbioldgico.
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Figura 8. Filtro Microbiologico
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5.11 Analizador de Impurezas - Punto de Rocio (DP)

El sistema de aire medicinal cuenta con un analizador marca Kahn Easidew modelo SF72-
TX, que realiza el analisis del punto de rocio (DP), en un rango de -100 a +20°C y
transmite la sefial al sistema de control Total Alert Embedded. EI transmisor de punto de
rocio es un instrumento de medicion continua en linea, que mide el contenido de humedad
absoluta en partes por milldn (ppm) en el producto final; en el evento en que el DP exceda
el punto de ajuste 39.2°F (4°C), se genera una condicion de alarma en el panel de control,

activando la electrovélvula de cierre de suministro de aire.

Trasmisor Punto de rocio (DP)

Rango de medicion DP -100°C a 20°C (-148°F a 68°F)
Temperatura de Operacion 0°C a 60°C (32°F a 140°F)
Precision de la medicion +2°C (+ 3°F)

Consumo de aire 0,75 LPM (1,6 SCFH)

Sefial de Salida analoga 4 -20mA

Voltaje de operacion 12 -28VDC

Material de la sonda Acero inoxidable

Protector del sensor Ceramica

Si bien la operacion correcta del transmisor no depende del flujo de muestra, es importante
que la velocidad del flujo a través de la fuente al bloque sea suficientemente alta para evitar

largos periodos de retraso en respuesta a cambios de humedad en la fuente de muestra.
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Figura 9. Analizador de punto de rocio (DP)

5.12 Analizador de impurezas — Mondéxido de Carbono (CO)

Se cuenta con un sistema analizador de CO marca GFG Instrumentation, modelo 4035-22,
con un rango de 0 a 300ppm, alarma a 10ppm de CO y transmision de sefial al sistema de
control Total Alert Embedded. EI transmisor de CO es un instrumento de medicion
continua en linea, el cual mide el contenido de Mondxido de carbono en el producto final, a
través de una celda electroquimica, convirtiendo la concentracion del gas en una sefial
eléctrica lineal 4-20 mA y lo transmite a través de un cable al controlador; el sistema
eléctrico esta encerrado en una carcasa NEMA-4 (Serie carcasa S8269) resistente a la
corrosion. El sensor tiene una expectativa de vida de aproximadamente dos afios, es facil de
reemplazar y debe calibrarse periédicamente ya que su salida disminuye durante su tiempo
de vida util, especialmente durante los meses finales. En el evento en que el nivel de CO
exceda el punto de ajuste 10ppm, se genera una condicion de alarma en el panel de control,

activando la electrovalvula de cierre de suministro de aire.

Transmisor Monoxido de Carbono (CO)
Salida Anéaloga 4 -20mA

Voltaje de Operacion 24V DC
Material del cuerpo del sensor Aluminio



Consumo de aire
Principio de deteccion
Tiempo de respuesta T90

Dimensiones

Minimo 0,5 — 0,9 CFH (14 a 25 IpH)
Electroquimico
< 30 segundos

2,625x5,25x6 pulgadas

Tabla 5. Especificaciones Técnicas Transmisor de Monoxido de Carbono.
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Figura 10. Analizador de Monoxido de Carbono (CO)

5.13 Sistema de control integrado TotalAlert Embedded
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El sistema de control fuente se compone de cuatro (4) diferentes placas de circuito impreso

(PCB), con cableado de interconexion (RS485 o Ethernet) para comunicacion interna entre

las placas.

1. PCB1.: Placa de pantalla para la pantalla tactil de 5,7 plg

2. PCB2: Placa de pantalla para pantalla tactil de 3,5 plg
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3. PCB3: Placa maestra de control de fuente

4. PCB4: Placa de Control de Bomba/secador

TotalAlert Embedded Control System
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Figura 11. Sistema de Control

La BPC1 permite manejar la pantalla LCD principal de 5,7, comunicar la fuente maestra
de controlador de la tarjeta para transmitir los comandos y mensajes desde la interfaz de la
pantalla tactil, controlar la alarma local, leer la entrada del detector de movimiento y
transmitir los estados del controlador maestro, distribuyendo la informacion a las tarjetas de
control de bombas y a sus correspondientes tarjetas, administrar la informacion via Ethernet

a un PC para realizar la programacion del software.

La interfaz de usuario de la pantalla principal permite acceder a la informacidn disponible a
través de la interaccion fisica con la pantalla por medio del toque de las mismas,
dependiendo del icono seleccionado; asi, se tiene acceso a la revision del comportamiento o
tendencia de la presién, punto de rocio y nivel de CO, como también al estado de
secadores, menu de servicio (mantenimiento, diagnéstico, version, testing y temperatura),
alarmas, historial, caracteristicas de configuracién del sistema y al silenciador de la alarma.
A través de la pantalla principal, se pueden realizar también la programacion de

encendido/apagado de las unidades secadoras y de los compresores.
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Figura 12. Pantalla Principal

Cada una de las pantallas de 3,5 de las diferentes unidades compresoras, comunica con la
tarjeta de controlador de bomba, de esta forma, se pueden transmitir los comandos desde la
interfaz de la pantalla tactil y visualizar los mensajes y estado del controlador de la bomba.
En esta pantalla se puede visualizar el modo de operacion (automatico/manual); el sistema
de control proporciona una secuenciacion automatica de avance/parada para cada motor, la
alternancia automatica de los compresores esta basada en el principio: primero en
encender/primero en apagar, con provision automatica de la unidad de reserva de ser
requerida, en esta pantalla se observan y controlan también alarmas audibles y visuales que
se activan en el evento en que se presente alguna alteracion de las condiciones de operacion
normales. Cada compresor y unidad de secado posee una tarjeta de control independiente,

permitiendo asi su funcionamiento independiente.
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Figura 13. Barra de Herramientas Pantalla

Ademas de la informacion de secuencia de la unidad, en la pantalla principal se muestran

las mediciones pertinentes que incluyen CO, DP, Presion del tanque; al oprimir los botones

de datos del sistema se puede observar la informacion de tendencia para cada valor.

Conectividad via Ethernet con la pagina Web Embedded.

A el

View

Home 202201112 19:21:10  97.4

Slelug 2022/01/12 19:18:10  98.2
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Maintenance Log
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System Trend
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Figura 14. Consulta de informacion del sistema de produccion via internet.

A través del enlace de un computador con acceso a internet y conexion Ethernet, es posible

comunicar la tarjeta de control maestro (PCB3), accediendo de manera remota a través un

sitio web para visualizar los controles y la informacion del sistema.
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Como se puede observar en la figura 14, a través de la consulta en la pagina web, es posible
visualizar la informacion acerca del estado del sistema, alarmas, mantenimiento,
dispositivos de conexion, comportamiento o tendencia del sistema. De igual modo, se tiene
acceso a la informacién en tiempo real correspondiente al registro del comportamiento de
las variables de CO y DP, asi como la informacion de las Gltimas 60 horas de las variables

mencionadas y de alarmas generadas en el sistema (los 1000 ultimos eventos).

5.14 Alarmas

El analisis de monoxido de carbono y punto de rocio es realizado de manera continua sobre
la red que conduce el aire medicinal, aguas abajo del filtro microbioldgico. En caso de
cualquier fallo del sistema analizador o la presencia de impurezas de monoxido de carbono
0 humedad por fuera de los limites establecidos, el sistema automatizado realizara un corte
del suministro de aire medicinal a la red de distribucion, emitiendo una alarma audible y
visual. Este fendmeno es almacenado de manera automatica en el sistema registrador
electronico Total Alert Embedded. Asi, como se describe previamente, si los niveles de CO
y/o DP exceden las especificaciones establecidas (10 ppm y 4°C respectivamente), los
puntos de ajuste activaran una condicion de alarma en el tablero de control, evitando el
suministro de producto que se encuentre por fuera de especificaciones a la red de
distribucion. Las alarmas producidas son ademas transmitidas al panel maestro de alarma

de la institucion.

5.15 Electrovéalvula

La autorizacion de entrega de aire medicinal a la red de distribucion, se realiza aguas abajo

del sistema analizador de monoxido de carbono y punto de rocio, por medio de un sistema
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automatizado que mantiene abierta una electrovalvula de operacion la cual autoriza o no la

entrega de producto a la red de distribucion, segun monitoreo de variables.

5.16 Red de suministro

Mediante la resolucion normativa, exige que la red de distribucion debe ser de cobre
fosférico desoxidado para distribuir el aire medicinal, previamente probado herméticamente
para garantizar que los ductos sean seguros para la entrega del medicamento al paciente, la

tuberia de distribucion debe estar marcado con sentido de flujo y contenido.
En cumplimiento con la normatividad, las tuberias de produccion deben:

e Contar con un método de identificacion, color y direccion del flujo, de acuerdo con
la norma.

e Programar la limpieza y mantenimiento de la red.

6 Marco normativo/legal

De acuerdo con la Ley 100 de 1993.

Establece el sistema general de seguridad social, integra maltiples entidades publicas y
privadas, reglamenta la prestacion de servicios de salud para toda la poblacién, regulando el
servicio para facilitar el acceso en todos los niveles con de caracter obligatorio para todos

los cuidadanos.
El Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de atencién en salud (SOGCS)

En el Decreto 2174 de 1996 y Decreto 1011 de 2006 establecen que, el sistema de salud
debe contar con los estandares minimos de calidad y desarrollar desde ese punto de partida

un proceso de mejoramiento continuo, mediante mecanismos de control y vigilancia
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auditables y trazables e integrado con todos los actores del sistema como, por ejemplo:

EPS, IPS y todo aquel que haga parte del sistema general de seguridad social.

