Revista Mexicana de Ingenieria

» BEVISTA MEXICANA DY - Biomédica
ENIERL AME
FIINGENIERIA BIOMEDICA ISSN 0188-9532

rmib.somib@gmail.com

Sociedad Mexicana de Ingenieria
Biomédica

México

Camacho-Cogollo, J.E.; Torres-Vélez, D.M.; Chavarria, T.
Gestion de equipos médicos: implementacion y validacion de una herramienta de
auditoria
Revista Mexicana de Ingenieria Biomédica, vol. 38, nim. 1, enero-abril, 2017, pp. 76-92
Sociedad Mexicana de Ingenieria Biomédica
Distrito Federal, México

Disponible en: http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=61949530006

Coémo citar el articulo I &\ /"

Numero completo Sistema de Informacién Cientifica

Mas informacion del articulo Red de Revistas Cientificas de América Latina, el Caribe, Espafia y Portugal
Pagina de la revista en redalyc.org Proyecto académico sin fines de lucro, desarrollado bajo la iniciativa de acceso abierto


http://www.redalyc.org/revista.oa?id=619
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=619
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=619
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=61949530006
http://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=61949530006
http://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=619&numero=49530
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=61949530006
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=619
http://www.redalyc.org

m REVISTA MEXICANA DE
ARTICULO DE INVESTIGACION I b - e
Biomédica

Vol.38 | No. 1| ENERO - ABRIL 2017 | pp 76-92

dx.doi.org/10.17488/RMIB.38.1.5

Gestion de equipos médicos: implementacion y validacion
de una herramienta de auditoria

Health technology management: implementation and validation of an audit tool

J.E. Camacho-Cogollo’, D.M. Torres-VéleZ', T. Chavarria?
'Universidad EIA, 2Universidad CES

RESUMEN

La auditoria en salud es un proceso dinamico y en continuo avance que permite evaluar y controlar estandares de
calidad en las instituciones de salud, sin embargo, la falta de estandarizacion y confiabilidad de resultados sigue
siendo un reto por superar. Este trabajo presenta la validacion de un prototipo de herramienta de auditoria para la
gestion de equipos médicos la cual se realizo en dos fases: primero durante la implementacion en tres hospitales del
Area Metropolitana del Valle de Aburra, en Antioquia, Colombia, y posteriormente a través del analisis estadistico
del juicio de expertos. Los hallazgos permitieron generar acciones de mejora con base en los informes de fortalezas
y debilidades puntuales. Por su parte las mediciones de coeficientes de confiabilidad (Cronbach a= 0.90) y corre-
lacion de expertos (Spearman =0.88) indicaron resultados favorables para la herramienta. Ademas, la medicion de
promedios, desviaciones estandar y coeficientes de variacion para cada item de la validacion, expuso las mejoras
que requiere la herramienta para una version futura. La propuesta de la herramienta se limita a la regulacion en
salud Colombiana sin embargo no se aleja del marco normativo internacional, por lo que se considera es un paso
relevante importante para convertir las auditorias en salud en procesos estandarizados. Puede concluirse que inte-
grar al ingeniero biomédico en actividades de auditoria de calidad en salud con herramientas confiables ofrece un
beneficio importante para la toma de decisiones oportuna en la gestién de los equipos médicos.

PALABRAS CLAVE: Auditoria, Acreditacion, Habilitacién y Gestién Tecnologica.
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ABSTRACT

Audit in health is a dynamic process and continuous advancement that permits to asses monitor and improve qual-
ity standards in healthcare institutions; however, the lack of standardization and reliability of results remains a
challenge to be overcome. This study presents the validation of a prototype of an audit tool to the management of
medical equipment which took place in two phases: first during the implementation in three hospitals in the metro-
politan area of Antioquia, Colombia, and subsequently through the statistical analysis of the trial of twelve selected
experts. As results audit reports were generated with strengths and weaknesses points, which enabled us to build
improvement measures suitable for hospitals. Measurements of coefficients of reliability (Cronbach a= 0.90) and
correlation of experts (Spearman =0.88) indicated favorable results for the tool. In addition, the measurement of
mean, standard deviations and coefficients of variation for each item of the validation set out the improvements
required by the tool for a future version. This tool is limited to the health regulation in Colombia; nevertheless, the
tool is an important step to find and transform the health audits in standardized process that can have an objective
assessment. To can be concluded to integrate the biomedical engineer in the activities of audit quality on health
with reliable tools offers an important benefit for accurate decision making and timely management of the medical
equipment.

