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RESUMEN

La seguridad del paciente constituye para las organizaciones de salud uno de los principales objetivos estratégicos
a garantizar; la incidencia de eventos adversos relacionados con la utilizacion de dispositivos médicos de reuso
(infecciones intrahospitalarias) es uno de los incidentes que en la mayorfa de los casos no se tiene evidencia o
informacién objetiva que permita el desarrollo de actividades de andlisis e intervencion para el mejoramiento
continua del proceso.

Con base en lo anterior, la reutilizacion de dispositivos médicos, se le acostumbra a denominar en el ambiente
medico con el término de reuso y constituye un reto en la prestacion de servicios asistenciales en las organiza-
ciones de salud, toda vez que es necesario garantizar que el dispositivo médico al momento del reuso no sea
afectada su funcionalidad, seguridad y confiabilidad. Lo anterior implica el disefio e implementacion de sub-
procesos de trazabilidad que permitan realizar un seguimiento objetivo a la utilizacién de los dispositivos médicos
desde su primer uso, realizando seguimiento al nimero de redsos, en quienes se retiso, momento oportuno de la
eliminacion del dispositivo médico, y finalmente, contar con herramientas objetivas que permitan determinar la
relacién con eventos adversos.

Palabras clave: Riesgo, retiso, dispositivos médicos, trazabilidad. Riesgo asociado a dispositivo médico, compli-
caciones asociadas a dispositivos médicos, dispositivo médico de reuso, Trazabilidad, esterilizacion, Modelos de
trazabilidad, disefio de modelos de trazabilidad.
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ABSTRACT

Patient safety is one of the main strategic objectives for health organizations to guarantee; The incidence of ad-
verse events related to the use of medical reuse devices (hospital-acquired infections) is one of the incidents that
in most cases there is no evidence or objective information that allows the analysis and development of interven-
tion activities for the continuous improvement of processes.

Based on the above, the use of medical reuse devices in health organizations is a challenge in the provision of
health care services, since it is necessary to ensure that the medical device at the time of reuse is not affected its
functionality, safety and reliability; This implies the design and implementation of traceability subprocesses that
allow for an objective follow-up of the use of medical devices from their first use, following the number of reuses,
in whom they were reused, the opportune moment of the elimination of the medical device, and finally, to have
objective tools that allow determining the relationship with adverse events.

Keywords: Risk, reuse, medical devices, traceability. Risk associated with a medical device, complications asso-
ciated with medical devices, reuse medical device, traceability, sterilization, traceability models, design of trace-

ability models.

INTRODUCCION

En la actualidad la seguridad del paciente constituye un as-
pecto fundamental en la calidad de la atencion en las insti-
tuciones prestadoras de servicio de salud. La incidencia de
eventos adversos en los cuales este inmerso el uso o el reuso
de dispositivos médicos durante la ejecucion de las activida-
des asistenciales, constituye una de las principales preocupa-
ciones para las organizaciones de salud.

El material médico de reusd, es definido como: “el uso re-
petido de cualquier dispositivo médico, incluyendo aquellos
reusables o rotulados para tinico uso, con el correspondiente
reprocesamiento, entre usos”, con base en lo anterior, toda
organizacién en donde la ejecucion de sus procesos asisten-
ciales implique el reuso de dispositivos médicos, tendrd como
responsabilidad la documentacion paso a paso del proceso
de esterilizacion aplicable a cada tipo de dispositivo médico
garantizando su funcionalidad, seguridad y confiabilidad, im-
plicando el disefio e implementacién de subprocesos de tra-
zabilidad que permitan realizar un seguimiento objetivo a la
utilizacion de los dispositivos médicos desde su primer uso,
realizando seguimiento al ndimero de redsos, en quienes se
retiso, momento oportuno de la eliminacién del dispositivo
médico, y finalmente, contar con herramientas objetivas que
permitan determinar la relacién con eventos adversos. Lo an-
terior, constituye uno de los principales problemas para las
organizaciones de salud que realizan prestacion de servicios
de salud en la cual estd inmerso la utilizacion de dispositivos
médicos de reuso.

La investigacion documental que se propone a continuacién
tiene como finalidad el disefio de una herramienta que per-
mita la realizacion de la trazabilidad a los dispositivos mé-
dicos de reuso durante su utilizaciéon en la prestacion de
servicios de salud, permitiendo demostrar con base en la

informacion resultante de la implementacion si el uso pu-
diese tener relacién con la incidencia de eventos adversos
asociados al cuidado de la salud.

Las infecciones asociadas a la atencién en salud representan
un problema de salud publica y son un indicador de la cali-
dad en prestacion y gestion en salud. En el 2002 la Asam-
blea Mundial de la Salud resalta la seguridad del paciente
como un problema serio de salud publica, especialmente en
los pafses en desarrollo, en los cuales el riesgo de infeccion
intrahospitalaria es mayor, en consecuencia, la incidencia
de estas infecciones nosocomiales, estd relacionada con
el aumento de la morbilidad, mortalidad, estancia y costos
hospitalarios. La implementacion de estrategias de permitan
la ejecucion de intervenciones enfocadas a la prevencion
(identificacién oportuna de focos) y manejo complicaciones
derivadas de las mismas ha sido una preocupacion de las or-
ganizaciones de salud.

