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Resumen

La simulación clínica ha transformado la educación en el ámbito de la salud, consolidándose

como una estrategia educativa centrada en recrear situaciones realistas específicas, lo que facilita

la adquisición de habilidades técnicas y prácticas. El enfoque de la simulación clínica se basa en

la aceptación de errores y prevención continua de ellos.

Sin embargo, durante las sesiones de práctica, es esencial el uso de diversos equipos biomédicos

y simuladores para el entrenamiento. A partir de esta experiencia, se ha identificado que la

mayoría de los daños a los equipos y simuladores del laboratorio de simulación de la

Universidad Antonio Nariño, campus Circunvalar, se deben a un uso inadecuado, en

consecuencia ha generado restricciones en el acceso a los mismos equipos y repercusiones

económicas negativas.

Como resultado de la identificación de la problemática, surge la necesidad de implementar una

herramienta educativa destinada a estudiantes y docentes que participan en el ciclo de vida de los

equipos. Se realizó la creación e implementación de 52 guías de uso rápido y seguro para 106

equipos y simuladores de mediana y alta fidelidad. Estas guías se han desarrollado mediante

placas con códigos QR, instaladas en los equipos, permitiendo una fácil lectura a través de

teléfonos móviles, utilizando el acceso al correo institucional. A su vez, se garantiza que toda la

comunidad de la UAN tenga acceso a esta herramienta.

Palabras claves: EADMS, Gestión de la tecnología, Riesgo, Simulación Clínica, seguridad.



Abstract

Clinical simulation has transformed health education, consolidating itself as an educational

strategy focused on recreating specific realistic situations, which facilitates the acquisition of

technical and practical skills. The clinical simulation approach is based on the acceptance of

errors and their continuous prevention.

However, during practice sessions, the use of various biomedical equipment and simulators is

essential for training. From this experience, it has been identified that most of the damages to the

equipment and simulators of the simulation laboratory of the Antonio Nariño University,

Circunvalar campus, are due to an inadequate use, consequently it has generated restrictions in

the access to the same equipment and negative economic repercussions.

As a result of the identification of the problem, the need arises to implement an educational tool

for students and teachers involved in the life cycle of the equipment. The creation and

implementation of 52 quick and safe use guides for 106 medium and high-fidelity equipment and

simulators was carried out. These guides have been developed by means of QR code plates,

installed in the equipment, allowing easy reading through cell phones, using access to

institutional mail, in turn ensuring that the entire UAN community has access to this tool.

Key words: EADMS, Technology Management, Risk, Clinical Simulation, Safety, Clinical

Simulation.
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Capítulo 1. Introducción

Un equipo biomédico es un dispositivo orientado por el fabricante para ser usado en la población

humana con fines de prevención, diagnóstico, tratamiento o rehabilitación, y así mismo como es

de utilidad, trae consigo diferentes elementos inherentes de riesgo asociados a su

funcionamiento. La normatividad colombiana, especificada en el Decreto 4725 del año 2005,

establece criterios que influyen en la clasificación de los equipos biomédicos, considerando

aspectos como el tiempo de contacto, grado de invasión, si el dispositivo libera un medicamento

o energía, y su impacto biológico en el paciente, ya sea de forma local o sistémica [1, 2].

Además, se clasifican según su riesgo potencial durante el uso, con base a la combinación de los

factores mencionados anteriormente [2].

La clase I hace referencia a un riesgo bajo, es decir, que no representan una amenaza potencial

para proteger o mantener la vida, como lo son las gasas, el instrumental quirúrgico,

fonendoscopios, equipo de órganos [1, 2].

La clase IIA, son equipos de amenaza moderada que están sujetos a diferentes controles para

demostrar su seguridad; como tubos endotraqueales, catéteres urinarios, agujas, prótesis dentales,

flujómetros [1, 2].

La clase IIB, son equipos de amenaza alta, por lo tanto, requieren mayores controles para

verificar su seguridad; como lo son implantes ortopédicos, bomba de infusión, monitor de

signos, ventilador mecánico [1, 2].



La clase III, son aquellos equipos que tienen una muy alta amenaza, ya que están diseñados para

mantener la vida, por lo que representan un riesgo potencial; entre esta clasificación se

encuentran los marcapasos implantables, stent vasculares, válvulas cardíacas [1, 2].