KEYWORDS: Audit, Accreditation, Compliance and Healthcare Technology Management.
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INTRODUCCION

Los equipos biomédicos se han convertido en una
poderosa herramienta para resolver diversos proble-
mas de la salud humana mejorando las posibilidades
de diagnosticar y tratar mas enfermedades, sin
embargo, la incorporacion de estas tecnologias implica
una gran responsabilidad por parte de las instituciones
de salud (IS), debido a los diferentes riesgos que
impactan a los pacientes y los usuarios, situacién que
eleva los indices de eventos adversos! 2.

La gestion de la tecnologia contribuye a una eficiencia
en el sector salud y propicia un servicio de salud soste-
niblet. Las IS deben establecer responsablemente y de
manera periodica procedimientos de gestion y control
de los equipos biomédicos con el fin de conservar la
tecnologia, minimizando asi costos en la prestacion de
los servicios y dando cumplimiento a las recomenda-
ciones de los fabricantes*.

Los procesos de autoevaluacion y auditoria en salud
son practicas cada vez mas difundidas que permiten a
las instituciones verificar el nivel de cumplimiento de
sus actividades con base en estandares de calidad y
como parte de la mejora continua para reducir riesgos
y generar competitividad en el sector 5,

A pesar de la importancia de este proceso, muchas
instituciones lo realizan por medio de listas de che-
queo (Check List) y escalas de evaluacion poco estruc-
turadas'® 7, generando asi problemas de estandariza-
cion y poca confiabilidad en los datos. Como resultado
de una investigacion previa, el equipo de investigacion
desarroll6 una herramienta de soporte para los proce-
sos de autoevaluacion en las IS convirtiéndose en una
ayuda para los auditores y los ingenieros clinicos'®!.

Esta investigacion buscé validar el impacto de la
herramienta de auditoria (HA) para la gestion de tec-
nologia biomédica en el diagnéstico del cumplimiento
de la normativa colombiana de gestion de equipos

médicos y los estandares de calidad que establece el
Manual de Acreditacion en Salud Ambulatorio y
Hospitalario!®. Se implement6 la HA en tres hospitales
y se sometio a validacién por parte de un grupo de
doce expertos usando indices estadisticos para ello.

METODOLOGIA

El estudio se realizo en cuatro etapas: la primera fue
el desarrollo de una HA que permite evaluar la gestion
de equipos biomédicos en las instituciones de salud,
en la segunda, se implement6 la HA a través de sesio-
nes de auditorias en tres instituciones de salud selec-
cionadas del Area Metropolitana del Valle de Aburra
(Antioquia-Colombia). La tercera etapa se enfoco en la
evaluacion de la HA a través de un panel de juicio de
expertos y en la cuarta fase, se analizaron estadistica-
mente los resultados obtenidos por medio de calculos
de correlacion y confiabilidad.

Desarrollo de la HA

En esta parte se desarroll6 un prototipo de HA con base
en un trabajo previo realizado por el grupo de investiga-
cion®, Mediante la valoracion de un grupo de expertos
inicial, se identificaron las fortalezas y oportunidades
de mejora del primer prototipo, las cuales se abordaron
considerando todos los requerimientos que exige la
norma de habilitacion para instituciones prestadoras de
servicios de salud (IPS)"”, luego se incorporaron los
estandares de gestion de tecnologia de acreditacion en
salud dispuestos en el Manual de Acreditacion en Salud.

Implementacion de la HA en
instituciones de salud

Las pruebas de la HA se realizaron mediante audito-
rias en tres hospitales seleccionados, esto permitio
evaluar la funcionalidad y definir otros lineamientos y
requisitos a considerar en el diseno. Para la seleccion
de los hospitales se tuvo en cuenta el grado de interés
y compromiso de estos, asi como el grado de experien-
cias en la ejecucion de auditorias en habilitacién y en
acreditacion en salud.
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Para las auditorias de cada hospital, se seleccionaron
dos servicios asistenciales a evaluar y luego aleatoria-
mente tres equipos biomédicos que hacen parte de
estos servicios, considerando aquellos de mayor
impacto y riesgo para los pacientes*!, Posteriormente
se genero un informe de auditoria de la gestion de
equipos médicos, lo que permiti6 identificar fortalezas
y debilidades especificas medidas desde el estandar de
habilitacion y acreditacién en salud respectivamente.
Esto les permiti6 a las IS construir acciones de mejora
adecuadas para cerrar las brechas identificadas.

Evaluacion de la HA a través de panel
de juicio de expertos

Con el objetivo de validar la herramienta disenada y
conocer la percepcién de los futuros usuarios, se uti-
liz6 en este estudio la metodologia de juicio de exper-
tos. La actividad se realizo en tres fases: diseno del
instrumento de medicion, identificacion-seleccién de
los profesionales expertos y por tltimo se efectué una
jornada de evaluacion.