En Colombia se establecié la vigilancia de los efectos adver-
sos mediante la Resolucion 1446 de 2006 y, posteriormente,
en junio del 2008, se publica las Guias de prictica clinica
para la prevencion de infecciones intrahospitalarias asocia-
das al uso de dispositivos médicos, allf se incluye la preven-
cién de las infecciones asociadas a la atencion en salud.

.

Histéricamente, hasta aproximadamente la década de los 60
los materiales utilizados en dispositivos médicos que eran
reusados eran en su mayorfa de metal, caucho o vidrio. Pos-
teriormente, con la aparicion del plastico y el 6xido de etileno
como agente esterilizante, se empez6 hablar de la utilizacién
de los dispositivos para un tnico uso. En la actualidad, dife-
rentes motivaciones tanto ecolggicas como econémicas han
fomentado nuevamente la necesidad de reuso en las institu-
ciones prestadoras de servicios de salud.
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La vigilancia y control sobre los dispositivos médicos en su
proceso de fabricacion (dispositivos nuevos) es ejercida a ni-
vel mundial por diferentes organismos internacionales como
ANMAT (Argentina) y FDA (EEUU), con base en Manual
de Buenas Précticas Clinicas o GMP (Good Manufacturing
Practice) (8). Sin embargo, la normatividad para ejercer vigi-
lancia y control sobre los dispositivos médicos destinados al
re-uso en humanos no ha sido tan extensamente elaborada,
con excepcién de esfuerzos en EEUU, a través de la FDA;
y paises en los que han desarrollado e implementado legis-
laciones con la finalidad de ejercer control sobre la préctica
con dispositivos de reuso.

En nuestro pais, la legislacion no habla de la prohibicién de
la reutilizacion de dispositivos médicos, en cambio sf argu-
mentan que al pretender reusar un dispositivo médico, se
deberd demostrar beneficios para el paciente y la organiza-
ciéon mediante el ahorro, calidad y seguridad, garantizando
el mantenimiento de su funcionalidad e integridad, que no
aumentars el riesgo de infecciones, reacciones endotoxinas o
complicaciones derivadas de la atencién en salud y la utiliza-
cién de dispositivos médicos de reuso.

Dicho lo anterior, la utilizacién de dispositivos médicos de
reuso durante la prestacion de servicios de salud, constituye
para las organizaciones de salud un reto para la seguridad en
las actividades asistenciales, debido a que las organizaciones
deberdn garantizar procesos que brinden seguridad durante
todo el momento de su utilizacion, toda vez que podria consi-
derarse un riesgo para el paciente, ademds de las implicacio-
nes éticas y legales que se derivan de su utilizacién. Entre los
principales riesgos que encuentra la utilizacion de dispositi-
vos médicos de reuso, se encuentran las infecciones causada
por la utilizacién de insumos contaminados, generando in-
fecciones cruzadas en las instituciones de salud, esto obliga
a las organizaciones de salud, al disefio e implementacién
de politicas de reuso institucionales, que permitan garantizar
una seguridad microbioldgica y funcional para la utilizacién
del dispositivo, a la vez que cuente con herramientas que
permitan realizar seguimiento a los resultados derivados de
su utilizacién (Trazabilidad), posibilitando la deteccién, ané-
lisis e implementacion de acciones de mejoramiento si se lle-
gase a presentar eventos adversos derivados de su utilizacion.

Ahora bien, teniendo en cuenta el anterior panorama vy si-
guiendo alguna de las recomendaciones que la Joint Comis-
sion International, ente acreditador de excelencia en la pres-
tacion de servicios de salud para las organizaciones, expresa
frente a la politica de Reuso que estd deberd incluir la infor-
maci6n referente al protocolo para la seleccion de dispositi-
vos médicos para el reuso, al igual, que el proceso de esterili-
zacion y finalmente, procesos que garanticen la recoleccion,
andlisis y uso de datos de control de infecciones relacionadas
con dispositivos y materiales reutilizados.

Con base en lo anterior, se justifica el disefio e implemen-
tacion de una herramienta que permita realizar el debido
seguimiento a la utilizacion de los dispositivos médico que
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son reutilizados, posibilitando estrategias que se enfoquen
al control de los riesgos potenciales y consecuencias que se
deriven de esta prictica para el paciente.