Este decreto tiene como propósito establecer un sistema integral que abarque registros médicos,

autorización de comercialización y control sanitario. Este sistema se vincula con la producción,

procesamiento, envasado, almacenamiento, venta, uso, importación, exportación,

comercialización y mantenimiento de dispositivos médicos, regulando su empleo en la población

humana. [1, 2].

Con el objetivo de garantizar la seguridad y protección de los usuarios y profesionales de la

salud, tanto directa como indirectamente relacionados con el uso de dispositivos médicos, el

Ministerio de Protección Social y el Invima, en el año 2008, reglamentaron mediante la

Resolución 4816 el Programa Nacional de tecnovigilancia. Este programa se configura como un

sistema de seguimiento posterior a la comercialización, compuesto por un conjunto de

instituciones, estándares, mecanismos, procesos y recursos financieros, técnicos y humanos;

donde su finalidad es interactuar de manera integral para identificar, recopilar, evaluar,

administrar, manejar y detectar eventos asociados al uso de dispositivos médicos [3].

Con el rápido crecimiento del desarrollo tecnológico, el ámbito de las ciencias de la salud se ve

cada vez más fortalecido por esta tecnología. Este avance impulsa la implementación de

controles adicionales con el objetivo de reducir los eventos adversos asociados a los dispositivos

médicos,



que no solo se originan por el fallo en los equipos, sino también por un manejo inadecuado y la

falta de capacitación del personal médico-asistencial [4,11].

La Universidad Antonio Nariño incorpora en sus planes de estudio, prácticas en el laboratorio de

simulación clínica, principalmente para los estudiantes de las carreras de medicina, enfermería,

en asignaturas como pediatría, clínicas médicas, principios de cuidado al paciente, ginecología y

obstetricia [5,6]; donde el objetivo es desarrollar y fortalecer habilidades a través de escenarios

realistas que emplean equipos biomédicos y simuladores de distintas fidelidades, integrados con

tecnologías en 3D y realidad virtual aumentada, propiciando espacios de calidad y seguridad.

En el marco de este proyecto, se plantea la elaboración de guías de uso rápido y seguro para

equipos biomédicos y simuladores de media y alta fidelidad. Estas guías estarán disponibles para

toda la comunidad UAN mediante un código QR, facilitando el acceso a través de teléfonos

móviles, por medio del uso de correos institucionales. El objetivo es asegurar que todos los

usuarios tengan acceso a esta herramienta, promoviendo así un uso efectivo y seguro de los

recursos biomédicos y de simulación.

1.1 Antecedentes

En el ámbito literario, se han abordado diversas investigaciones que convergen en problemáticas

similares, específicamente relacionadas con eventos adversos asociados al uso incorrecto de

equipos biomédicos en diferentes instituciones.

En el año 2015, la universidad CES, publico un artículo donde examinó 29 eventos adversos en

un servicio de cirugía de 10 IPS. Este estudio reveló que todos los eventos potenciales eran



prevenibles, destacando el uso incorrecto de dispositivos médicos como el factor principal detrás

de estos incidentes. A su vez que el 60% de eventos ocurridos correspondían a eventos adversos

graves y moderados, los cuales tampoco habían sido reportados al Invima [7].

En el año 2017, las universidades EIA y CES realizaron una encuesta enfocada en el programa

de tecnovigilancia, en la que participaron 21 instituciones de salud colombianas. Este análisis

permitió identificar los elementos clave para la gestión de tecnología, abarcando desde la gestión

de equipos biomédicos hasta la gestión de medicamentos y dispositivos médicos. Se llevó a cabo

un análisis exhaustivo de las metodologías de manejo de riesgos, centrado en la seguridad del

paciente, lo que contribuyó a mejorar la calidad de los servicios prestados en el ámbito de la

tecnovigilancia y farmacovigilancia [8].

En el año 2019, en la Fundación Valle de Lili, un hospital ubicado en el Valle del Cauca, se llevó

a cabo un estudio titulado "El desarrollo de un programa de capacitación virtual en el uso seguro

de equipos biomédicos de alto impacto para el personal médico-asistencial de la Fundación Valle

de Lili". Este estudio abordó la misma problemática y demostró que el uso de herramientas

visuales y didácticas facilitó la comprensión de la capacitación por parte del personal

médico-asistencial, mejorando sus competencias en el manejo seguro de equipos biomédicos [9].