Para la ejecucion de la fase uno, se disené un formato
que permite evaluar siete criterios de la HA con cuatro
opciones: excelente, bueno, regular y deficiente. Se
consideré que la herramienta tiene un enfoque ade-
cuado si los resultados de la valoracion son superiores
en un 70% en la escala de excelente.

La fase dos consistio en la seleccion de los jueces
expertos teniendo como consideracion los criterios
que sugieren Skjong y Wenworth!*2, Para el caso de
este estudio se definieron seis criterios, esto son:
experiencia en auditoria de IPS, experiencia en la nor-
matividad de equipos médicos, experiencia en inge-
nieria clinica, alta reputacion en la comunidad, dispo-
nibilidad para participar e imparcialidad.

Conforme a lo planteado por Hyrkas!3, en esta inves-
tigacion se han seleccionado mas de diez expertos,
estimando asi una validez del contenido de la herra-

mienta de auditoria propuesta, ademas, se considerd
que, si el 80% de los expertos estaban de acuerdo con
la validez de un criterio, este seria incorporado a la HA.
Con esta premisa, se escogio de un listado de posibles
jueces expertos, aquellos que cumplieran con los crite-
rios establecidos, seleccionando finalmente doce, los
cuales se contactaron a través de correos electronicos
institucionales.

La fase tres consistié en la realizacion de las evalua-
ciones, a través de jornadas de socializacion y demos-
tracion del funcionamiento de la HA con los jueces
para posteriormente aplicar la evaluacién empleando
el instrumento de medicion previamente disenado.

Analisis estadistico de los resultados
La validacion se evaludé calculando en principio la
confiabilidad de la HA, luego el grado de asociacion de
las respuestas de los jueces y por altimo el analisis
estadistico de estas. El grado de confiabilidad se mide
calculando el coeficiente alfa de Cronbach « utilizando
la Ecuacion 1.

a=(35) "(1—3;75) (1)

Doénde;

K es el namero de items (preguntas) del cuestio-
nario

Si? Corresponde a la varianza de cada item

St2 Indica la varianza total del cuestionario (Suma
de varianza de los evaluadores).

Cuando a=0 no existe correlacion en las respuestas,
entre tanto que a=1 indicara que la correlacion es per-
fectal®, en este estudio se pretendié obtener un valor
superior a 0.70.
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Se calcul6 el grado de asociacion del juicio que dieron
los expertos por medio de la medicion del coeficiente
de correlacion de Spearman (CCS). Se decide realizar
Spearman debido a que este coeficiente permite eval-
uar la relaciéon de las variables ordinales!*+ 5! (Yang,
Fu, Ling Xu , & Lin Yang , 2016) (Hauke & Kossowsk,
2011), y de esta forma medir el grado de consenso de
los jueces expertos ( von der Gracht, 2012).01¢!

Para el calculo del CCS se organiz6 la informacién en
dos grupos de acuerdo a la actividad en la que ellos se
desempenan. El primero hace referencia a las respues-
tas que entregan los jueces que ejercen como auditores
en el medio (X), entre tanto que el segundo grupo lo
conforman los jueces que son ingenieros clinicos en
las IS (Y). Por lo tanto, se aplica la Ecuacion 2 para hal-
lar el CCS.

di®

CCS=1-6%7, @)

n(ns=1)

Doénde;
di es la diferencia promedios de X y Y,

n es el nimero de criterios
RESULTADOS

Desarrollo de la HA
Se desarroll6 el prototipo de la HA ajustado a los tres
niveles de complejidad de las IS, esto con el objetivo de
vincular los servicios asistenciales que pertenecen a
cada uno y evitar confusiones.

Para la construccion del prototipo final de la HA se
utilizo el programa de Microsoft Office Excel 2013.
Esto permitié disefiar la HA en las hojas de calculo,
utilizando ecuaciones y macros que permiten evaluar
la gestion de los equipos médicos de forma cuantita-

tiva de acuerdo al nivel de complejidad, seleccionando
dos opciones: dotacion de tecnologia segin la norma
de habilitacién en salud, resolucion 2003 de 2014; o
estandar de gestion de tecnologia segtin Acreditacion
en Salud y lo definido en el Manual de Acreditacion en
Salud, ambas normas que rigen en Colombia.

El funcionamiento de la HA se ilustra en la Figura 1,
alli se observa que la opcién de habilitacién permite
escoger el tipo de institucion de salud de acuerdo al
nivel de complejidad y con base en esto se define el
servicio asistencial a auditar. Posteriormente la herra-
mienta despliega los diferentes servicios que pueden
ser auditados y la dotacion de equipos médicos debe
tener en su inventario, de esta forma le brinda la posib-
ilidad al usuario de evaluar el cumplimiento de este
item sin olvidar ningan equipo.