METODOLOGIA

Para la realizacion del proyecto de investigacion - trazabilidad
de los dispositivos médicos de reuso, se basé en la realiza-
cién de una investigacion con un enfoque cuantitativo, el
cual permite analizar la realidad a través de la aplicacion de
estadistica descriptivas, el andlisis y explicacion de las causas
y consecuencias de un fenémeno concreto, que, para este
caso, es la incidencia de infecciones asociadas al cuidado de
la salud secundarios a la utilizacion de dispositivos médicos
de reuso por medio de su trazabilidad se constituird un ins-
trumento que haga observable de modo estable el objeto de la
realidad. La investigacion documental que se propone a con-
tinuacion tiene como finalidad el disefio de una herramienta
que permita la realizacion de la trazabilidad a los dispositivos
médicos de reuso durante su utilizacién en la prestacion de
servicios de salud, mediante la ejecucion de una investiga-
cién con un enfoque cuantitativo, que permitié analizar la
realidad a través de la aplicacion de estadisticas descriptivas,
el andlisis y explicacion de las causas y consecuencias de un
fenémeno concreto.

En este orden de ideas, para la realizacién de la propuesta
del método para la trazabilidad de los dispositivos médicos
de reuso en una institucion de salud, se realizé una busque-
da sistemadtica bibliogréfica que permitirfa conocer a profun-
didad el tema de estudio, posibilitando desarrollar un sus-
tento tedrico que soportard la elaboracion la hipétesis que
para nuestro caso es el compilado de las caracterfsticas del
método a sugerir Toro, ., & Parra, R. (2010). Los resultados
de la busqueda oscilaban entre 1y 80 registros tras la utili-
zacién y combinacién de las palabras claves (descriptores).
La anterior btsqueda arrojé resultados con informacién que
debfa ser filtrada con base en criterios de exclusién como:
Dispositivos médicos de reuso, normatividad del reuso de
dispositivos médicos, exigencias por las instituciones acre-
ditadoras de salud para el reuso de dispositivos médicos,
modelos de trazabilidad adaptados al sector salud. De esta
manera, se procedio a seleccionar aquellos documentos que
tuviesen la informacion que se debifa tener para el desarrollo
e implementacién de un modelo de trazabilidad del material
de reuso en una institucién de salud.

Finalmente, posterior a la seleccion y andlisis de la informa-
cién se procedié a elaborar la propuesta metodoldgica para
la elaboracion de un modelo de trazabilidad de material de
reuso en las instituciones de salud, el cual era el objetivo
final del trabajo.

MARCO CONCEPTUAL

El concepto de reuso o reproceso de Dispositivos Médicos
son todas las acciones para transformar un dispositivo reusa-
ble o de uso tnico en un producto listo para un nuevo uso,



incluyendo lavado, evaluacién funcional, desinfeccion o re-
esterilizacion, re-empaque, rotulado y esterilizacion final.

Para entender un poco el proceso de reuso, es necesario te-
ner claridad de la definicion de dispositivos médicos para uso
humano donde el DECRETO 4725 (2005) de la legislacion
colombiana, lo define como cualquier instrumento, aparato,
méquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar
o relacionado, utilizado solo o en combinacién, incluyendo
sus componentes, partes, accesorios y programas informati-
cos que intervengan en su correcta aplicacion.

La FDA (Food and Drug Administration - Agencia Federal
Del Departamento De Salud Y Servicio Humanos De Los
Estados Unidos) define los dispositivos médicos de un solo
uso como dispositivos desechables destinado a un tnico
uso durante un procedimiento al cual no estd indicado el
reproceso (limpiados, desinfectados/ esterilizada). En el
mes de Agosto del afio 2002 la FDA emite un documento
Enforcement Priorities for Single Use Devices reprocessed
by Third Parties and Hospitals con el fin de brindar una gufa
para la implementacién del reproceso de dispositivos médi-
cos en los hospitales. Al respecto, la FDA declard alli que
las instituciones que decidan adoptar la prictica de reuso
deberdn cumplir con las mismas exigencias de los fabrican-
tes de dichos dispositivos médicos, incluido el certificado de
pre comercializacion. La FDA exige a toda institucion pres-
tadora de servicios de salud que tome la decision de utilizar
dispositivos médicos de reuso, la inclusion de herramientas
que permitan garantizar y verificar el cumplimiento de con-
diciones de esterilidad y que los dispositivos se encuentren
en 6ptimas condiciones para la utilizacién de los mismos con
eficacia y seguridad para el paciente. (FDA Food and Drug
Administration. Guidance for Industry and FDA Staff; me-
dical User Fee and Modernization 2002).

El reuso de dispositivos médicos de uso tinico en las institu-
ciones de salud, obliga a las instituciones de salud a la im-
plementacion de procesos de reprocesamiento que incluye
actividades de: lavado, prueba de funcionalidad, empacada,
etiquetada y esterilizacion, con la finalidad de convertir un
dispositivo contaminado en un nuevo dispositivo apto para el
uso en otro paciente.