En el año 2020, La Clínica los Nogales ha experimentado un aumento en incidentes y eventos

adversos vinculados al uso incorrecto de equipos biomédicos durante sus procesos de

adquisición y renovación tecnológica en los últimos años. El personal médico-asistencial fue

identificado como contribuyente, principalmente debido al desconocimiento y uso inadecuado de

los equipos [10].



Para abordar este problema, la institución implementó una práctica profesional en colaboración

con la Universidad del Rosario. Estos diseñaron un documento llamado "Implementación de

guías de rápido manejo de equipos biomédicos en la Clínica Los Nogales", con el objetivo de

difundir el conocimiento sobre el uso adecuado de los equipos biomédicos. Este enfoque resultó

en una disminución significativa de los eventos adversos, mejorando así el ciclo de vida de los

equipos [10].

En el año 2021, en las instalaciones de la IPS San Juan de Dios, en el municipio de Rionegro,

específicamente en las sedes Jorge Humberto González Noreña y Gilberto Mejía Mejía, se

elaboraron guías de uso rápido destinadas a los equipos biomédicos. Estas guías se concibieron

como herramientas educativas destinadas al personal médico-asistencial, como parte integral de

un proceso de reinducción implementado en ambas sedes. El objetivo principal de este proceso

fue enfocarse en la seguridad del paciente y en la preservación de la vida útil de los equipos

biomédicos [11].

En el año 2023, se ha observado en la clínica de ortopedia y traumatología Eu Salud que, durante

los períodos de nuevas contrataciones, se produce un aumento en los fallos de los equipos

biomédicos. Una de las razones comunes identificadas es la falta de capacitación entre el nuevo

personal médico-asistencial, lo que conduce a pequeños problemas como la incompatibilidad de

accesorios según la marca o modelo, así como confusiones en la ubicación de controles. Ante

esta problemática se implementó guías de uso rápido y basada en su utilización, evaluar y

capacitar al personal médico-asistencial [12].



1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo general

Diseñar e implementar guías de uso rápido y seguro mediante código QR para los equipos

biomédicos y simuladores de mediana y alta fidelidad para los docentes, estudiantes y

laboratoristas del laboratorio de simulación clínica UAN.

1.2.2 Objetivos específicos

● Identificar y clasificar según su riesgo los equipos biomédicos y los simuladores de

media y alta fidelidad para cuantificar el número de guías de uso rápido a elaborar.

● Seleccionar la información necesaria utilizando los manuales de usuario, brochures,

fichas técnicas y demás información asociada al equipo para la elaboración del

contenido de las guías de uso rápido y seguro.

● Diseñar el formato de las guías de uso rápido y seguro con base a los lineamientos

institucionales establecidos por Fondo editorial y coordinación del laboratorio de

simulación clínica para implementación del formato normalizado.

● Generar, imprimir e instalar los códigos QR de las guías de uso rápido y seguro en

los equipos biomédicos y simuladores de alta y mediana fidelidad para su

visualización según la necesidad del usuario.

1.3 Justificación

En el año 1999, se publicó un informe trascendental titulado "To Err is Human", creado por el

Instituto de Medicina de Estados Unidos. Este informe analizó diversos estudios y encontró que

un número estimado de 44,000 y 90,000 casos de muertes en Estados Unidos eran prevenibles.



Similarmente, se identificaron cantidades comparables en países como Reino Unido, Canadá y

Nueva Zelanda. El informe señaló que la mayoría de los errores eran sistemáticos y atribuibles a

eventos adversos evitables provocados por errores humanos [13, 14]. Como respuesta a este

informe, se promulgó el proyecto de ley 580 del Senado de los Estados Unidos, conocido como

la "Ley de Investigación y Calidad de la Atención Médica de 1999" [15, 16].

En España, se realizó el análisis ENEAS, que consistió en la revisión de 5624 historias clínicas

en diversas ubicaciones. Durante este análisis, se identificó un 8.4% de eventos adversos, de los

cuales aproximadamente el 43% se consideraron prevenibles. Al extrapolar estos datos, se estima

que en el año 2006 podrían haberse evitado hasta 7388 muertes en España. [17].

La Organización Mundial de la Salud (OMS), en conjunto con países aliados, lidera anualmente

una campaña contra el mal uso de dispositivos médicos. Esta iniciativa resalta la amenaza

invisible que representa la desinformación y la carencia de capacitación profesional. La clave

radica en desarrollar herramientas y metodologías que fomenten la adquisición de competencias,

permitiendo así la identificación de todos los riesgos asociados, así como la detección de

posibles fallos derivados del mal uso de la tecnología [18].