La evaluacion de equipos médicos tiene en cuenta
cuatro variables: hoja de vida, programa de manten-
imiento, programa de calibracion y guias de uso de los
equipos. Cada una de estas variables, se califica en una
escala de uno a cinco de acuerdo a diferentes criterios
que la HA despliega durante la actividad de evalu-
acion. Cuando se ha terminado de evaluar un servicio
con la HA, una tabla dinamica de la herramienta
despliega los resultados cuantitativos y ademas una
normativa utilizada en la HA. Cuando un equipo
médico no cumple algtin parametro, la HA lo resalta en
el listado, indicando una alarma visual para el auditor
(color rojo). La Figura 2 ilustra un ejemplo de auditoria
del servicio de cuidado intensivo pediatrico, alli se
observan los valores para cada item y se resalta el ven-
tilador mecanico como equipo que incumple la norma.

La evaluacion de acreditacion en salud se realiza valo-
rando cada estandar y sus criterios en una escala de
uno a cinco. Los resultados de la evaluacion se mues-
tran en una columna frente a cada estandar y final-
mente después de la evaluacion, el auditor puede ver
una grafica radial general de los resultados, ver Figura
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3. El informe final de la auditoria se realiza con la inte-
gracion de toda la informacion recopilada, el auditor
dispone de un cuadro de mando en donde puede tener
una visualizacion integral de toda la auditoria y la ten-
dencia de los resultados de esta, ver Figura 4.

El diseno permiti6 a los auditores ingresar, entre
otros datos, informacion de las instituciones de salud a
evaluar, fechas de inicio y finalizacion del proceso de
auditoria, ademas contaron con una interfaz de bot-
ones que le facilitaron el acceso a la evaluacion de los
diferentes servicios asistenciales, asi mismo, se dis-
puso de graficas e hipervinculos para la construccion
de matrices de debilidades y fortalezas (DOFA). La HA
contiene una biblioteca de consulta que le permiti6é a
los usuarios encontrar una descripcion resumida sobre
aquellos equipos médicos mas comunes, ademas de

que vincula diferentes criterios para calificar cuantita-
tivamente los estandares tanto en acreditacion como
en habilitacion, atribuyendo asi un resultado mas obje-
tivo para el usuario. Las diferentes graficas que se
generan brindaron a los usuarios la posibilidad de
realizar un analisis y encontrar rapidamente brechas
en las instituciones y construir asi las acciones de
mejora que le permitiran alcanzar un 6ptimo cum-
plimiento de la norma evaluada.

Implementacion de la HA en
instituciones de salud
De acuerdo a los criterios establecidos se selecciona-
ron dos hospitales de alta complejidad y un hospital de
baja complejidad. Los hospitales 1 y 2 tienen capacidad
de atencion para 100 y 400 camas respectivamente,
entre tanto que el hospital 3 cuenta con 23 camas.

Auditoria de la gestion de

Registro de
informacion y Hojas de
vida

Soporte
documental

tecnologia
V.
| | l
Hab|I|taC|0n.”Estandar Calidad
dotacién
| ! :
Seleccionar Nivel Estandar de gestion de
atencion tecnologia
J
Seleccionar el servicio a Enfoque - Implementacion y
auditar Resultados
Evaluar el inventario Trocesglde Politicas de Criterios de Gestion de Renovacién
de la dotacién planeaciony gestion Seguridad manteniiento ¥ nuevas
evaluacion tecnologias
Calibracié dici Programa de Guias de uso y
alibracion y mediciones mantenimiento entrenamiento a usuarios
[ ’—l_‘ ‘ ’—l_‘ )
| | _ | I I - ,
=y ARt Calibraciones Definicién de .
Descnpc_lon Pat»os Identlﬁ_caclon e e Cronograma Control de neferlens Listas de Capacitacion
del equipo técnicos de variables £ anual contratos chequeo
mediciones Mto