Frente a este escenario, aquellas instituciones de salud que
opten por el reuso de dispositivos médicos deberdn disefiar e
implementar una politica para el reuso, cuyo objetivo princi-
pal, es garantizar la seguridad del paciente, teniendo en cuen-
ta los siguientes lineamientos: Si el insumo no puede ser lim-
piado, no puede ser reprocesado y reutilizado, si no se puede
garantizar un proceso de esterilizacion acorde al producto, el
insumo no puede ser reprocesado y reutilizado, si las carac-
teristicas de integridad y funcionalidad no son verificables el
insumo no puede ser reprocesado ni reutilizado y si el insumo
no es susceptible de ser trazable no puede ser reusado.

Asimismo, desde el punto de vista econémico, se ha definido
que al momento de tomar la decision de reusar un dispositivo

Vol. 16 No. 1 Enero - Junio 2019 Pdig. 38 - 46

médico desechable se tendra en cuenta los siguientes aspec-
tos: Los costos del producto nuevo fijado por el proveedor,
los costos del proceso de esterilizacion del producto a reusar,
fijado por la empresa contratista de la esterilizacion, las tari-
fas pagadas por el procedimiento donde se usa el dispositivo.

De otro lado, la trazabilidad es definida por el diccionario de
la lengua espafiola como “Posibilidad de identificar el origen
y las diferentes etapas de un proceso de produccion y distri-
bucién de bienes de consumo (Trazabilidad. Real academia
Espafiola. 2010).

La norma ISO 9000 — 2015, resalta la importancia de la
trazabilidad en los sistemas de gestion, definiéndose como
“aquellos procedimientos preestablecidos y autosuficientes
que permiten conocer el histérico, la ubicacion y la trayecto-
ria de un producto o lote de productos a lo largo de la cadena
de suministros en un momento dado, a través de herramien-
tas determinadas” Trazabilidad en calidad. Gestion calidad
(2016) es decir, la trazabilidad implica conocer con exactitud
la historia del proceso, para ellos se requiere la realizacion de
un rastreo sistematico de todos etapas que participan de un
determinado proceso. La Escuela de Ingenieros de Antioquia
como: “La trazabilidad se refiere a la capacidad para describir
y seguir la vida de un requisito en ambas direcciones, hacia
delante (forward) y hacia atrds (backward) (esto es, desde su
origen, durante su desarrollo y especificacion, hasta su desa-
rrollo y uso, y a lo largo de todos los periodos de refinamien-
to en curso ¢ interaccion en alguna de estas fases Tabares,
Marta Silvia, Arango, Fernando, & Anaya, Raquel. (2006).
A continuacién un esquema del proceso de trabajo de una
central de esterilizacion en su trazabilidad desde la recogida
para la reutilizacién hasta los usuarios. Ver fig. 1

Fig. 1 Flujo de trabajo de una central de esterilizacion
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Fuente: Criado-Alvarez, J. 1., & Ceballos, I. M. (2006). Normativa y calidad en la central de
esterilizacion. Revista de Calidad Asistencial, 21(2), 110-115

En la actualidad han sido creados diferentes modelos que so-
portan la préctica de los modelos de trazabilidad en las orga-
nizaciones, sin embargo, todos los modelos estan enfocados
a garantizar la seguridad y precision de los procesos al inte-
rior de las organizaciones y coinciden en que es una actividad
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necesaria e inseparable durante el proceso de desarrollo de
un producto que sufre transformacion, adicionalmente, to-
dos coinciden en identificar tres elementos basicos para la
practica de la trazabilidad: los objetos, los participantes y las
fuentes y las diferencias radican en el nivel de aplicacién que
estos factores ejercen al interior del modelo propuesto por la
organizacion.

Modelos de trazabilidad
En la actualidad han sido creados diferentes modelos que
soportan la préctica de los modelos de trazabilidad en las
organizaciones, sin embargo, todos los modelos estdn enfo-
cados a garantizar la seguridad y precision de los procesos al
interior de las organizaciones:

Lindwall presenta un modelo donde la trazabilidad es eje-
cutada desde dos perspectivas, la primera, identifican los
vinculos de trazados entre los diferentes elementos del mo-
delo, por ejemplo: de elemento del proceso a elemento del
proceso, fase a fase, requisito a requisito, etc. En la segun-
da, se determina cémo se realiza el trazado: por procesos,
fases, resultados, elementos, etc. (Lindvall M. and Sandahl,
K.1996) Este modelo de trazabilidad evalda en el desarrollo
del proceso la posibilidad de que haya algtin item o conjunto
de items que se contradigan entre si 0 que de una u otra
forma hagan el modelo inconsistente.

Gotel y Finkelstein su modelo presentan dos tipos de re-
quisitos: basados en los componentes del proceso y en el per-
sonal participante. Crean una “estructura de contribucién *
para realizar la préctica de la trazabilidad, que consiste en
hacer trazabilidad a la interaccién de requisitos basada en las
contribuciones que hacen los participantes a los elementos
producidos en el proceso”.( Gotel O. and Finkelstein A. s.f)

La verificacion de la implementacion de este modelo de tra-
zabilidad consiste en la evaluacién al cumplimiento de los
compromisos de los participantes, presentdndose en una ma-
triz donde se relaciona cada elemento con el participante o
colaborador responsable.