En el año 2006, en Colombia se instauró el Decreto 1011, el cual instituyó el Sistema Obligatorio

de Garantía de Calidad de la Atención en Salud (SOGCS). Este sistema tiene como objetivo

principal asegurar la calidad de la atención en salud, fundamentándose en los principios de

seguridad, accesibilidad, oportunidad, pertinencia y continuidad. La implementación constante

de programas de seguridad para el paciente es un componente esencial de este sistema. A través

del



Sistema Único de Habilitación, las IPS tienen la oportunidad de habilitarse, siempre y cuando

satisfagan con los requisitos específicos [19].

El adecuado manejo de los equipos biomédicos se fundamenta en la adquisición previa de

conocimientos mediante la capacitación y el uso de guías rápidas apropiadas. Por lo tanto,

independientemente de los cambios en el lugar de trabajo o las rotaciones de personal médico-

asistencial, es crucial que todos cuenten con la capacidad necesaria para operar dichos equipos

[2,13,18]. La falta de conocimiento puede tener consecuencias significativas, desde interacciones

incorrectas con los usuarios hasta la configuración errónea de los equipos, lo que podría resultar

en la repetición innecesaria de exámenes o procedimientos, la generación de falsas alarmas e

incluso, en casos extremos, llevar a la pérdida de vidas por la falta de estas [2,13].

Referencias [20] y [21] resaltan que la simulación clínica, basada en aprendizaje didáctico de

problemas a través de actividades de roles, permite adquirir habilidades verbales en lenguaje

técnico, comunicación y desarrollo específico del campo de estudio. Esto implica entrenamiento

sistemático y reproducible con diferentes equipos, abordando eventos cotidianos e infrecuentes, e

incluso catastróficos. Este enfoque contribuye a construir una sólida base de competencias para

las futuras generaciones de profesionales en salud.

Esta situación subraya la necesidad de establecer un proceso de aprendizaje para estudiantes,

docentes y laboratoristas en la Universidad Antonio Nariño. Durante la práctica profesional en el

laboratorio de simulación clínica, se identificaron 40 equipos biomédicos sin uso aparente. Entre

las razones detrás de esto se incluyen daños ocasionados debido a un manejo inadecuado de los

equipos o, en algunos casos, la imposibilidad de utilizarlos debido a que solo un docente conocía



su manejo. Los daños variaban desde desajustes hasta la pérdida total de la funcionalidad del

equipo, lo que implicaba que la mayoría de los equipos estarían fuera de servicio durante un

semestre completo o incluso más.

A raíz de la falta de conocimiento detectada entre los usuarios del laboratorio y la evidencia de

las implicaciones del uso incorrecto de los equipos, se desarrolló una herramienta educativa para

fomentar el conocimiento por medio de guías de uso rápido y seguro, accesibles por códigos QR;

los cuales son una opción sostenible ambientalmente y de fácil lectura.

Basándome en mi experiencia durante la práctica profesional en el laboratorio de simulación

clínica y en trabajos expuestos como en [50], se puede observar que el uso indebido de equipos

biomédicos conlleva a inversiones anuales significativas, afectando negativamente en la

economía de la institución. Este mal uso resulta en gastos considerables que podrían evitarse con

una adecuada formación en el manejo de estos dispositivos, resaltando la importancia de

implementar prácticas eficientes para preservar los recursos financieros de la institución y

garantizar el correcto funcionamiento del laboratorio de simulación clínica.

1.4 Planteamiento del problema

Una vez verificado los planes de estudio principalmente para los estudiantes de las carreras de

medicina, enfermería, y de establecer contacto con las decanaturas correspondientes, se

evidenció que en la actualidad, los programas de ciencias de la salud en la Universidad Antonio

Nariño carecen de espacios académicos destinados específicamente a la interacción de los

estudiantes con equipos biomédicos, limitando así su capacidad de aprender sobre el uso y

funcionamiento de dichos equipos [4,5].



Una consecuencia directa del uso inadecuado de los activos del laboratorio son los daños

ocasionados a los equipos, de los cuales pueden dejar los equipos inoperables, provocando

retrasos significativos en el desarrollo de las actividades académicas a lo largo del semestre. No

obstante, estos incidentes tienen repercusiones económicas, ya que implica costos de

mantenimiento o sustitución de equipos afectados.