v

- - v . v

A = A -

FIGURA 1. Funcionamiento general de la herramienta de auditoria.
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HABILITACION Y GARANTIA DE LA CALIDAD | AUDITOR [ LP.S:
LISTA DE CHEQUEO DEL PROGRAIA DE AUDTORIA AUDITOR | HOSPITAL INFANTIL DEL CONCEJO
"GESTION DE TECNOLOGIA BIOMEDICA" ‘ HORA DE INICIO HORA DE TERMINACION |
12:00:00 a. m. 12:00:00 3. m. |
Cuidado intensivo |
DOTACION: HABILITACION | GESTION EN HABILITACION
h] PROGRAMA DE PROGRAMA DE GUIAS DE USO DE
CRITERIO A EVALUAR EQUIPO [;v| CUMPLE | NOCUMPLE | NOAPLCA HOJA DE VIDA T bR et
Lt = MANTENIMIENTO CALIBRACION EQUIPO
Cuenta con |z siguiente Bomba de infusion ‘
dotacion para todo el servicio: | = ——————————————— x 3,563 3,200/ 3,833 5,000
Disponibilidad de :
X 3,882 2,800 3,833 0,000
Desfibrilador X 4,204 3,533 3.833| 4167
[ Escala de i g
|Excelente 75-100% PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO|
Bueno $0-75% =
Regular 25-50%
|Deficiente 25%
TOTAL 3 VOLVER A’ GRUPO
CUMPLE 67% ESPECIFICO
NO CUMPLE 33%)
NO APLICA 0%
| meumpre mmocumsie mnoapuca

FIGURA 2. Evaluacién de gestion de equipos médicos en el marco de la resolucion 2003 de 2014.

CARACTERIZACION DE LA G ESTION DE LA TECNOLOGIA BIOMEDICA 5 ., =
ESTANDARES e GESTION TECNOLOGICA DESDE ACREDITACION EN SALUD
DIk POR ESTANDAR
RN 1:la qrganizacic’:ﬁ cuenta con ur\' proceso para Ia' 98%
planeacién, la gestion y la evaluacién de la tecnologia 1;;;”“‘('0"
2: La organizacion cuenta con una politica -
oA oy organizacional definida, implementada y evaluada para 73%
la adquisicién, incorporacién, monitorizacion, control y
s = INGRESO A GUIas CLINICAS POLITICA EN GT
reposicion de la tecnologia.
3: La organizacidn cuenta con un proceso disefado,
SEGURIDAD implementadoy evaluado para garantizarla 67%
seguridad del uso de la tecnologia.
4:La organizacién cuenta con una politica definida,
POLITICA DE implementada y evaluada para la puestaen
FUNCIONAMIENTO funcionamiento, monitorizacion y control de la I
tecnologia RENOVACION SEGURIDAD
5:Laorganizacion garantiza que el proceso de
MANTENIMIENTO mantenimiento (interno o delegado a un tercero) estd 68%
planeado, implementado y evaluado
6: La organizacién cuenta con una politica definida,
RENOVACION implementada y evaluada para la renovacién de 60%
tecnologia MANTENIMIENTO POLITICADE FUNCIONAMIENTOD
7:Lainstitucidn debe garantizar que el uso de equipos y
INGRESO A GUIAS CLiNICAS | dispositivos médicos de dltima tecnologia imagenes 80%
diagndsticas, habilitacién, rehabilitacion ha sido

FIGURA 3. Resultados dinamicos de la evaluacion de estandares de gestion de la tecnologia
en el marco de acreditacion en salud.
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CUMPLIMIENTO EN DOTACION EN HABILITACION

50%

75%

/ 100%

89%

0%

CUMPLIMIENTO EN ESTANDARES DE ACREDITACION

50%

25% 75%

0% / 100%

78%

FIGURA 4. Cuadro de mando integral de gestion de tecnologia de la HA.

La auditoria se realizo de acuerdo a la distribucion de
los servicios asistenciales y de los equipos biomédicos
seleccionados como se muestra en la Tabla 1.

En todos los hospitales se audit6 el cumplimiento de
la dotacién, sin embargo, para cada uno se evaludé un
parametro diferente de acreditacion con el objetivo de
tener un panorama amplio del funcionamiento de la
HA. En el hospital 1 se audit6 el cumplimiento general
los estandares de acreditacion, para el hospital 2 se
auditaron los criterios que comprenden el estandar
130, y para el hospital 3 no se tuvo en cuenta el compo-
nente de acreditacion debido a que el hospital no tiene
avances significativos en esta area. Posteriormente se
gener6 un informe de auditoria de la gestion de equipos
médicos, alli se identificaron fortalezas y debilidades
respecto a la suficiencia en dotacion y gestion, de acu-
erdo a lo planteado por acreditacion en salud. Esto les
permitié a las instituciones construir acciones de
mejora adecuadas para cerrar las brechas identificadas.

Los resultados de las auditorias se muestran grafica-
mente a través de diagramas radiales. Las Tablas 2, 3y
4 muestran los resultados de auditorias realizadas a los
hospitales 1, 2 y 3 respectivamente.

Para el hospital 1, los resultados muestran que la
brecha mas significativa es de un 37% para el item del
programa de mantenimiento y de un 30% para el pro-

grama de calibracién de equipos médicos. Por su parte,
los resultados frente al grupo de estandares de acred-
itacion no fueron tan positivos, debido a que el prome-
dio se ubico en dos en la escala de uno a cinco.