Ministerio de Proteccion Social e ICONTEC en el afio 2004 lanzaron el Sistema Unico de
Acreditacion y el Decreto 2309 de 2002. Disponen y enlistan los estandares de calidad,
cada uno de ellos con diversos componentes que abarcan entorno a la seguridad del
paciente, funcionarios y su familia, deben establecerse y desplegarse en todo momento
procesos de mejora continua desarrollandose, con el objetivo de obtener el certificado de

“entidad acreditada en salud”.

Sistema de Informacion para la Calidad. Establecido por la Resolucién 1446 de 2006, el
cual establece los diversos indicadores que se deben implementar en el mejoramiento de los
procesos , los cuales deben ser enviado a las entidades de control establecidas para tal
efecto y con la periodicidad exigida, asi mismo, La circular Unica 49 de 2008, contempla
evaluar los indicadores de calidad de las entidades prestadoras de salud de todos los niveles

en el territorio Colombiano.

Resolucion 4410 de 2009, Expide el manual de buenas practicas de manufactura para los
gases medicinales producidos en sitio por comprension, aplicable para fabricantes
industriales y hospitalarios, describe los diferentes requisitos que se deben cumplir para
implementar las BPM’s con la finalidad de mantener la seguridad, estabilidad para el
suministro de los medicamentos producidos por las instituciones prestadores de salud, asi

como proteger la vida y la salud de la comunidad.

Resolucion 2011012580 de 2011, adopta el reglamento técnico por el cual se implementan

los diferentes requisitos para procesar y producir los gases medicinales, describe los
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responsables del proceso quienes estaran a cargo de implementar controlar y auditar que
cada uno de los requisitos establecidos se cumplan a cabalidad, incluyendo los operadores
capacitados en el proceso dentro de los programas extensos de capacitacion, incluye los

factores ambientales, infraestructura, calidad y demas areas ligadas al proceso.

Los componentes del SOGC se encuentran desplegados en:

Resolucién 1441 de 2013, Resolucién 3100 de 2019, establecen las condiciones minimas
con las que la entidad prestadores de salud debe habilitar los servicios hospitalarios de

salud, integrado con los sistemas de garantia de calidad y mejoramiento continuo.

Resolucion 1445 de 2006 y Resolucion 000123 de 2012, por la cual se definen las
funciones de la Entidad Acreditadora, los estandares superiores de calidad a nivel

ambulatorio y hospitalario, y se adoptan otras disposiciones.

Circular Externa 030 de 2006 y 057 de 2009, que brinda instrucciones para la
implementacion de indicadores de calidad para evaluar la oportunidad de respuesta en la

prestacion de los servicios de salud en las instituciones prestadoras de servicios de salud.

7  Marco metodoldgico

7.1 Recoleccion de la informacion
Busqueda en la documentacion existente de elementos que estan inmersos en el proceso de
gases medicinales, se actualizaran o generaran nuevos documentos que sean pertinentes
dentro de la normativa que la abarca, para la presentacion de la auditoria del INVIMA, se

contemplan para la compilacién de la informacion los siguientes pasos:
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e Entrevistas con grupos especificos; con la finalidad de buscar el entendimiento y las
evidencias de la aproximacion de los procesos actuales a los estandares de la BPM.

e Evaluacion de procesos bajo la metodologia de comparacion normativa; evidenciar
el nivel de apropiacion del personal de soporte, asistencial, administrativo y los
elementos transversales de los estandares; teniendo en cuenta que estas evaluaciones
se hacen con un numero especifico dependiendo del campo seleccionado y con
criterios especiales; para asegurar un cumplimiento total del estandar a nivel
organizacional de hace necesario un ejercicio frecuente y sistematico de este tipo de
ejercicios.

e Solicitar los documentos de los equipos, instrumentos y herramientas de la central
de gases de forma completa; con el acompafiamiento permanente del personal
principal de la bpm, comprobando que la documentacion esta construida con
orientacion a dar cumplimiento de las normas de forma focal; lo que hace necesario
realizar la evaluacion de esta.

e Implementar estandares de proceso, de manera que puedan realizar actividades de
deteccidn anticipada de riesgos, anomalias, errores, buscando optimizar el tiempo
de sus actividades y dedicarse a el acompafiamiento y seguimiento a las areas

involucradas.

7.1.1 Tipo de investigacion

Para el desarrollo del proyecto fue necesario implementar diversas etapas para su ejecucion.
En primera instancia, se realiz6 una revision del reglamento técnico que contienen el
manual de buenas practicas de manufactura de gases medicinales para entidades

prestadoras de servicios de salud y fabricantes mediante entrevistas, recorridos y
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trazadores. El primer acercamiento a la estructura del proceso fue verificar en sitio el estado
de la central de gases medicinales, trazando la evaluacion del proceso bajo la metodologia
de comparacion normativa, evidenciar el nivel de apropiacion del personal gestor, apoyo y
operativo, y los elementos transversales de los estandares, para dar cumplimiento a las
exigencias que se deben cumplir dentro de la regulacion de buenas préacticas de

manufactura y delimitando las necesidades que se derivan.

En el diagndstico de la informacion documental se evalud las condiciones de los estdndares
de saneamiento e higiene, validacion, produccién, andlisis por contrato, personal e
instalaciones, equipos. Levantando recorridos por los diversos servicios de la institucion
hospitalaria y los responsables del proceso quienes custodian la documentacion pertinente
al proceso de BPM. Asi mismo, he de asegurar que la documentacion con la que cuenta la
institucion sea la necesaria para sustentar la trazabilidad del proyecto y contar con la

suficiente evidencia durante la auditoria ante el ente de control INVIMA.

Lograr implementar los cambios necesarios para todos los involucrados en el proceso, lo
que hace necesario asegurar un ejercicio frecuente y sistematico de capacitaciones y
socializaciones, para un cumplimiento total del estandar a nivel, teniendo en cuenta que
estas evaluaciones se hacen con un numero especifico de usuarios dependiendo del campo

seleccionado y con criterios especiales para cada campo.

7.1.2 Fuentes de obtencion de la informacion
7.1.2.1 Fuentes primarias
Las fuentes primarias son los estandares relacionados en la normatividad colombiana para

clinicas, hospitales o fabricantes de gases medicinales.
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Para la implementacion de los estdndares incluyen, manuales, instructivos, protocolos,
elementos medibles, un resumen de las politicas y procedimientos clave de la

recertificacion.

Esta disefiada para proporcionar informacion sobre la produccion de los gases medicinales

con los siguientes temas:

« La finalidad de los estandares de saneamiento e higiene, validacién, produccion y analisis

por contrato, personal e instalaciones, equipos.

* La organizacion de los estandares de la certificacion.

« Como implementar los estandares de la certificacion.

El desarrollo se da en colaboracion entre los profesionales que hacen parte del grupo de
gases medicinales y calidad, quienes en gran medida daran las instrucciones a otros grupos
como infraestructura, ingeniera ambiental, entre otros para la implementacion de los

estandares en cumplimiento de los objetivos del proyecto.

7.1.2.2 Fuentes secundarias
Las fuentes secundarias estaran ligadas a la informacion recopilada de funcionarios o

terceros que puedan aportar desde su experiencia, que puedan ser contratados para tal fin.

Documentos creados con antelacién, guias que permitan recopilar la mayor cantidad de
informacion, para estructurarla de acuerdo con las necesidades actuales para la

certificacion.
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7.1.3 Herramientas

e Existe dentro de la institucion hospitalaria un sistema de almacenamiento de
informacion llamado ALMERA, cuya finalidad es facilitar indexar toda la
informacion que hace parte de la institucion, al establecer que la produccién del aire
medicinal esta categorizado como medicamento pertenece al grupo de farmacia.
Esta plataforma permitira gestionar los documentos creados de manera confiable y
segura.

e Resolucion 4410 de 2009, Resolucion 2011012580 de 2011.

e Documentos de auditoria, autoinspecciones y revisiones periodicas.

7.1.4 Metodologia

Para dar cumplimiento al objetivo 1. “Evaluar el estado actual de los procesos productivos
de la BPM y generar los cambios de esta para la certificacion en la institucion prestadora de
salud.” Se realizard mediante entrevistas, recorridos y recopilacion de informacion
comparativa con la regulacién, con un modelo de mejoramiento continuo que dé respuesta a

los estandares de la BPM.

Para dar cumplimiento al objetivo 2. “Establecer cuéles son los pasos para realizar los
cambios en la operacién de la produccion y en el Sistema de gestion de Calidad.”
Determinar cuéales son las falencias del proceso productivo, establecer la viabilidad para

subsanarlas hasta implementarlas en el sistema de gestion de calidad.

Para dar cumplimiento al objetivo 3. “Hacer visibles las necesidades y plantear posibles
cambios en el departamento de ingenieria clinica de la institucién prestadora.” Plantear los

cambios en el proceso de ingenieria clinica de la institucion prestadora de salud,
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consolidando el proceso productivo de gases medicinales dentro de la estructura

organizacional.

7.1.5 Descripcién de los estdndares del proceso productivo

Dado que las BPM estan inmersas en el Sistema de Garantia de Calidad, sus requisitos son
pilar fundamental para el sistema de produccién y suministro de gases medicinales; dichos

requisitos abarcan:

Personal

e Documentacion

e Instalaciones

e Equipos

e Saneamiento e Higiene

e Produccion

e Control de Calidad

e Validaciones

e Quejas

e Autoinspecciones/auditorias

e Programa de Farmacovigilancia

Divulgacion, capacitacion y seguimiento Garantia de Calidad

El proyecto realizara la comparacion normativa y actualizacion a los estandares de
ingenieria que componen: Personal, Equipos, Instalaciones, Produccion, Validaciones,

Saneamiento e higiene.
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7.1.6 Estructura organizacional- Personal principal.