Rashamel y Jarke presentan un modelo basado en un es-
tudio de la adopcion y uso de la trazabilidad donde represen-
tan los tres aspectos mas importantes para la practica de la
trazabilidad: las fuentes (documentos u objetos que soportan
el proceso), los participantes (Stakeholders - representan
agentes involucrados en el proceso y en las actividades del
ciclo de vida del producto a trazar), los objetos (representan
cualquier ftem de entrada o salida del proceso: requisitos,
componentes, producto, etc.) que van a ser trazados, ademas
considera la satisfaccion del cliente como punto critico a ase-
gurar ( Ramesh B. and Jarke M. 2001)

Verificacion del modelo se realiza a partir de las dependencias
y vinculos de trazado entre los participantes del proceso, par-
tiendo de la informacién suministrada por los componentes
permitiendo verificar el nivel de satisfaccion de los requisitos
en cada nivel de los componentes, generando asi opciones
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de cambio para los requisitos, el disefio o la implementacion,
enfocados al mejoramiento continuo de los procesos.

Letelier y Anaya presentan un modelo que permite realizar
pre trazabilidad y pos trazabilidad, dentro del modelo definen
entidades y sus vinculos de trazado, permitiendo realizar tra-
zabilidad a los requisitos, fundamentos, y cambios generado
en el proceso. (Letelier P. y Anaya Vs.f.)

Como falencia a este modelo, es que los autores no definen
c6mo realizar la validacion al cumplimiento y efectividad del
modelo.

Eryed expone un modelo de trazabilidad cuyo objetivo es
producir informacion generada por un sistema de software,
basado en la observacion y descripcién de los escenarios y
fases de proceso, en este modelo se hace necesario la elabo-
racion de flujos de datos o de trabajo, de manera que se per-
mita la codificacién de la informacién y posterior ubicacién
de posibles errores del proceso. (Egyed A. ResoMng 2004 )

La verificacion de este modelo se realiza mediante la eva-
luacion de los efectos que generan las interacciones que se
generan al interior del proceso, reconociéndose asf el paso a
paso en la transformacion final del producto.Con base en lo
anterior, es posible identificar que cada autor presentan dife-
rencias en la metodologfa de la prictica de la trazabilidad, sin
embargo coinciden en que es una actividad necesaria e inse-
parable durante el proceso de desarrollo de un producto que
sufre transformacion, adicionalmente, todos coinciden en
identificar tres elementos bdsicos para la practica de la tra-
zabilidad: los objetos, los participantes y las fuentes y las di-
ferencias radican en el nivel de aplicacion que estos factores
ejercen al interior del modelo propuesto por la organizacién.

A continuacién un modelo con un trazado de base existente
que muestra el modelo de trazado de base no existente. Ver

fig. 2.
Fig. 2 Flujo para el control y soporte de la trazabilidad
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Fuente: Tabares, M. S., Barrera, A. F., Arroyave, J. D., & Pineda, J. D. (2007). Un método para la
trazabilidad de requisitos en el proceso unificado de desarrollo. Revista EIA, (8), 69-82.



Como ventajas de la trazabilidad es posible argumentar
que: en primer lugar, permite que los participantes de un
proceso logren el cumplimiento de los objetivos del mismo,
proporcionando elementos que favorezcan a la comunica-
cion e interaccion entre los equipos de trabajo. En segundo
lugar, todo producto o resultado que sea maleable o que su
estructura pueda cambiar a través del desarrollo del pro-
ceso, requiere de un modelo de trazabilidad que permita
identificar con claridad, precision y seguridad el momento
exacto donde su esencia inicial sufre cambios o transfor-
maciones y es aqui donde la trazabilidad adquiere gran im-
portancia. Y en tercer lugar, al realizar seguimiento a cada
una de las fases del proceso, se supone una respuesta a
las exigencias del cliente, desde el punto de vista de los
resultados obtenidos por el proceso permitiendo un mejor
control del error, al conocer de cerca los procesos y realizar
seguimiento a los mismos, permitiendo un mayor autocon-
trol y finalmente un conocimiento profundo del resultado
final del proceso.

Ahora bien, al referirnos al tema de las infecciones asociadas
al uso de dispositivos médicos, es necesario tener claro varios
conceptos relacionados directamente con esta préctica: Las
infecciones intrahospitalarias o nosocomiales (IN), defini-
da por OMS como una infeccién adquirida por el paciente
durante su tratamiento en un hospital, cuya patologfa no la
presentaba al ingreso a la institucion.