El hospital 2 tuvo la brecha mas significativa en el item
de hoja de vida y registro de actividades de manten-
imiento, por lo tanto, requiere mejorar un 42% este pro-
ceso para alcanzar niveles 6ptimos de cumplimiento de
la normatividad. En cuanto a la evaluacion de la calidad,
se realiz6 una medicién puntual en el cumplimiento del
estandar 130 . Este entregd un resultado de cuatro, lo
que contrasta con la amplia experiencia de esta insti-
tucion en actividades de acreditacion en salud. Por
altimo, en el hospital 3 se identificé la brecha mas impor-
tante en el item de hoja de vida y registro de actividades
de mantenimiento preventivo, siendo esta del 18%.

Evaluacion de la HA a través
de panel de juicio de expertos

Para la evaluacion de la HA se utilizé un formato con
siete criterios los cuales se muestran en la Tabla 5. La
seleccion de los jueces expertos se realizé con base en
los criterios planteados en la metodologia de este estu-
dio, finalmente se escogieron 12 jueces distribuidos
asi: siete ingenieros clinicos y cinco auditores con
experiencia. La HA se sometio a juicio por parte de los
jueces, quienes la valoraron de acuerdo a los siete cri-
terios definidos.
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TABLA 1. Distribucidon de los servicios asistenciales y de los equipos biomédicos seleccionados para ser auditados.

Hospital Servicio asistencial Equipo biomédico
Desfibrilador
Urgencias Monitor de signos vitales
1 Electrocardiografo
Carro de paro
UCT Pediatrica Bomba de infusion
Ventilador de transporte
Desfibrilador
Cuidado Intermedio neonatal Incubadora
(CIN)
Monitor de signos vitales
2 Bomba de infusion
Desfibrilador
UCI Adultos Ventilador
Electrocardiografo
Tensiometro
Consulta externa Equipo de 6rganos
3 Bascula
Hospitalizacion de baja Electrocardiografo
complejidad
Desfibrilador

Monitor de signos vitales
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TABLA 2. Resultados de la auditoria Hospital 1.

. Servicio ., Acreditacion: Medicion de todos los
Hospital . . Resolucion 2003 de 2014 .
asistencial estandares
HOJA DE VIDA
100%
GU1AS DE USO DE PROGRAMA DE Calificacién de gestion de tecnologia Hospital 1
. EQUIPO MANTENIMIENTO Estandar 130
Urgencias 500
4,00
Estandar 138 Estandar 131
PROGRAMA DE
CALIBRACION
1 Estandar 135 Estandar 132
HOJA DE VIDA
00% Estandar 134 Estandar 133
UCI Pediatrica
GUIAS DE USO DE PROGRAMA DE
EQUIPO MANTENIMIENTO
PROGRAMA DE
CALIBRACION
TABLA 3. Resultados de la auditoria Hospital 2.
. Servicio ., o o, ,
Hospital . . Resolucion 2003 de 2014 Acreditacion: Medicion de estandar 130
asistencial
Cuidado Enfoque Sistémico
Intermedio HOJA DE VIDA 3 5T _
neonatal o Comparacion Enfoque Proactivo
(CIN)
Tendencia Enfoque.evaluado y
mejorado
GUIAS DE USO DE PROGRAMA DE
2 EQUIPO MANTENIMIENT O .
Avance en la medicién Desph(ﬂjgue. ’en la
Institucion
. N “/Apropiacion por el
UCI Adultos Consistencia cliente interno y/o...

PROGRAMA DE
CALIBRACION

Pertinencia
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TABLA 4. Resultados de la auditoria Hospital 3.

. Servicio .,
Hospital : . Resolucion 2003 de 2014
asistencial
HOJA DE VIDA
100%
Hospitalizacién
de baja
Comple_]ldad GUIAS DE USO DE FPROGRAMA DE
EQUIFQO MAMNTEMIMIENTC
PROGRAMA DE
3 CALIBRACION

HOJA DE VIDA

100%

20%

60%

0% PROGRAMA

Consulta externa GUIAS DE USO zg;; DE
DEEQUIPO ' MANTENIMIE
NTO
PROGRAMA
DE

CALIBRACION
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TABLA 5. Criterios de evaluacion de la HA como parte del juicio de expertos.