El Proceso de gases medicinales de la institucion, se encuentra enmarcado los lineamientos
y funcionamiento de este, se enfocan en el direccionamiento estratégico de la institucion.
Dada la clasificacion de los gases medicinales como medicamentos, el servicio del cual
depende el proceso es Farmacia, su coordinacion se encuentra a cargo de un profesional en
Quimica Farmaceéutica, quien depende de la direccidn general de la institucion, y en quien
se establece el compromiso de esta con el adecuado funcionamiento del sistema de gases

medicinales.

La estructura organizacional del Sistema de Gases Medicinales se establece de acuerdo con

la normatividad nacional vigente.

La Institucion cuenta con el personal principal responsable del sistema de gases
medicinales, con la formacion profesional y la idoneidad para la implementacion y el
mantenimiento de las BPM y el adecuado desarrollo de sus funciones; dicho personal se
encuentra conformado por Direccion Técnica, Jefe de Produccién y Jefe de Control de
Calidad, el area de control de calidad debe ser independiente del area de produccion. En la
siguiente tabla se detallan los cargos, titulos profesionales, responsabilidades y funciones
de cada uno de los cargos del personal principal. Cada funcionario, cuenta con un suplente

capacitado para asumir sus funciones durante las ausencias.

Cargo / titulo Responsabilidades Funciones

profesional

Coordinador de farmacia 1. Asegurar la existencia, A. Elaborar, actualizar,

y director técnico de gases implementacion y continuidad modificar aprobar, y autorizar
medicinales / quimico de un sistema de garantia de todos los documentos
farmacéutico calidad y bpm de gases relacionados con el sistema de

medicinales, asi como el gases medicinales, incluyendo



Jefe de produccion /
ingeniero biomedico

Jefe de control de calidad
/ quimico farmaceéutico

Coordinador de farmacia
y director técnico de gases
medicinales / quimico
farmaceutico

cumplimiento de las exigencias
de estas.

2. Disefiar un programa de
capacitaciones que incluya
todos los estandares engranados
con las bpm de gases
medicinales y su aplicacion, y
que incluya a todo el personal
que participa dentro de las
actividades de produccion y
manejo de gases medicinales.

1. Ser el responsable de la
produccion de los
medicamentos en la planta de
produccion de gases
medicinales, ante los entes de
control y supervision.

2. Liberar cada lote del
producto fabricado.

3. Asegurar los estandares
técnico y financiero durante la
operacion de la central de gases
medicinales.
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los relacionados con el plan
maestro y protocolos de
validacion.

B. Coordinar, implementar y
hacer seguimiento al programa
de validaciones para el proceso
productivo. Revisar y aprobar
los informes de validacion.

C. Garantizar que se imparta la
capacitacion inicial y periédica
del personal, adaptdndose a las
necesidades de la institucion, y
que se cumpla con el plan de
capacitaciones de las bpm y del
SGC.

D. Establecer e implementar
un programa de auditorias y
auto inspecciones y el
cumplimiento de los
lineamientos de las bpm, asi
como, el seguimiento a las
actividades establecidas en las
oportunidades de mejora
derivados de estas.

E. Garantizar la custodia y la
retencion de documental de los
registros de produccion de cada
lote.

A. Generar las 6rdenes de
produccion de aire medicinal.
B. Revisar, evaluar y analizar
el paquete documental de los
lotes de produccion para hacer
efectiva la aprobacion-
liberacion de estos.

C. Participar en el estudio de
las desviaciones y el
seguimiento de las
oportunidades de mejora



Jefe de produccion /
ingeniero biomédico

4. Evaluar la respuesta de los
proveedores de medicamentos,
materiales y servicios.

1. Garantizar que el
medicamento se fabrique de
acuerdo con la calidad
recomendada, y soportar la
trazabilidad con la
documentacion definida.

2. Dar el visto bueno de los
controles en proceso, etapas
criticas y garantizas que las
actividades se realicen a
cabalidad.

3. Inspeccionar los registros de
produccion en sitio, consolidar
la informacion para entregarla a
la responsable del control de
calidad.

4. Asegurar la ejecucion del
plan de mantenimiento y el
adecuado funcionamiento de los
equipos.

5. Garantizar que se realicen las
calibraciones de los sensores e
instrumentos que hacen parte

56

generadas tras el anlisis de
estas.

D. Autorizar el corte del
suministro del aire medicinal
cuando supere las
especificaciones de calidad.

E. Responder por el proceso
de recepcidn tecnica,
clasificacion y entrega por las
redes de distribucion de los
gases medicinales.

F. Evaluar anualmente a los
proveedores de productos
terminados y servicios en
cuanto a gases medicinales.
A. verificar las actividades
diarias del proceso productivo,
inspeccionar registros y
variables criticas.

B. Participar y apoyar las
validaciones en proceso,
equipos e instrumentos.

C. Mantener, generar y
proteger los registros
electronicos del proceso
productivo.

D. Asegurar el uso y custodia
adecuados de los registros de
produccidn tras su recibo por
parte del area de control de
calidad.

D. Asegurar la existencia 'y
cumplimiento de los
cronogramas de mantenimiento
de instalaciones y equipos,
calibracion de instrumentos de
control y analisis.

E. Disefiar y asegurar el
funcionamiento de los



Jefe de control de calidad
/ quimico farmaceutico

del sistema de generacion de
aire medicinal.

8. Vigilar el mantenimiento de
los equipos, areas de
almacenamiento y produccion e
instalaciones.

9. Hacer seguimiento a las
actividades relacionadas con la
higiene de la planta.

10. Participar activamente en
las actividades de validacion
establecidas en el pmv para la
produccion de aire medicinal en
sitio por compresion.

12. Garantizar que las
condiciones de almacenamiento
de los productos terminados, se
almacenen en los perimetros
establecidos, respetando la
clasificacion asignada.

13. Evaluar la oportunidad en la
respuesta y el cumplimiento de
los acuerdos contractuales con
proveedores.

1. Relacionar los sistemas de
garantia de calidad con el
proceso productivo en buenas
practicas de manufactura.

2. Establecer que los
medicamento se ajusten a la
Usp vigente, asegurando los
controles de calidad exigidos
por la Bpm.

3. Tomar la decisién junto a la
directora técnica de liberar o
rechazar el lote producido.

4. Realizar el control de calidad
de cada lote de aire medicinal y
emitir un concepto de
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sistemas, dispositivos e
instrumentos que hacen parte
del plan de contingencia de
gases medicinales.

F. Verificar la ejecucion de las
actividades de limpieza 'y
desinfeccion de las
instalaciones de gases
medicinales, con la frecuencia
establecida en los
procedimientos.

A. Documentar el SGC y bpm,
y hacer seguimiento al
cumplimiento de sus
exigencias.

B. Establecer un programa de
capacitacion en base a los
cronogramas establecidos con
los temarios exigidos desde la
regulacién, respetando la
periodicidad e incluyendo al
personal que opera
directamente en el proceso.

C. Controlar la documentacion
utilizada, actualizarla y
almacenarla para el proceso
produccion de aire medicinal



aprobacién o rechazo del
producto terminado.

5. Ejecutar y asegurar los
controles de calidad, métodos y
muestreos realizados en cada
lote.

6. Hacer seguimiento y
controlar el proceso de tal forma
que se garantice que el aire
medicinal suministrado a los
pacientes, cumple con los
requisitos de calidad usp.

7. Reportar las anomalias
recibidas en las instalaciones y
equipos y del lugar de
fabricacion.

8. Garantizar que se realicen las
validaciones necesarias para el
equipo, los analitos y en
consecuencia del estado
validado del proceso de
generacion de aire medicinal.
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usp y manejo de gases
medicinales.

D. Ejecutar el muestreo,
verificar especificaciones,
Ilevar a cabo los ensayos de
control de calidad requeridos.
E. Evaluar que el medicamento
cumpla con las farmacopeas
que apliquen en el territorio
colombiano.

F. Revisar y darle el visto
bueno a los formatos de
produccion de gases
medicinales.

G. Ejecutar los controles de
calidad establecidos y en los
tiempos determinados.

H. Vigilar y realizar
seguimiento al medicamento
sea entregado de acuerdo con
los protocolos establecidos.

I. Generar y firmar el
certificado de analisis de
control de calidad para cada
lote producido.

J. Garantizar que las
condiciones de produccion y
almacenamiento sean las
adecuadas.

K. Responder o delegar las
quejas y reclamos que se
presenten en el proceso
productivo.

L. Mantener la trazabilidad de
los registros de produccién de
medicamento en todo
momento, con la finalidad de
contar con el histérico del lote.
M. Desplegar las actividades
de investigacion antes posibles
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desviaciones y ejecutar
autoinspecciones del proceso
de produccion.

7.1.7 Instalaciones

Las instalaciones de gases medicinales estan ubicadas, disefiadas, designadas, construidas,
adaptadas y mantenidas de tal forma que se asegura son apropiadas para las operaciones
que se realizaran en ellas. En su planificacion y disefio se propende por reducir al minimo
el riesgo de error, como también busca permitir una adecuada limpieza y mantenimiento, a
fin de evitar la contaminacion cruzada, el polvo, la suciedad y en general toda condicién

que pueda influir negativamente en la calidad de los productos.

Las instalaciones para la elaboracion de aire medicinal estan ubicadas en un ambiente tal

que ofrezca la minima contaminacion del aire usado como materia prima.

Las areas de produccion de aire medicinal y de almacenamiento del sistema de reserva de
gases medicinales estan provistas con condiciones de iluminacion, temperatura, humedad y
ventilacion adecuadas, que otorgan un apropiado funcionamiento de las mismas, de tal
forma que directa o indirectamente no se altere su composicion durante los procesos de
fabricacion y almacenamiento; de la misma forma ofrecen una proteccién contra el ingreso
de insectos y animales en general; ademas, se encuentran identificadas con carteles alusivos

a las normas para el ingreso y permanencia en el area de produccion.