En el afio 2002, la Asamblea Mundial de la Salud recono-
ci6 la “seguridad del paciente” como un problema serio de
salud publica, se presenta el riesgo de infecciones intrahos-
pitalarias como uno de los mds relevantes y dando respuesta
a dicho problema la OMS cre6 en el afio 2004 la Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente, considerdndose las
incidencia de las infecciones nosocomiales como eventos
adversos en las institucion de salud que afecta la garantia
de la calidad de los servicios en salud. Los eventos adversos
asociados al uso de dispositivos médicos son considerados
problemas de calidad grave en las organizaciones de salud,
maxime cuando su ocurrencia se derivada de fallas en el
uso del mismo fuera de las indicaciones del proveedor como
ocurre en el reuso. En la actualidad existe poca literatura
o evidencia que sustente la practica referente a los efectos
positivos o negativos del reuso.

La legislacién colombiana describe las normas y lineamien-
tos a los cuales se deben acoger las centrales de esterilizacion
de las organizaciones de salud a fin de garantizar seguridad a
los pacientes en los cuales la ejecucién de actividades asis-
tenciales implique la utilizacién de dispositivos o insumos
médicos de reuso.

RESULTADOS

Propuesta para la elaboracién de un modelo de
trazabilidad para una Central de Esterilizacion
del Hospital San Vicente Fundacién.
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Caracteristicas del proceso de identificacién de
los dispositivos médicos

Es importante mencionar que uno de los pasos fundamen-
tales en el disefio e implementacién de un modelo de tra-
zabilidad es la correcta codificacion e identificacion de los
productos, pues de esta informacién emergerd los datos que
posibilitaron la trazabilidad y seguimiento al dispositivo du-
rante todo su ciclo de vida.

Ingreso por primera vez a la base de datos:

1. Cédigo del dispositivo: la generacion del codigo del dis-
positivo, serd asignado por el sistema para evitar la repeticion
del codigo. El cédigo podrd ser consultado e ingresado al sis-
tema de forma manual o por lectura de cédigo. Este codigo
generado deberd ser colocado a cada dispositivo de forma
indeleble; segtin las especificaciones del producto. Ejemplo
de codificacion: Véase de c6digo de barras.

I
2970088833
MASCARA LARINGEA N°2 X UN
Fuente: Central de Esterilizacion Hospital san Vicente fundacion

2. Nombre del dispositivo: el nombre podra digitarse de
forma manual o ser seleccionado de lista maestra del software.

Ingreso de dispositivo al que se le realizard procesos en la
central de esterilizacién

3. Generar etiqueta: Una vez recibido el dispositivo mé-
dico por el personal de la central de esterilizacion, se debe-
ra proceder al ingreso de la informacion al software para su
trazabilidad, Las etiquetas a generar corresponden a los dis-
positivos que se hayan ingresado por usuario en el proceso
de empaque para su posterior dispensacion. La etiqueta ge-
nerada deberd contener la siguiente informacién: cédigo del
producto, nombre, lote, fecha de vencimiento del producto,
proceso de esterilizacion y responsable del empaque. Todo
etiqueta deberd contener un mensaje que alerte al usuario
referente a su estado para garantizar la calidad. (ver ejemplo).

DL
2970908833
MASCARA LARINGEA N°2 X UN
VENCIMIENTO:  03/05/2020

ESTERILIZADO EN: APCR
EMPACADO POR:  paoOLA P.
LOTE : 386394

No usar si 8l smpaque esté dafiado, mojado o ablerto

Fuente: Central de Esterilizacion Hospital san Vicente fundacion

4. Documento de identificacion del paciente: En los
servicios de la institucién de salud, deberdn disponer del
software donde se permita el acceso del cédigo del insumo
usado en el paciente X (se utilizard la identificacion del usua-
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rio ndmero que corresponde a la historia clinica.) automati-
camente este c6digo deberd acceder a nombre y ubicacién
de paciente.

Caracteristicas del proceso de esterilizacion de
los dispositivos médicos

1. Servicio: Se debe seleccionar de una lista desplegable,
el servicio de donde proviene el dispositivo, para lo cual se
sugiere a la organizacion la implementacién de rutas que per-
mita la recoleccion de material y el ingreso a la central de
esterilizacion de manera programada

2. Método de Esterilizacion: Al ingresar el cédigo del
dispositivo despliega con el cédigo del dispositivo y debe
mostrar el que esté parametrizado en la ficha técnica. Debe
poder cambiarse a necesidad sin afectar la ficha técnica.

3. Pruebas Funcionales: Previo al proceso de esteriliza-
cion estas deberdn ser realizadas, al momento del funciona-
rio ingresar el cadigo del dispositivo a un nuevo proceso de
esterilizacion deberd generar un mensaje de alerta que indi-
que la realizacion y el resultado de la prueba funcionalidad
del dispositivo.

4. Descartar: El operario debe decidir si el dispositivo se
descarta o no. Si el dispositivo es descartado debe pasar al
estado Descartado en la hoja de vida y debe seleccionar el
motivo del descarte.