Criterio Descripcion de la evaluacion
1 Presentacion del instrumento por parte de los investigadores
2 Claridad en la formulacion del contenido de la herramienta
3 La herramienta guarda relacion con el objetivo principal, en
cuanto a aplicacion de normativa vigente
4 Relevancia de la documentacion que da soporte a la
herramienta (Norma de habilitacion y acreditacion nacional,
dotacion)
5 La herramienta entrega resultados pertinentes (graficas) para la
toma de decisiones
6 La herramienta tiene suficientes criterios para evaluar la
gestion de tecnologia biomédica
7 Factibilidad de aplicacion

TABLA 6. Tabla estadistica con juicio de los 12 evaluadores

Criterios
Expertos nl n2 n3 n4d n5 n6b n7
1 5 5 5 5 5 5 5
2 5 5 5 5 5 5 5
3 5 5 4 5 5 5 4
4 5 5 5 5 5 5 5
5 5 5 5 5 5 5 5
6 5 4 5 5 5 5 5
7 4 5 4 5 4 4 4
8 4 3 3 4 3 3 4
9 5 5 5 5 5 5 4
10 5 5 5 5 5 5 5
11 4 4 5 5 5 5 5
12 5 4 5 5 5 4 5
Si? 0,19 041 039 0,08 035 0,39 0,22
k
s Si? 2,03
i=1

St? 9,33
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TABLA 7. Tabla estadistica con juicio de evaluadores ingenieros clinicos.

Criterios de evaluacion de la HA

Jueces Ing.

Clinicos nl n2 n3 n4 ns né n7

X1
X2
X3
X4
X5
X6
X7

B Y Y N Y. Y B
LV R Y Y Y Y B
LY Y Y Y Y Y Y

x7
s 34 34 33 35 34 34 33

x1

Promedio 4,9 4,9 4,7 5,0 4,9 4,9 4,7

TABLA 8. Tabla estadistica con juicio de evaluadores auditores.

Criterios de evaluacion de la HA

Jueces

auditores nl n2 n3 n4 ns né n7
Y1 4 3 3 4 3 3 4
Y2 5 5 5 5 5 5 4
Y3 5 5 5 5 5 5 5
Y4 4 4 5 5 5 5 5
Y5 5 4 5 5 5 4 5
y5
2 23 21 23 24 23 22 23
y1
Promedio 4.6 42 4.6 48 4.6 4.4 4.6

TABLA 9. Tabla con resultados estadisticos de todos los evaluadores.

Recuento Promedio Desviacion Coeficiente de

Estandar Variacion
nl 12 4,75 0,452267 9,52141%
n2 12 4,58333 0,668558 14,5867%
n3 12 4,66667 0,651339 13,9573%
n4 12 4,91667 0,288675 5,87136%
nd 12 4,75 0,621582 13,0859%
né 12 4,66667 0,651339 13,9573%
n7 12 4,66667 0,492366 10,5507%

Total 84 4,71429 0,550387 11,6749%




Camacho-Cogollo et al. Gestidn de equipos médicos: implementacion y validacion de una herramienta de auditoria

Analisis estadistico de los resultados

La confiabilidad de la HA se midi6 a través del calculo
del coeficiente alfa de Cronbach o, por lo tanto, se orga-
nizaron los valores como se muestran en la Tabla 6 y se
reemplazaron en la Ecuacion 1. Se obtuvo un a=0.90, lo
cual indica que el instrumento tiene una consistencia
interna adecuada y por lo tanto una buena correlacion
en las respuestas entregadas por los jueces. El grado de
asociacion del juicio de expertos se midi6 a través del
CCS, para lo cual se aplic6 la Ecuacién 2 con base en las
Tablas 7 y 8. Reemplazando los valores se obtiene un
CCS de 0,88; para este caso se interpreta que un alto
valor del coeficiente calculado indica un alto grado de
consenso entre los jueces consultados y por lo tanto un
acuerdo en sus respuestas.

Se realizé un analisis estadistico de los datos obteni-
dos utilizando la herramienta estadistica Stagraphics.
Se calcularon los promedios, desviaciones estandar y
coeficientes de variacion para cada item, encontrando
valores altos para los criterios n2, n5 y né. En la Tabla
9 se observa que el criterio n2 genera una desviacion
estandar de 0,66 y por lo tanto un coeficiente de varia-
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cion de 14.58%, lo que indica que este criterio posee
un grado de dispersion mayor comparado con los
demas. Por su parte n5 y n6 presentan valores de
13.085 y 13.95 % en su coeficiente de variacion, en
consecuencia, los criterios n2, n5 y né6 por tener coefi-
cientes de variacion altos requieren de mejoras y
ajustes significativos en su planteamiento para que
sean mas aceptados por los futuros usuarios de la her-
ramienta. Se evalué también la hipotesis nula de las
desviaciones estandar dentro de cada una de las siete
columnasy se concluye que estas soniguales. Hallando
el valor-P se encuentra que este es mayor o igual que
0,05, por lo tanto, no existe una diferencia estadistica-
mente significativa entre las desviaciones estandar al
ser calculadas con un nivel del 95.0% de confianza.
Por dltimo, se analizaron las medias con un nivel de
confianza de 95%, en la Figura 5 se observa que el cri-
terio n4 presenta un valor mas alto, lo que indica que
este tuvo mayor aceptacion por parte de los jueces,
convirtiéndose asi en un criterio referente para los
demas. Entre tanto se observa que los criterios n2 y n6
poseen valores mas bajos lo que permite interpretar
que son los que requieren un mayor ajuste.