Los cables de electricidad y las mangueras que forman parte de los equipos en general se
ubicaran de manera que no dificulten el paso de los operadores. Las instalaciones se

mantendran en buen estado de conservacion, para garantizar que las operaciones de
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mantenimiento y reparacion no pongan en peligro la calidad de los productos; debiendo

limpiarse adecuadamente de acuerdo con procedimientos detallados por escrito.

7.1.8 Equipos

De los equipos utilizados en la produccién de Aire Medicinal en sitio por Compresion
dependeran de las caracteristicas del producto obtenido, por este motivo las tecnologia
utilizadas para tal efecto deben ser disefiadas, adaptadas, ubicadas, mantenidas y utilizadas
de acuerdo con las operaciones a realizar, de modo que garanticen no solo la ejecucion
continua del proceso, sino que las caracteristicas del producto final no se vean alteradas
negativamente y que las funciones inherentes a la manufactura representen el menor riesgo

posible para el personal que ejecuta las labores de produccion.

El disefio y ubicacion de los equipos deben ser tales que se reduzca al minimo el riesgo de
cometer errores, deben permitir que se pueda efectuar eficientemente la limpieza y
mantenimiento de estos, con el fin de evitar la contaminacion cruzada, polvo, suciedad y en

general, todo aquello que pueda influir negativamente en la calidad del medicamento.

7.1.9 Saneamiento e Higiene

Se prohibe fumar, comer, beber, 0 masticar chicle, como tambien el mantener plantas,
alimentos, bebidas, 0 medicamentos personales en las areas de produccion, almacenamiento
0 en otras areas donde esas actividades y elementos puedan influir negativamente en la
calidad del medicamento. Los procedimientos relacionados con la higiene personal,
incluyendo el uso de ropas protectoras, lavado de manos, directrices de comportamiento,

restricciones y uso de elementos de proteccion personal, se aplica a todas las personas que



61

ingresan a las areas de produccion, ya se trate de empleados permanentes, temporales,

contratistas, visitantes, administradores o inspectores.

El control de plagas de las areas de produccion de aire medicinal en sitio por compresor y
de almacenamiento de gases medicinales, se realiza con agentes de fumigacion que evitan
la contaminacion de equipos, por un proveedor externo aprobado por la Secretaria Distrital

de Salud, en cumplimiento con el cronograma preestablecido para dicho fin.

7.1.10 Produccién

En cumplimiento con la normatividad vigente, la generacion de aire medicinal se desarrolla
en un circuito cerrado, disefiado y construido especificamente para tal efecto. El sistema
consta del ensamble de elementos que producen aire de calidad medicinal a partir de aire
ambiente mediante el uso de compresores, tanques, secadores, filtros, analizadores,
registrador de datos, valvulas, conexiones y demas elementos requeridos, en una
configuracién que permite el cumplimiento de lo establecido en la resolucién 4410 de 2009.
Al medicamento obtenido se le realiza el analisis de los parametros establecidos en la USP,
asegurando asi que antes de liberarlo a la red de distribucion de la clinica, cumple con los
requerimientos de la farmacopea americana vigente (USP), oficialmente adoptada en
Colombia. Cada uno de los componentes del sistema generador de aire medicinal de la

institucién, cumple con los requerimientos de la normatividad nacional vigente.

El proceso de produccién de aire medicinal en sitio por compresién, bajo requisitos de las
BPM, tiene como objetivo asegurar que el medicamento se fabrica de forma uniforme y
controlada, de acuerdo con las exigencias, manteniendo su calidad, eficacia y seguridad. Se

han establecido los mecanismos necesarios para asegurar las BPM, incluyendo la definicién
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clara de todas las etapas de fabricacion, la comprobacion de las etapas criticas del proceso
productivo y todo cambio significativo que se introduzca en el mismo. Se limita el ingreso
al &rea de produccion unicamente a personal autorizado, se cuenta con personal calificado
y capacitado, infraestructura e instalaciones apropiadas, equipos y servicios adecuados,
materiales correctos, almacenamiento apropiado, personal, equipo e instrumentos
necesarios para efectuar los controles en proceso necesarios, existencia y custodia de
registros de fabricacion para demostrar que todas las operaciones exigidas por los
procedimientos han sido en realidad efectuados; trazabilidad de los lotes de produccion,
manejo de desviaciones; todas las operaciones se efectuan de conformidad con
procedimientos e instructivos aprobados, se cuenta con los medios necesarios para
suspender el suministro desde la planta de produccidn de aire medicinal. En caso de que se
presente alguna desviacion que afecte la calidad del medicamento, se procedera a estudiar
toda queja sobre aire medicinal, y se investigan las causas y los defectos del medicamento,

con el fin de adoptar medidas apropiadas a que haya lugar.

7.1.11 Validaciones

La validacion es la accion de comprobar y documentar con un alto grado de seguridad que
un proceso, procedimiento o0 método, conduce efectiva y consistentemente a los resultados
esperados, los estudios de validacion constituyen una parte esencial de las BPM. Las
validaciones y revalidaciones del sistema de aire medicinal se efectuaran de acuerdo con un
cronograma y a los protocolos preestablecidos; asi mismo, se elaboraran y archivaran

informes escritos que resuman los resultados y conclusiones obtenidos.

En cumplimiento de la normatividad vigente, estableciendo las directrices para su

implementacidn y ejecucidn, definiendo los procesos, sistemas, metodologias analiticas y
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equipos que habran de ser sometidos a validacion/calificacion asi como sus etapas; asi
mismo establece los lineamientos correspondientes al grupo de validaciones, el enfoque de
las validaciones, las consideraciones sobre revalidacion, control de cambios, y define la

frecuencia, método y responsables de los estudios de validacion.

7.1.12 Autoinspecciones y auditorias de calidad

La autoinspeccidn tiene por objeto evaluar el cumplimiento de las exigencias de las BPM y
permite detectar cualquier deficiencia en el cumplimiento de estas, para establecer las
medidas correctivas necesarias. El proceso de autoinspecciones y auditorias de calidad para
el area de gases medicinales, se realiza de conformidad con la normatividad vigente y el
instructivo disefiado en donde se detallan los lineamientos, actividades, frecuenciay el
instrumento con que se realizaran dichas autoinspecciones. El grupo encargado de la
autoinspeccion debe contar con personal que pueda evaluar el cumplimiento de las BPM en
forma objetiva, el procedimiento de autoinspeccion se debe documentar y ser el resultado
de un programa efectivo de seguimiento; el equipo de autoinspeccion estara conformado
por personas expertas en sus respectivos campos y conocedoras de las BPM y puede ser

integrado por personas de la institucion o ajenas a ella.

Dentro del proceso de autoinspecciones se evaluaran los aspectos pertinentes a personal,
instalaciones de fabricacién (incluidas las destinadas al personal), mantenimiento de
instalaciones y equipos, almacenamiento de productos terminados, equipos, produccion y
controles durante el procesado, control de calidad, documentacion, saneamiento e higiene,
programas de validacion y revalidacion, calibracidn de instrumentos y sistemas de
medicion, manejo de quejas, resultados de las autoinspecciones anteriores y medidas

correctivas adoptadas. Las autoinspecciones seran complementadas con auditorias internas
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encaminado a mejorar el Sistema de Calidad. Una vez terminadas las actividades de
autoinspecciones y auditorias debe prepararse un informe, el cual debera contener como

minimo los resultados, evaluacién, conclusiones y medidas correctivas recomendadas.
7.1.13 Divulgacion - Capacitacion

La divulgacion, capacitacion y seguimiento del sistema de garantia de calidad sera
responsabilidad de personal principal de Gases Medicinales o sus designados, y se realizara
a través de los mecanismos y estrategias definidas por estos, dirigidas al personal cuyas
actividades puedan influir en la calidad del producto; dichas capacitaciones seran
posteriormente evaluadas, con el animo de establecer su efectividad y se debera dejar
evidencia de la asistencia del personal, de los temas abordados en cada reunion, y de los

resultados obtenidos de las evaluaciones.

7.1.14 Informacion recopilada
Recopilar la informacién en torno al proceso permite abarcar de forma global todos los
aspectos que desarrollan el proceso actual de produccion de Aire Medicinal en sitio por

compresion.

Teniendo en cuenta que, los estandares de calidad son el conjunto de normas, requisitos,
mecanismos Yy procesos, deliberados y sistematicos para generar, mantener y mejorar la

calidad en la Institucién hospitalaria.

La institucion hospitalaria cuenta con un departamento de calidad y acreditacion que es el
encargado de velar y garantizar la calidad y seguridad durante el proceso de atencion del
paciente; esta constituido por un grupo de trabajo interdisciplinario, distribuidos en los

diferentes servicios, las cuales contribuyen a optimizar y mejorar los procesos basados en



los estandares de acreditacion, y la monitorizacion del sistema de gestion de calidad

(ALMERA) e indicadores.
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La estructura del sistema de gestion de calidad se fundamenta en el ciclo de mejoramiento

PHVA 'y se articula a la plataforma estratégica como se visualiza en la grafica a

continuacion:

Planear

Resultado de Autoevaluaciones

Resultado de Auditorias
Brecha de calidad
Andlisis Quejas, reclamos, sugerencias Observada vs Esperada

y encuestas de satisfaccién

Andlisis de Resultado de Indicadores

. Definiciéon del Andlisisde
; Problema J cCausas
Oportunidades de | _ < !
Mejora misnto pae SIS o
([ Priorizacién )

Hacer

Ejecucion de acciones de mejoramisnto ‘

Verificar

Los documentos se conservan archivados en medio magnético en el Departamento de
calidad y acreditacion. De igual forma, se mantienen en el historial del sistema las

versiones obsoletas de los documentos desde la version inicial, en caso de ser requeridos

Seguimiento al cumplimiento
del plan de Mejoramiento

> | Medicion Actuar

Figura 15. Ciclo PHVA

para consulta por parte de los responsables de proceso.