5. Novedades: Debe ser generar un campo alfanumérico
que permita el registro de novedades al momento de iniciar
el proceso de esterilizacion.

6. Responsable del empaque: se debe diligenciar el do-
cumento de identificacién o permitir seleccionar de una lista
desplegable, de la persona que realiza esta actividad, este de-
berd ser un campo obligado.

Caracteristicas del proceso de despacho de dis-
positivos médicos estériles

1. Fecha de entrega a los clientes: Debe sugerir la del
sistema pero debe poderse modificar. En ningtn caso debe
ser mayor a la fecha del sistema o menor a las fechas del
tltimo proceso antes de la recepcion.

2. Hora de entrega: Debe sugerir la del sistema pero debe
poderse modificar. En ningtin caso debe ser mayor a la hora
del sistema.

3. Servicio que se va a entregar: Debe ser digitada o se-
leccionada de una lista de servicios.

4. Cédigo del dispositivo o equipo: Se debe digitar o in-
gresar manualmente el c6digo de los dispositivos a entregar.

5. Observaciones: Campo de alfa — numérico en el que se
registran todas las novedades que se presenten en la entrega
al instrumentador.

Caracteristicas del proceso

de consultas y reportes

En este médulo se generan las consultas que se requieran
por parte de los usuarios. Las consultas deben poder migrar
a Excel, guardarse en PDF o imprimirse directamente. La
impresion debe ser en papel tamafio carta u oficio segtin las
necesidades de los usuarios.

Las consultas e informes que se podrdn generar con la infor-
macién del software son:

1. Inventario real del material existente en la unidad de
esterilizacion en la organizacion.

2. Hoja de vida del dispositivo.

3. Dispositivos médicos descartados: informe detallado
con causa 0 motivo.

4. Descarte de dispositivos médicos consolidado por dis-
positivo.

5. Vencimiento de Dispositivos Médicos.

6. Inventario de dispositivos médicos.

7. Inventario de dispositivos médicos por servicio.

8. Dispositivos médicos por Historia Clinica de paciente.

Requisitos generales para la implementacién
del software
Aspectos técnicos:

1. Caracterfsticas minimas del ambiente de operacion (eléc-
tricas, temperatura, humedad, etc.)

2. Requisitos de conectividad para permitir el acceso al sis-
tema desde Ejecucion del plan de capacitacion para todo el
personal de la organizacién y central de esterilizacién que
ingresara datos en el software del modelo de trazabilidad.

3. Realizar la entrega de la documentacion técnica del sof-
tware de tal manera que el personal de TIC asignado esté en
capacidad de administrar el sistema instalado y dar soporte
del mismo de primer y segundo nivel.

4. Administracion de usuarios, creaciéon de usuarios basado
en las funciones y el perfil del trabajador

5. Garantizar seguridad en el acceso e ingreso de la informacion.

a. La solucién debe permitir crear los usuarios con fecha
de inicio y fecha final

b. Activar y desactivar usuarios

c. Claves encriptadas y permitir el cambio de clave al
usuario las veces que lo requiera.

d. Cierre de sesion de usuarios por tiempo de inactividad
e. El sistema instalado deberd someterse a un plan de
pruebas, con el fin de especificar qué elementos o com-
ponentes se van a probar de manera que se permita iden-
tificar falencias y permita posteriormente funcionar de
manera correcta cumpliendo con la organizacion.

A continuacion, se describe la propuesta para la elaboracion
e implementacion de un modelo de trazabilidad para el ser-



vicio de esterilizacion de una institucion de salud el cual per-
mitira realizar seguimiento durante todo el proceso y ciclo de
vida al material reutilizado:

1. Analisis de la situacién inicial: la institucién debera
realizar un andlisis de la situacion inicial, es decir, del modelo
o sistema con el cual estdn realizando la actividad todo con

la finalidad de:

a. Elaborar el flujo de trabajo en el cual se identifiquen
cada una de las fases del proceso de lavado, desinfeccion
y esterilizacion de material médico, con los elementos de
entrada y salida que hacen parte del mismo.

b. Tdentificar las fortalezas y debilidades del modelo ac-
tual, lo cual permitira definir las necesidades a solucionar
con la implementacién del modelo de trazabilidad en la
organizacion.

c. Realizacién de un inventario del material e insumo ac-
tual de la institucion.

2. Objetivos esperados

a. Conformacién de un grupo de trabajo multidisciplinar
que la toma de decisiones en el desarrollo e implemen-
tacion del modelo de trazabilidad para la central de es-
terilizacion.

b. Seleccionar el sistema a utilizar para la de ejecucion
del modelo de trazabilidad en la organizacion

c. Inventario real del material e introduccién en la base
de datos del modelo de trazabilidad.

d. Unificar el sistema de nomenclatura para el material
de la central de esterilizacion.

e. Permitir una f4cil recopilacion de datos con tiempos de
respuesta mucho mds rdpidos.

f. Precision y calidad en los informes entregados: Inven-
tario real del material existente, ubicacién real de los
dispositivos médicos: (servicio, utilizacién en pacientes),
responsables y participantes, historial de adquisicion de
insumos entre otros.