Capítulo 2. Marco teórico

Dentro de este marco teórico, se abordarán diversos temas cruciales que influyen en el ámbito de

la tecnología biomédica y la seguridad en salud. Estos incluyen la seguridad del paciente, el uso

adecuado de los equipos biomédicos, la gestión de la tecnología, la relevancia del factor humano,

la acreditación en el área de salud, y la importancia de las guías de uso rápido y seguro.

Asimismo, se explorarán conceptos fundamentales, tales como la supervisión por parte del

Invima, el Programa Nacional de Tecnovigilancia, la simulación clínica y la integración de

códigos QR para facilitar el acceso a información.

2.1 Seguridad al paciente

La seguridad del paciente, según las directrices del Ministerio de Salud y Protección Social,

engloba todos los componentes relacionados con la estructura organizativa, los procedimientos y

los dispositivos, todos respaldados exclusivamente por evidencia científica. Estos elementos

tienen como finalidad minimizar al máximo las eventualidades de riesgo o, en caso de que se

presenten, atenuar sus consecuencias de manera eficaz. En este enfoque completo, se persigue

establecer un entorno de atención médica que fomente la prevención, la detección temprana y la

gestión apropiada de los posibles riesgos asociados con la atención médica, con la meta última

de preservar la integridad y el bienestar de los pacientes [22].

En [23], se establece que la seguridad del paciente implica anticipar, disminuir y mitigar

cualquier resultado negativo o daño derivado de los procesos de atención médica. Esta

perspectiva se centra en la minimización de los daños y, en un segundo plano, en la disminución

de los errores humanos,



aunque es importante tener en cuenta que la presencia de errores humanos es una constante

inherente a la práctica médica.

El error humano es inevitable, y la respuesta ante un incidente se ve directamente influenciada

por la cultura del entorno de trabajo, los conocimientos previos y la organización, tanto a nivel

externo como interno. Según el artículo sobre el Factor Humano durante la gestión de un

incidente, es crucial contar con un equipo de trabajo altamente capacitado y con diversas

herramientas estratégicas para llevar a cabo el análisis e intervención en crisis [23].

Además, en [19] se destaca que las claves fundamentales para asegurar la seguridad del paciente

incluyen el reconocimiento de actitudes, habilidades y limitaciones del personal médico-

asistencial. Por lo tanto, se requiere una evaluación continua de estrategias, tanto cualitativas

como cuantitativas [23,24,25].

La National Patient Safety Agency for England and Wales (NPSA) identifica tres particularidades

para la construcción de una cultura de seguridad del paciente en las IPS:

● Abierta: Se considera que las fallas del sistema implementado son el origen de los

incidentes [24,25].

● Justa: No se aplican sanciones de manera inmediata como medida [24,25].

● De aprendizaje: Los incidentes deben ser vistos como oportunidades para la mejora

continua [24,25].

Estas características son fundamentales para fomentar un ambiente donde se reconozcan y

aborden los errores de manera constructiva, promoviendo así la seguridad y el bienestar del

paciente.



En 2008, el Ministerio de Salud colombiano adoptó una iniciativa con el propósito de prevenir y

mitigar circunstancias que representen un riesgo la seguridad de los pacientes, buscando reducir

al mínimo la frecuencia de eventos adversos. Esta estrategia se materializó a través de la

implementación de una política específica de seguridad del paciente, respaldada por una Guía

técnica de buenas prácticas en seguridad que proporciona pautas detalladas sobre las mejores

prácticas en seguridad en el ámbito de la salud [22].

Dentro del sistema de atención en salud colombiano, es imprescindible que las IPS participen de

manera responsable. Esto implica llevar a cabo evaluaciones continuas y demostrar proactividad

por parte del personal médico-asistencial para gestionar de manera efectiva los riesgos asociados

durante la atención en salud [25].

Las medidas de protección para garantizar la seguridad del paciente consideran los siguientes

principios fundamentales:

● Enfoque de atención centrado en el usuario [25].

● Fomento de una cultura de seguridad [25].

● Integración con el sistema obligatorio de garantía de calidad de la atención en salud

[25].

● Reconocimiento de la multicausalidad de los riesgos [25].

● Validación de prácticas seguras [25].

● Establecimiento de alianzas con el paciente y su familia [25].

● Colaboración estrecha con los profesionales de la salud [25].