El almacenamiento de todos los documentos vigentes y obsoletos se hace por medio

AN
[ P>V |

electronico en la carpeta destinada para el Backup Documental en el equipo de computo de

la persona encargada de la gestion documental.
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Se encontraron 94 documentos aprobados y publicados por la persona encargada de la

gestion documental en el sistema de gestion de calidad (Almera).

7.1.15 Instalaciones.

Mediante inspecciones en sitio, el &rea de produccién de gases medicinales esta ubicada en
el 1 piso de la institucién hospitalaria, cuenta con un area de 79 m2 aprox, los cuales se

dividen en:

e Cuarto para sistema de aire medicinal: 18.6 m?.
e Cuarto de Vestier y almacenamiento de EPP: 2.8 m?

e Cuarto de almacenamiento de gases medicinales: 57 m?

Dichas areas construidas cuentan con mediacafa en piso y techo, pintura acrilica de alta
asepsia, de igual manera los pisos estan elaborados en piso para alto trafico y demarcacion
en pintura en las zonas requeridas. el laboratorio de control de calidad no se encuentra en
un espacio fisico fijo, se cuenta con los equipos, materiales e instrumentos para llevar a
cabo el control de calidad en los puntos de uso y el punto de muestreo de la planta de

produccion.

7.1.16 Red de suministro

Durante los recorridos es encontr6 que la red de suministro, la cual cumple con las pruebas
necesarias que aseguran la idoneidad de los ductos, para ser entregado al paciente un
producto que cumple con las especificaciones de calidad y se encuentra identificada segln
el cadigo internacionalmente reconocido. Cobre con juntas y empalmes herméticos,

diametros de salida entre 1 %2, 1’y %2 segun seccion de distribucion.
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La presion de descarga es de 100 psig, por lo tanto, la tuberia aplicable es de tipo K si es en
tramos con diametro mayor 3/8”, 0 en cualquier seccion tipo L. De acuerdo con lo anterior

la institucion selecciona la tuberia tipo K y tipo L.

7.1.17 Mantenimiento

El manejo y mantenimiento de equipos del sistema generador de aire medicinal, esta a
cargo del ingeniero biomédico y se cuenta con los manuales donde se describen las
actividades para ejecutar los mantenimientos preventivos del sistema generador de aire
medicinal, asi como, sus accesorios e instrumentos. La responsabilidad esta a cargo del jefe
de produccion y se establece que el contratista que ejecuta los mantenimientos debe
entregar reporte y/o informe de las actividades ejecutadas, los cuales son verificados y

archivados por el jefe de produccion.

7.1.18 Calificacion, validacion y calibracion.

Se cuenta con el plan maestro de validacion (PMV) es manejado en cumplimiento de la
normatividad vigente, estableciendo las directrices para su implementacién y ejecucion,
definiendo los procesos, sistemas, metodologias analiticas y equipos que son sometidos a
validacion/calificacion asi como sus etapas; asi mismo establece los lineamientos
correspondientes al grupo de validaciones, el enfoque de las validaciones, las
consideraciones sobre revalidacion, control de cambios, y define la frecuencia, método y

responsables de los estudios de validacion.

Un grupo interdisciplinario con funcionarios de la institucion toma las decisiones relevantes
con respecto a la planeacion, implementacién, desarrollo y seguimiento de todas las

acciones requeridas para la produccién de aire medicinal, de acuerdo con los
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requerimientos de la normatividad vigente. Como integrantes permanentes del mencionado

grupo se encuentran:

e Director de Farmacia y director técnico de Gases Medicinales
e Ingeniero Biomédico - jefe de produccién de aire medicinal.

e Quimico Farmacéutico - jefe de Control de Calidad.

El grupo vela por la creacién, ejecucion y seguimiento del plan maestro de validacion,

teniendo como funciones especificas en este tema:

Establecer las prioridades de los procesos a ser validados, asi como los tipos de

validacion asociados a cada uno de estos.

e Coordinar la implementacion del programa de validaciones en el sistema de
produccion de aire medicinal en sitio por compresor.

e Designar el personal que participa directa o indirectamente en el programa de
validaciones.

e Tomar las decisiones y ejecutar las acciones requeridas para garantizar la

certificacion y control del proceso de produccion de aire medicinal.

El trabajo de validacion es realizado por la institucion en conjunto con una firma externa
idonea, el grupo de validaciones es responsable de realizar seguimiento, asegurar el
cumplimiento de los cronogramas establecidos y que se realicen todas las validaciones

necesarias.

El grupo de seguimiento de BPM de gases medicinales y validaciones cuenta con el apoyo
y acompafiamiento permanente del departamento de calidad y acreditacion de la institucion,

en atencion a que el proceso de produccion de aire medicinal esta enmarcado en el mapa
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global de procesos de la institucion, compartiendo los lineamientos de calidad establecidos

por la misma.

El departamento de calidad y acreditacién es representado por un jefe de acreditacién y un
ingeniero industrial y es responsable de la administracion y la gestion documental, asi como

del seguimiento a los planes de mejoramiento propuestos en las reuniones de dicho grupo.

7.1.19 Validacion de procesos.

Con el fin de asegurar la reproducibilidad y consistencia del proceso de produccion de aire
medicinal en sitio por compresor, se encuentran en conformidad con los procedimientos
establecidos y aprobados, los equipos calificados en su disefio, instalacion, operacion y
desemperio para cada componente requerido durante el proceso, que satisfagan de forma
uniforme todos los criterios de aceptacion cada vez con el fin de garantizar la calidad del

producto.

7.1.20 Auditorias y autoinspecciones.

Se encuentra documentado que se deben realizar anualmente dos autoinspecciones al
sistema, conforme con lo establecido en el establecidas en el correspondiente cronograma.

Se pueden programar autoinspecciones o auditorias adicionales en los siguientes casos:

. Cambios significativos en el sistema de Gestidn de Calidad.
. Por el personal principal o la gerencia.
. Desviaciones frecuentes o quejas.

Cabe tener en cuenta que, el auditor no debe tener responsabilidad sobre el area auditada, y

las modificaciones requeridas al programa de autoinspecciones y auditorias de calidad
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deben ser aprobadas por el Departamento de calidad y acreditacion o de la direccion

técnica.

Para el desarrollo de las autoinspecciones se debe:

Elaborar el Cronograma de Autoinspecciones, auditorias de calidad y auditorias a
proveedores.

Debe asignarse el equipo de autoinspeccién conformado por personas expertas en el
campo y con trayectoria en las BPM de gases medicinales. Pueden integrar dicho
equipo personas ajenas a la clinica o que hagan parte de la institucion, pero no del
proceso auditado. El equipo auditor de autoinspecciones estad conformado por el
personal principal responsable de la produccion y los funcionarios del departamento
de Calidad y Acreditacion.

Elaborar el Plan de auditoria estableciendo: Las personas que tienen responsabilidad
directa con respecto al objetivo y alcance de la auditoria. Los documentos de
referencia (norma aplicable, manual de calidad, procedimientos y registros). Tiempo
y duracién de la auditoria.

Informar por medio escrito a los auditados sobre el dia y hora de la auditoria,
dejando evidencia de ello.

Realizar la reunidn previa con el equipo de auditores internos. En esta reunion se
aclaran dudas y se valida nuevamente el alcance de la auditoria interna.

El grupo auditor debe preparar las listas de verificacion. En el caso de tratarse de
una autoinspeccion especifica, se debe hacer uso de la Guia de Inspeccién de
Buenas Préacticas de Manufactura para la fabricacion, llenado y distribucion de

gases medicinales (Resolucién 2011012580 de 2011). En el caso de tratarse de una



71

autoinspeccion, segun el alcance definido, se debe preparar la lista de verificacion
de acuerdo con el informe emitido por el equipo auditor en la Gltima autoinspeccion
realizada.

e Iniciar la autoinspeccion, Explicando el propoésito y alcance, asi como los topicos
que se someteran a revision. A través de entrevista, examen de los documentos y
observacién de las actividades, se toma nota de las evidencias y hallazgos
encontrados. Listas de verificacion o guia BPM.

e Finalizada la auditoria se hace un balance frente al plan de auditoria y se define y
confirma con los auditados, los hallazgos encontrados.

e Elaborar el Informe Final de la Auditoria Interna, este documento es elaborado por
el auditor, y debe incluir los resultados de la autoinspeccion (documentos de
auditoria y listas de verificacion); Evaluacion y conclusiones y Medidas correctivas
recomendadas. Estos documentos son entregados al responsable de calidad y del
area auditada. El responsable del area auditada es el encargado del seguimiento a la
implementacion de las oportunidades de mejora propuestos frente a las No
conformidades detectadas y confirmar su eficacia. Las oportunidades de mejora se
cargan y gestionan desde Almera.

e La auditoria termina cuando se cierran todas las oportunidades de mejora.

7.2 Analisis de la informacion
La informacion recopilada durante los recorridos de inspeccion y auditoria en las
instalaciones de la institucion hospitalaria, detectaron las oportunidades de mejoramiento y
fueron notificadas a los responsables del proceso productivo con el fin de implementar las

acciones correctivas.
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Para el andlisis y generacion de las oportunidades de mejora se adopta la metodologia de

las 6 m’s, que favorece identificar las causas del problema detectado y esta adoptado por la

institucion hospitalaria en su proceso de calidad.