3. Caracteristicas del Software

El sistema informético debera ser disefiado de manera que
permita dar cumplimiento a la legislacion vigente en Colom-
bia para el procesamiento de dispositivos médicos y uso por
los pacientes durante la prestacion de servicios de salud; ga-
rantizando que se cuente con la informacion necesaria para
cumplir con los requisitos exigidos por los diferentes entes de
control a continuacion se presentan algunos de estos.

1. El modelo de trazabilidad debe ser implementada en
todas las instalaciones de la central de esterilizacion de
la organizacién, permitiendo el acceso desde cualquier
punto que se requiera.
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2. El disefio de la propuesta informatica deberd ser una
interface amigable con el usuario que permita el facil ac-
ceso, ingreso de datos y generacion de informes.

3. El sistema debera poseer una base de datos, la cual
solo pueda tener acceso la administracion debe ser a tra-
vés de una base de datos centralizada.

4. El sistema de informacion que se implemente deberd
tener las caracterfsticas que permitan garantizar Accesi-
bilidad, auditorfa, control y disponibilidad en la informa-
cién ingresada en la base de datos:

5. La ayuda informdtica deberd ser sistema parametriza-
ble, que, ante los cambios presentados en la central de
Esterilizacion, responda a las necesidades de la organiza-
cién Un sistema lo suficientemente flexible para permitir
su evolucion y adaptacién en el tiempo.

6. El sistema deberd permitir que los informes e infor-
macion requerida sea parametrizables segin lo que se
requiera consultar.

7. Al momento de realizar el inventario se asignard un
c6digo tinico a cada dispositivo médico, el cual se permi-
tird el ingreso a la base de datos a través del teclado y de
lectores de c6digos.

8. El sistema de informacion deberd incluir un campo de
observacién en todas las transacciones realizadas conel
insumo.

9. La ayuda informdtica generard alertas de: fechas de
vencimiento de fbrica y de esterilizacion de los disposi-
tivos y cuando cumpla con el ndmero de retsos estable-
cido, esto al momento de ingresar la identificacion del
dispositivo al sistema o al momento de generar informes
de fechas de vencimiento de dispositivos médicos de la
base de datos.

10. Al momento de ingresar informacién en el softwa-
re el usuario podrd contar con las siguientes opciones:
Grabar: Permite grabar todos los datos ingresados, se
requiere haber diligenciado como minimo los campos
que son obligatorios de cada interface. Anular: Permite
anular la informacion (ejemplo: una hoja de vida, siem-
pre y cuando no haya tenido ningin movimiento en el
proceso de esterilizacion.) Consultar: Esta opcién per-
mite consultar las hojas de vida, que se hayan ingresado
al sistema por todos los campos o por combinacién de
estos. Modificar: Con esta opcién se permite modificar
todos los campos menos el consecutivo ya que este es el
c6digo del dispositivo médico. Cancelar: Esta opcion se
utiliza para no grabar los datos ingresados en la pantalla.

DISCUSION

De esta manera, podemos concluir que toda institucién de
salud, que tome la determinacién de la utilizacién de dispo-
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sitivos médicos de reuso, en la prictica de la atencion en sa-
lud, deberé poseer protocolo que garanticen implementacién
de procesos de esterilizacion y re estilizacion seguros, proce-
sos que permitan la validacién y seguimiento a la utilizacién
de materiales de reuso y sus posibles eventos adversos en la
atencion a los pacientes.

Estandarizar la prictica de la trazabilidad de los procesos en
las organizaciones es una necesidad actual, toda vez que los
modelos de trazabilidad orientan el trabajo a estandarizar y
automatizar la ejecucion de los procesos, propendiendo por
practicas seguras y enfocadas al mejoramiento de la calidad
de los procesos.

La aplicacion de un sistema de trazabilidad, muestra preo-
cupacion y compromiso por parte de la organizacion ya sea
motivada por la exigencias del consumidor o cliente o por la
constante demanda de calidad o por normativa legal); favo-
reciendo respuestas positivas a las exigencias del mercado y
fomentando la seguridad en el sector de la salud al describir
y evaluar la correcta actuacién de los participantes de los pro-
cesos en una institucion de salud

Teniendo en cuenta las recomendaciones que realiza la Nor-
ma ISO 9001, los sistema de trazabilidad no deben ser un
proceso complicado, El mejor modelo de trazabilidad para
una organizacion es aquel que se adapta a sus requerimien-
tos y flujo de trabajo habitual, permitiendo registrar la infor-
maci6n necesaria a la que luego se pueda acceder de forma
rapida y facil y permita el disefio de acciones de mejoramien-
to continua a fin de garantizar seguridad y calidad en los pro-
cesos ofertados por la organizacion.
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