5,3

5,1

4,9 — .

Media

4,7

4,5

4,3

x1 x2 x3

x4

x5 x6 x7

FIGURA 5. Analisis de medias con 95% de confianza.



90 REVISTA MEXICANA DE INGENIERIA BIOMEDICA | Vol. 38 | No. 1| ENERO - ABRIL 2017

DISCUSION

Actualmente los procesos de atencion a pacientes son
complejos y de alto riesgo, ain mas si involucran equi-
pos médicos sofisticados y excesivamente elaborados.
Bajo este panorama, garantizar calidad y seguridad en
la salud a la poblacion es un principio que han empren-
dido muchos paises y la correcta gestion del equi-
pamiento médico contribuye enormemente a este
objetivo. En este sentido, se construyen diferentes
politicas y reglamentaciones que disponen de direc-
trices para mantener la tecnologia sanitaria segura,
durante todo su ciclo de vida.

En las IS, la auditoria se ha convertido en una herra-
mienta fundamental para saber como se hacen los pro-
cesos realmente dentro de ellas y asi detectar oportuni-
dades, problemas y brechas por mejorar. Este sector esta
experimentando una etapa de cambio y requiere de pro-
cesos que estructuren los datos con rigor y transparencia
para que la toma de decisiones se base en datos confi-
ables. Sin embargo, la subjetividad de los resultados esta
presente debido a la falta de estandarizacion del método,
es por ello que implementar una herramienta de auditoria
propicia las buenas practicas en este sector y proporciona
informacién confiable y de calidad.

La HA propuesta contiene caracteristicas que se
disefiaron y estructuraron pensando en ofrecer un
instrumento que genere resultados estandarizados,
procurando asi, minimizar la subjetividad del auditor,
pero también se incorporaron condiciones de calidad,
trasparencia y usabilidad. Los resultados de las valida-
ciones en los tres hospitales permitieron obtener
brechas puntuales tanto para el cumplimiento con base
en la norma de habilitacién como para los parametros
de calidad que plantea la acreditacion en salud.

Los resultados y graficas que presenta la HA ofrecen al
usuario un entendimiento amplio, claro y robusto,
siendo esto un beneficio para la toma de decisiones
acertada y oportuna en gestion de los equipos médicos.

En la Tabla 2, La Tabla 3 y la Tabla 4 se observan los
resultados de las auditorias realizadas a los hospitales
seleccionados. La informacion que entrega la herra-
mienta permite cuantificar la gestion de los equipos
biomédicos por criterios especificos, y asi brindar la
oportunidad a las instituciones de identificar especifi-
camente sus fortalezas y debilidades. De esta forma los
hospitales pueden construir sus acciones de mejora
con unas bases claras y cuantificadas.

Doce expertos sometieron la HA a juicio con base en
siete criterios, alli se evalué la confiabilidad y el grado
de consenso de los jueces. El coeficiente alfa de
Cronbach o fue de 0.90 demostrando que la consisten-
cia interna del instrumento es apropiada, entre tanto
que el CCS fue de 0.88 indicando un alto grado de con-
senso entre los jueces consultados.

El analisis estadistico permiti6 identificar que los
puntos débiles de la HA son los criterios n2, n5 y né6,
siendo la claridad del contenido de la herramienta el
factor que mas debe mejorarse.

Se pueden entonces mencionar los siguientes benefi-
cios a la hora de aplicar esta herramienta:

1. Integracion del ingeniero biomédico en
actividades de auditoria de la calidad de la
atencion en salud.

2. Implementar nuevas metodologias para
estandarizar las mediciones de la gestion de
los equipos biomédicos con base en variables
confiables.

3. Generar mayor transparencia y calidad en la
identificacion de las debilidades de la gestion
de la tecnologia en salud con base en una
estructurabasada en la normatividad vigente
del pais.
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Propuestas futuras deben trascender a la imple-
mentacion de esta herramienta en un software, donde
se involucre la sistematizacion de las mediciones de las
variables, avanzando en la posibilidad de ofrecer: infor-

macion completa, confiable, entendible, ttil, transpar-
ente, profunda, integrar multiples variables asistencia-
les y trascender la medicion de la normatividad.
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