Medio ambiente

Causa principal
»

Medida

Metodos de

trabajo

Ll
o

&

IMano de obz}

[Materiales

Oportunidad
1 de m ejora

.\ieqm:a

Figura 16. Metodologia de las 6 M"s

Los analisis se dan por cada una de las emes definida como:

e Mano de obra: Representa al factor humano que interviene en el proceso

productivo, las actividades que son evaluadas en esta eme(M), son: Falta de

conocimiento, Falta de habilidades o destrezas, Falta de capacitacion, capacitacion

no eficaz, responsabilidad y autoridad no definidas.

e Meétodo de trabajo: Procedimiento o metodologia a usar dentro de la operacion o

proceso, la cual debe estar estandarizada y conducen a un objetivo. Los factores

para evaluar son: Falta de definicion de etapas del proceso, procedimiento no

definido, procedimiento inadecuado. Documentacion requerida no definida o

inadecuada.
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e Materiales: Elementos, insumos, materias primas, dispositivos que son usados en el
proceso productivo. Factores por avaluar son: Materias primas 0 insumos que no
cumplen con especificaciones o verificacion, falta de control del producto en su
almacenamiento.

e Medio ambiente: Factores ambientales o el entorno que podria afectar del
desempefio del proceso productivo, factores como: falla de control en la operacién,
no hay condiciones fisicas para lograr que el producto o servicio cumpla con las
condiciones exigidas.

e Magquinaria: hace referencia a los equipos con la que se prestan los servicios,
factores a evaluar: Inadecuado funcionamiento de equipos, falta de inspeccion o
monitoreo y mantenimiento preventivo.

e Medida: Herramientas de medicion y monitoreo implementadas en la institucion,
factores por evaluar son: Equipos de medicidn no adecuado, sin calibracion o

verificacion medicién no definida.

Durante los recorridos de seguimiento y control, se logro recopilar la informacion

correspondiente a cada estandar:

7.2.1 Estandar de garantia de calidad. Capitulo Il resolucion 4410 de 2009.

e En lainstitucidn hospitalaria, se encuentra documentando e implementando el
sistema de gestion de calidad, administrado a través del sistema Almera cual esta a
cargo del area de garantia de calidad de la Institucion.

e Se evidencia documentacion que contempla los lineamientos en Buenas Préacticas de

Manufactura para la fabricacion de Gases Medicinales.
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e Esresponsabilidad de la Direccion Técnica asegurar la existencia, implementacion
y continuidad del Sistema de Garantia de Calidad propio de la produccion de Aire
Medicinal.

e Existen registros de la difusion a todo el personal del Sistema de Garantia de la
Calidad, la cual se realiza anualmente.

e Se encuentra definida y asignada la responsabilidad de un Quimico Farmacéutico en
el cargo de director técnico quien es la persona que realiza la liberacion de lote de
produccion de aire medicinal.

e Se evidencia documento para el manejo de desviaciones y producto no conforme, el
cual establece que si se registra algun resultado por fuera del rango especificados
procede a activar el sistema de reserva, mientras se evalla el funcionamiento del
equipo, se contempla que cualquier desviacion en las especificaciones de calidad y
procedimiento debe ser reportada al director técnico y al jefe de Produccién la cual
se registra en el formato de manejo de desviaciones.

e El objetivo de este documento es garantizar que no se suministra Aire que no
cumple con los requisitos establecidos.

e Para el manejo de quejas y reclamos en la institucion se maneja con base en el
procedimiento institucional. Se encuentra asignada la responsabilidad de las
investigaciones para las quejas de la produccion de Aire Medicinal como

medicamento al director técnico, jefe de control de calidad y jefe de produccion.

7.2.2 Hallazgo.

e Se evidencia que el estado de la base documental se encuentra desactualizada, no

cumple con el estandar de actualizacidn establecida cada tres afios en la institucion
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hospitalaria, asi mismo, la documentacion no cuenta con la descripcion de los

equipos que se encuentran instalados.

7.3 Control de calidad. Capitulo 11 resolucién 4410 de 2009.

e Se cuenta con personal para el area de control de calidad a cargo de un quimico
farmacéutico, el cual es el encargado de ejecutar los analisis de control de calidad.

e Se evidencian instructivos y registros para el control de calidad del aire medicinal
producido en sitio por compresor.

e Se cuenta con las especificaciones para el Aire Medicinal USP actual.

e Se cuenta con cronograma de rotacion de puntos de uso que involucra los diferentes

servicios.

7.3.1 Hallazgo

e Se observan resultados de control de calidad de las variables de monitoreo continuo
DP fuera de especificacion y no se evidencian registros de manejo de desviaciones.
Estas desviaciones estan asociadas a fluctuaciones eléctricas durante las pruebas de
desemperio de la planta eléctrica.

e EIl cronograma se debe ajustar para cubrir todos los servicios ajustando los nombres

de establecidos en la institucidn y acorde con los requerimientos de habilitacion.

7.4 Validaciones. Capitulo V resolucion 4410 de 2009.

e Se evidencia plan maestro de validacion. El documento se establece que la
frecuencia del proceso de validacion es cada 3 afios.
e Se cuenta con protocolo de disefio, Instalacion, Operacién y Desempefio. Se

evidencia un informe de validacién concurrente.
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e Se cuenta con calificacion de disefio, instalacion, operacion, desempefio del
sistema de aire medicinal en sitio.

e Las validaciones de la técnica analitica para mondxido de carbono y oxigeno se
encuentran vigentes de acuerdo con la politica de validaciones que se encuentra
establecida en el PMV. Adicionalmente se tienen:

o Calificacion de sistema de adquisicién de datos.
o Calificacion de valvulas antirretorno.
e El personal principal y suplente tiene conocimiento y manejo del proceso de

validaciones.

Hallazgo

Se debe verificar la calificacion del disefio de acuerdo los nombres de los servicios

y el nimero de tomas instaladas.

Personal. Capitulo X resolucién 4410 de 2009.

La institucion cuenta con el personal calificado en cuanto la direccion técnica para
la produccion de Aire Medicinal en sitio, dando cumplimiento a la Resolucion 4410
del 2009, en la cual establece el requerimiento de tener un director técnico
contratado con titulo profesional de quimico farmacéutico.

La institucién cuenta con personal para el control de calidad con profesional de
Quimico farmacéutico y jefe de produccion con titulo profesional ingenieria
biomédica.

Se evidencia los manuales y funciones de los cargos principales en la produccion de

Aire Medicinal en sitio.
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El proceso de Seleccion y contratacion de personal principal esta a cargo del area de
talento humano quien se encarga de todos los aspectos relacionados con la
requisicion, reclutamiento, verificacion de documentos, realizacion de entrevistas,
contratacion, exdmenes ocupacionales e induccion.

Se realizan induccidn y reinduccién al personal anualmente y se encuentra.

Hallazgos

Se debe aclarar la responsabilidad de la Vigilancia del Mantenimiento de
Instalacion y Equipos ya gque se evidencia que esta responsabilidad la tienen 2
cargos (jefe de Control de Calidad y Jefe de Produccidn)

Se evidenciaron espacios en Blanco en los formatos de entrega de descripcion de

perfil y funciones de cargo.

Instalacion. Capitulo X1 resolucion 4410 de 20009.

Se cuenta con un area exclusiva para el sistema de produccion de aire medicinal.

Se cuenta con area de lavado de manos, anexa al area de produccion.

Se cuenta con formato de mantenimiento en ALMERA y se evidencia el formato de
seguimiento en excel por parte de infraestructura

Se tienen registros de las actividades de mantenimiento preventivo.
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El area permite un flujo coherente de las operaciones y la ubicacién de los equipos.
Los sistemas de reserva estdn adecuadamente instalados y siguen todas las
condiciones de seguridad.

El area de gases medicinales se encuentra separada de la institucion por una puerta
con llave que es manipulada por personal autorizado.

Se evidencia registro de variables ambientales de las areas de produccion y
almacenamiento de cilindros.

El area de produccidn no ofrece riesgo de contaminacion por cuanto se evidencia
restricciones para el ingreso de polvo y puerta que separa la instalacion.

Las areas han sido sometidas a los cronogramas de fumigacion y las areas contiguas
a la planta de produccién se encuentran en buenas condiciones de limpieza.

Se evidencia cronograma de mantenimiento de infraestructura.

No se evidencian notas a las desviaciones a los cronogramas de mantenimiento.

Hallazgo

El piso de las areas construidas cuenta con mediacafa y pintura acrilica de alta

asepsia, sin embargo, se evidencia desgaste de diversas zonas.

Equipos e instrumentos. Capitulo XI resolucion 4410 de 20009.

El sistema de generacion de Aire Medicinal por el método de compresion
corresponde a compresores tipo scroll libre de aceite, secador de adsorcion, tanque
ecualizador, lineas de filtracion y cuenta con los instrumentos para el analisis del
producto para las variables de monoxido de carbono y punto de rocio.

El sistema de produccidn es exclusivo para la generacion de aire medicinal.
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Hay presencia de valvulas antirretorno en el sistema de produccién de aire
medicinal y en el sistema de reserva.

Se evidencid la presencia de una electrovalvula para la autorizacion de producto.

El analizador de punto de rocié y mondxido de carbono al detectar un nivel de
impurezas nivel al superior activan el cierre de la electrovalvula suspendiendo
automaticamente el suministro de aire producido.

Se evidencio panel maestro de alarmas que de aviso al momento de que uno de los
parametros operativos del sistema salga de especificaciones.

Se evidencid cronograma de aseguramiento metrolégico y mantenimiento vigente.
Los sistemas de reserva cuentan con sensores de presion pressure switch ajustados a
45 psig para reportar bajo nivel de presion en manifold.

Se cuentan con un sensor pressure switch para los dos bancos de reserva.

Se evidencia prueba de manifold en el cual se verifica de manera puntual la entrada
en operacion de las unidades de reserva y los consumos.

La red de distribucion de tuberia se encuentra adecuadamente identificada.

Los planos se deben actualizar a los nombres de las areas de acuerdo con los
parametros de habilitacion.

Se cuenta con los equipos adecuadamente seleccionados, instalados y operados.
Los registros de mantenimiento se conservan en archivo fisico y el cronograma es

controlado mensualmente.

Hallazgos
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No se evidencia las razones de cambios en las frecuencias o actividades de
mantenimiento realizadas frente a las programadas en las notas u observaciones del

documento.

Produccidn. Capitulo VIII resolucion 4410 de 2009.

El proceso de produccion de Aire Medicinal es realizado mediante la compresion
del aire tomado del medio ambiente.

Se cuenta con la documentacion que describe los lineamientos para proceso de
produccion de aire medicinal.

Se cuenta con documentacion de batch record para los lotes producidos.

Se realizan controles en proceso y control de calidad al aire medicinal producido en
planta y en punto de uso.

Las pruebas de control de calidad estan documentadas en instructivos especificos.
Se evidencia sistema de registro de datos electronicos.

Se realiza recepcion de los gases medicinales en cilindros de alta presion.

Documentacién. Capitulo XVI1 resolucion 4410 de 20009.

La administracion de la documentacion se maneja a traves de sistema de gestion
documental ALMERA que es administrado por el area de garantia de la calidad.
Se evidencia Listado Maestro de Documentos

Se evidencia Norma para la elaboracion, codificacion y control de documentos, se
evidencia la piramide documental, normatividad, manuales de calidad, mapas de

procesos, manual de procedimientos, registros.



7.9.1

81

Se encuentra documentado la metodologia de la socializacion de los documentos
que pertenecen al sistema de gestion documental, pero se debe establecer una vez se
publica un documento cuanto es el tiempo maximo para realizar la socializacion con

su debida medicién de la adherencia.

Hallazgos

Se cuentan con planos arquitecténicos y de redes, sin embargo, en estos no se
ajustan a los nombres de las areas de acuerdo con habilitacion.

los sensores fueron reemplazados, pero la calibracion del sensor de CO no es
trazable a estandares certificados.

Se recomienda revisar la definicion de “registro”, ya que se esta confundiendo
Formato con Registro, y toda la documentacion a fin de evitar contar con

documentados vencidos de forma o contenido.

7.10 Propuesta(s) de solucion

Documentar y resarcir los hallazgos del proceso productivo, encontrados en los hallazgos

de la auditoria, canalizar la informacidn a las areas correspondientes y recomendar las

actividades para cada una de las oportunidades de mejora.

Hallazgo Estandar Oportunidad de mejora
Se evidencia que el estado  Garantia de calidad. Actualizar los documentos
de la base documental se en sgc, sea de forma o
encuentra desactualizada, fondo coherente al estado
no cumple con el estandar actual del proceso.

de actualizacién
establecida cada tres afios
en la instituciéon
hospitalaria, asi mismo, la
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instalados.

Se observan resultados de = Control de calidad.

control de calidad de las
variables de monitoreo
continuo dp fuera de
especificacion y no se
evidencian registros de
manejo de desviaciones.
Estas desviaciones estan
asociadas a fluctuaciones
eléctricas durante las
pruebas de desemperio de
la planta eléctrica.

El cronograma se debe
ajustar para cubrir todos
los servicios ajustando los
nombres de establecidos
en la institucion y acorde
con los requerimientos de
habilitacion.
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Asegurar que el suministro
eléctrico de los
controladores del
compresor generador de
aire, se conecten al
suministro eléctrico
controlado por ups.

Actualizar planos de
distribucion de la
institucion hospitalaria, de
acuerdo con los nombres
establecidos en el permiso
de habilitacion de servicios
hospitalarios.

Garantizar que la
distribucion de los servicios
en el protocolo de disefio.

Asignar al jefe de
produccion como
responsable del control del
mantenimiento preventivo,
correctivo, instrumentos y
herramientas que componen
el sistema.



de calidad y jefe de
produccion)

Se evidenciaron espacios
en blanco en los formatos
de entrega de descripcion
de perfil y funciones de
cargo.

El piso de las areas
construidas cuenta con
mediacafa y pintura
acrilica de alta asepsia, sin
embargo, se evidencia
desgaste de diversas
zonas.

No se evidencia las
razones de cambios en las
frecuencias o actividades
de mantenimiento
realizadas frente a las
programadas en las notas
u observaciones del
documento.

Se cuentan con planos
arquitectonicos y de redes,
sin embargo, en estos no
se ajustan a los nombres
de las areas de acuerdo
con habilitacion.

Los sensores fueron
reemplazados, pero la
calibracion del sensor de
CO no es trazable a
estandares certificados.
Se recomienda revisar la
definicion de “registro”,
ya que se esta

Instalaciones.

Equipos e instrumentos

Documentacion.
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Inspeccionar los
documentos de
responsabilidad de cargo,
solicitar aclaracion de
cargos y firmas.

Intervenir el piso del area
de almacenamiento de la
central de gases
medicinales.

Garantizar que las
frecuencias de
mantenimiento del equipo y
las instalaciones, se
cumplan.

Actualizar los planos
arquitectonicos de las areas
y redes de distribucién, que
cuente con los nombres de
los servicios de estandar de
habilitacion.

Contar con el certificado de
calibracion del sensor de
mondxido de carbono.

Solicitar los cambios
documentales del proceso
de calidad.
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confundiendo formato con
registro, y toda la
documentacion a fin de
evitar contar con
documentados vencidos de
forma o contenido

Tabla 7. Cuadro de hallazgos y oportunidades de mejora
8 Impactos esperados/generados
Es establecen planes de mejora por cada uno de los estandares y se incorporan al SGC, en

la plataforma Almera cada uno de ellos asignado a la responsable de cada proceso.

Durante la ejecucion de este proyecto, se modificaron y actualizaron los siguientes

documentos:

Manuales (1)

Protocolos (8)

Instructivos (17)

Planes (2)

Planos (14)
r Formatos
L (21)

Anexos (13)

[
| T N N N, N Y —

8.1 Manuales
Se actualiza e implementa el Manual de garantia de calidad buenas practicas de

manufactura de aire medicinal, garantiza que el proceso de generacion de gases medicinales
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esta alineado a los parametros de calidad del sistema general de garantia de calidad

institucional, adoptado a la BPM y las farmacopeas vigentes.

8.2 Protocolos
La implementacion de los protocolos asegurd que los lineamientos, normas y reglas sean
implementadas y mantenidas en el tiempo, cada protocolo de calificacion de validacion
hace parte del cumplimiento normativo de las buenas practicas de manufactura,

farmacopea.

Establece cada instruccion para mantener la limpieza y desinfeccion de las areas de
produccion y almacenamiento de la central de gases medicinales, asi como, las pruebas que
se deben realizar en los sistemas de contingencia en el caso de falla o parada del equipo de

produccion de gases medicinales.

Protocolos actualizados:

Protocolo calificacion de disefio

Protocolo de calificacion de instalacion sistema de generacion de aire medicinal en sitio por

compresor

Protocolo de calificacion de operacion sistema de generacion de aire medicinal en sitio por

compresor

Protocolo de calificacion del desempefio validacion del proceso sistema de generacion de

aire medicinal en sitio por compresor

Protocolo de limpieza y desinfeccidn de central de gases medicinales
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Protocolo validacion del sistema computarizado de generacion de aire medicinal en sitio

por compresor

Protocolo de calificacion de valvulas antirretorno

Protocolo de calificacion del manifold de distribucién de aire medicinal

8.3 Instructivos
Los instructivos permiten describir las actividades realizadas periodicamente dentro del
proceso, como pueden ser de labores de mantenimiento, analisis de desviaciones criticas o
no criticas, como y cuando realizar los andlisis de control de calidad, entre otras; Describen
como y cuando realizar cada una de las maniobras o actividades para responder a las

necesidades que surgen durante la produccion del medicamento.

Los instructivos generado o actualizados fueron:

Ingreso area de produccion aire medicinal-central de gases medicinales

Recepcion técnica, almacenamiento y manejo seguro de gases medicinales

Retiro e instalacion de filtros microbioldgicos en el sistema generador de aire medicinal en

sitio por compresor

Manejo de quejas y reclamos relacionadas con gases medicinales

Instructivo manejo desviaciones en el proceso productivo de aire medicinal

Instructivo de control de calidad aire medicinal en sitio por compresion

Autoinspecciones y auditorias de calidad para produccion de aire medicinal

Manejo y prueba de funcionamiento al sistema de respaldo para gases medicinales
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Instructivo para produccion de aire medicinal en sitio por compresor

Instructivo capacitaciones dentro del sistema de garantia de calidad aplicado a la

produccion de aire medicinal en sitio por compresion
Instructivo de gestion del cambio para el proceso de aire medicinal en sitio por compresion

Manejo y mantenimiento de equipos del sistema de generacion de aire medicinal por

compresor
Registro de consumo de manifold

Cronograma de mantenimiento preventivo y calibraciones del sistema de produccion de

aire medicinal.
Cronograma de calibraciones.

Matriz para el suministro y uso de los elementos de proteccion personal para el area de

produccion de aire medicinal.

Descripcion, caracteristicas y capacidad del sistema de produccion de aire medicinal en

sitio por compresor

8.4 Planes
Dos planes importantes generados que permiten dar cumplimiento a la BPM y la

normatividad vigente, son:
Plan maestro de validacion del sistema de aire medicinal

Plan de contingencia gases medicinales
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Describen las actividades, responsables, actores, delegados en las validaciones necesarias
para garantizar la produccion de los gases medicinales en sitio por comprension,
comprende cuatro fases como son: disefio, instalacién operacién y desempefio ejecutados y

documentados con éxito, presentables al Invima.

Comprende también los planes que des desplegaran en caso de falla o parada del
compresor, las contingencias comprenden los sistemas de manifolds instalados que daran

tiempo para responder a la institucion para salir de la contingencia.

8.5 Planos, formato y anexos
Se actualizan y crean 14 planos que muestran las distribuciones de las areas, las rutas,
clasificacion de estados validados de los materiales, envases, medicamentos que ingresen a

la central de gases.

Los planos que ingresaron al proceso fueron:

Central de gases medicinales distribucion central de gas medicinal

Central de gases medicinales ruta de flujo de personal

Plano recepcion técnica tubos colorimétricos

Central de gases medicinales ruta sanitaria residuos hospitalarios

Central de gases medicinales ruta de evacuacion

Central de gases medicinales planta eléctrica de emergencia

Central de gases distribucion red gas medicinal

Central de gases puntos de control de plagas y roedores
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Distribucion en planta uci pediatrica

Distribucion en planta piso 1, 2y 3 - Torre

Distribucion en planta piso 4 y 5 - Cirugia-USVEC

Central de gases medicinales diagrama del sistema de produccion de aire medicinal

Distribucion en planta piso primero

Distribucion en planta unidad de cuidado coronario 2

Adicionalmente, los registros que hacen parte del proceso y brindan y respaldo escrito de
las actividades a desarrollar en cada una de las etapas de generacion de aire medicinal,
utilidad vital para sustentar el seguimiento a las actividades, aunque no brindan un impacto
importante en el proceso, si lo soporta. Se generaron 21 registros, ingresados al sistema de

gestion de la calidad publicado y aprobados por la direccion técnica.

Finalmente, los anexos como cronogramas, plantillas y demas documentos que
complementan el documento principal fueron presentados y publicados. Otras actividades
que se ejecutado fueron en la infraestructura de la central de gases, se incluyeron cambios

de pisos, pintura general, medias cafas, sefializacion de tuberias.

Se levantaron la mayoria de las oportunidades atendiendo satisfactoriamente las
necesidades de la BPM, se realizaron capacitaciones al personal de apoyo y servicios
generales que permitieron consolidar el proceso como uno de los mejores en condiciones de

limpieza y desinfeccion.
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La sensibilizacion del proceso a la direccion general, permitié que se asignara una mayor
parte de tiempo al las BPM’s en las responsabilidades del cargo al ingeniero biomedico-

Jefe de produccion.

El impacto en la poblacidn general de la institucion hospitalaria fue significativo ya que se
logro impartir capacitaciones de manejo seguro a gran parte de la poblacion asistencial, en
trabajo mancomunado del proveedor Messer, Se alcanzaron los resultados en articulacion

de los departamentos de ingenieria, servicio farmacéutico, calidad.

La documentacion generada, los procesos alineados con la normatividad vigente, las
socializaciones, capacitaciones y entrenamientos dan el alcance satisfactorio de los

objetivos del proyecto.

9 Analisis financiero

9.1 Analisis costo beneficio

En marco de la produccion de aire medicinal, el analisis costo beneficio se da desde el
inicio de la certificacion de forma constante e ininterrumpida, dada la dinamica que
representa la fabricacion del medicamento distribuida por lotes de 8 dias durante las 52
semanas del afio durante las 24 horas, las paradas se dan Unicamente para realizar
maniobras de mantenimiento o calibracion de instrumentos, durante un periodo corto de

tiempo.

Asi entonces, el analisis parte desde comprar el medicamento a la gasera durante un afio
con los valores de fabricacion por metro cubico (m3), durante la operacion normal de la

institucién prestadora de salud, el método usado es medido durante el funcionamiento del



91

sistema de respaldo o manifold, cuyos resultados permiten calcular que son necesarios en

promedio 60 cilindros por dia.

Aire comprimido 9567 m?3 85 msd
medicinal
Valor cilindro Cantidad de Flete Valor dia Valor afio
cilindros o
cantidad en
m3
$81.319,50 60 $ $5.330.370,00 $1.945.585.050,
451.200,00 00

La gasera establece un valor de 9.567 pesos por metro cubico(m3), el valor calculado de
consumo anual es de Mil Novecientos cuarenta y cinco millones quinientos ochenta y cinco

mil cincuenta pesos ($1.945.585.050), en el caso de comprarlo directamente.

Los cotos de mantenimiento y recurso humano para el mantenimiento del sistema de
generacion de aire medicinal, y el valor de las visita de certificacion o renovacion de
Certificacion Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), donde: Establecimientos de gases
medicinales obtenidos por tamiz molecular o PSA y/o compresor. Tiene un costo de 183,50

UVT y cada uno de ellos tiene un valor comercial de 30.008 pesos.

Ahora, los costos de mantener los equipos anualmente son de:

Kw/h $ 533,00 $ 4.605.120,00
Hora/hombre $ 2.000,00 $ 17.280.000,00

Valor de visita $ 5.506.468,00
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Mantenimiento anual $ 62.580.000,00

Total Anual $ 89.971.588,00

La variable Hora’/hombre, contempla a los responsables de la fabricacién del medicamento
y personal flotante como de servicios generales y de apoyo. El beneficio de mantener la
BPM en condiciones de produccién es bastante representativa dejando valores de ganancias

de:

La diferencia entre los valores generados y los costos de mantenimiento dan como resultado
de el valor neto de ganancias producidas con la certificacion en buenas practicas de

manufactura.
Valores generados: $1.945.585.050
Costos de mantenimiento y otros: $ 89.971.588,00
Valor de las ganancias anuales con la certificacion de BPM: $ 1.861.119.930,00

Ademas de valores reputacionales para la imagen de la institucion prestadora de salud,

consolidandose como una entidad de alta calidad y segura para el paciente y la comunidad.

9.1.1 Retorno alainversiéon

La inversion del anual para la certificacion en BPM, retornara a la institucion hospitalaria

en aproximadamente un mes de produccion del medicamento.

9.1.2 Multas y sanciones
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De acuerdo con la Ley 9 de 1979, “Por la cual se dictan Medidas Sanitarias.” Establece
que el ente de vigilancia y control tiene potestad de tomar medidas a las instituciones,
prestadores o fabricantes que incumplan con la normatividad legal vigente dentro de su

alcance, como describe el Art 577.

Teniendo en cuenta que es la fabricacion de un medicamento que impacta en la prestacion
de servicios de salud a la poblacidn la institucion hospitalaria podria incurrir en una multa

por malas practicas de fabricacion.

Como se muestra a continuacion:

Nombre de la sancion Entidad Valor de la multa
Realizar actividades de Sociedad de cirugia de 60 simmv
fabricacion de gases Bogoté - hospital de san

medicinales (aire medicinal José.
en sitio por compresor),
considerado fraudulento por
cuanto no cuenta con el

certificado de buenas

préacticas de manufactura de

gases medicinales.

Sin certificado de BPM gases = Hospital deptal de 55 SImmv
medicinales Villavicencio ese
Sin descripcién Fonos gases industrialesy 2000 SImmv

medicinales SAS

En los registros del Invima se encuentra la relacion de las entidades que han tenido algin
tipo de sanciones relacionadas con la produccién de aire medicinal y que no cumplen con

las especificaciones de la BPM.
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Mantener la certificacion de buenas practica de manufactura impacta profundamente en las

finanzas de la institucion hospitalaria, es necesario garantizar y mantenerla en el tiempo con

la rigurosidad necesaria para evitar incurrir en multas o sanciones.

10 Conclusiones y recomendaciones

10.1 Conclusiones

El trabajo de grado aporto en gran medida a la implementacién de la regulacion en
las Buenas Practicas de Manufactura en los estandares de produccion, modificando
0 generando otros instructivos, protocolos procedimientos y formatos, con el fin de
llevar un control lo més claro y especifico posible, ajustdndose a las exigencias de la
resolucion 4410 de 2009, para la certificacion en gases medicinales con el ente de

control INVIMA.

Mediante auditorias internas y autoinspecciones, permitieron un aporte significativo
al constante mejoramiento continuo del proceso, se logré observar a traves de la
ejecucion de esta actividad las falencias de la produccion de gases medicinales,
derivados de la falta de seguimiento o control de las etapas criticas, ausencia de
personal competente o desconocimiento de la regulacion, estos controles de

auditoria aseguraron ajustar el proceso satisfactoriamente.

EL proceso de generacion de aire medicinal como medicamento, puede impactar en
gran medida a la seguridad del paciente, disminucion del riesgo a funcionarios y
familiares, captacion de recursos economicos significativos para la fluidez de una

institucién hospitalaria que propende por cumplir altos estandares de calidad, es un
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estandarte de alto impacto reputacional frente a la poblacion objetivo a prestacion

de sus servicios.

e Los controles en proceso deben ser constantes, efectivos y seguros, contar con la
adecuada interpretacion de la normativa permitira que el proceso se mantenga en el

tiempo y se garantice la prestacion de servicios.

10.2 Recomendaciones

e Serecomienda distribuir la carga laboral de los responsables de mantener el proceso
productivo de bpm’s con la finalidad de desempefiar las actividades de forma
estructurada, organizada y constante.

e Programar y ejecutar autoinspecciones y auditorias internas, que permitan mejorar
continuamente el proceso convocando a los profesionales de otras areas y se logren
los cambios efectivos para el proceso.

e Se recomienda socializar, capacitar y entrenar el recurso humano de todos los
niveles que tengan rotacion o consolidar los contenidos de la BPM de forma
periddica, con la finalidad de sensibilizar a todos los involucrados en el proceso.

e Buscar los presupuestos necesarios para mantener en buen estado los equipos,
instrumentos e infraestructura de las areas que se involucran en el proceso

productivo.
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