2.1.1 Falla de la atención en salud

Una falla en la atención de salud se produce cuando el cuidado brindado a un paciente no alcanza

los estándares esperados, lo que puede dar lugar a incidentes o eventos adversos con diversas

implicaciones para el usuario [26]. Estas circunstancias pueden derivar de varios factores, como

fallas en el equipo (procesos incorrectos o mal funcionamiento), errores humanos (falta de

ejecución de procesos, omisión de funciones, deficiencias en la comunicación dentro del entorno

laboral) y escasez de recursos. La clasificación de estas fallas puede realizarse considerando su

gravedad, su causa y el momento en que ocurren [28,30].

2.2 Gestión de la tecnología

En las instituciones prestadoras de salud, resulta crucial mantener un control efectivo sobre la

tecnología biomédica, la cual abarca dispositivos y equipos utilizados en diversas prácticas

médicas, proporcionando un apoyo seguro y oportuno en la prevención, diagnóstico,

rehabilitación y tratamientos de patologías que permiten facilitar el trabajo al personal

médico-asistencial de salud.

En Colombia, el Ministerio de Salud y Protección Social, en colaboración con el Invima,

continuamente desarrolla políticas y directrices destinadas a regular los dispositivos y equipos

biomédicos, con el fin de garantizar la seguridad tanto del paciente, como cualquier usuario que

esté en contacto con él [1, 27].

Los dispositivos médicos atraviesan un ciclo de vida, donde cada etapa debe ser objeto de

vigilancia, monitoreo y control para obtener seguridad y funcionalidad de estos. Como se puede



evidenciar, en la figura 1, se comprenden las acciones enfocadas durante el ciclo de vida de un

equipo dentro de la gestión de la tecnología biomédica. Se divide en dos fases principales: el pre-

mercado, que marca el inicio de la producción del dispositivo; y él pos-mercado, (véase también

figura 2) compuesta por cinco fases (registro, adquisición, uso clínico, mantenimiento y

disposición final) son necesarias para gestionar la tecnología biomédica [27,31].

Figura 1. Ciclo de vida de la tecnología médica en Colombia. Tomado de [38].

2.2.1 Etapa de uso dentro del posmercado

Las etapas de uso clínico son muy importantes, ya que durante la operación de estos dispositivos

se establece un contacto directo con los usuarios, y es crucial asegurar la seguridad mediante

procesos, herramientas o métodos diseñados para garantizar condiciones óptimas y eficientes,

para el análisis, prevención y eliminación de riesgos o posibles causas implementando medidas

seguras en la atención a los usuarios [27].



En la figura 2, se detalla el ciclo de gestión de la tecnología durante el posmercado que

experimenta un equipo biomédico en las etapas de uso y evaluación y las actividades que se

realizan dentro de ellas. A partir de este análisis, se observa que, durante la etapa de uso, el

seguimiento puede realizarse de varias formas, que abarcan desde el empleo de guías de manejo

rápido hasta la implementación de capacitaciones y rondas de seguridad.

Figura 2. Ciclo de gestión de la tecnología. Elaboración propia, basada en [1].

2.2.1.1 Guías de uso rápido y seguro

Las guías de uso rápido y seguro tienen como objetivo describir los pasos de uso de cada uno de

los equipos biomédicos en las instituciones prestadoras de salud, según las especificaciones

definidas por el fabricante. Además, se establecen protocolos de limpieza y desinfección para los

dispositivos o equipos biomédicos. Es fundamental que estas guías estén vinculadas

exclusivamente al equipo, permitiendo su consulta de manera rápida. Asimismo, la guía no debe



interrumpir el funcionamiento del equipo ni cubrir información que identifique al equipo [1,

27,31].

Las guías de uso rápido deben ser claras y concisas para el lector, utilizando un lenguaje sencillo

siempre que sea posible. Además, se recomienda incluir imágenes u otros recursos visuales que

faciliten la comprensión [11,31]. Estas guías se destacan por varios aspectos:

● Información sobre el uso correcto del equipo: Deben proporcionar instrucciones

precisas para la operación del equipo, abarcando desde el encendido hasta el

apagado. Además, es esencial incluir detalles sobre los controles y funciones del

equipo para garantizar un uso adecuado [11,31].

● Información sobre seguridad: Las guías actúan como una herramienta para fomentar

la cultura de seguridad. Por ello, es necesario ofrecer información detallada sobre los

riesgos potenciales asociados con el manejo del equipo. Esto contribuye a la

prevención de accidentes [11,31].

● Información sobre mantenimiento: Las guías deben contener información sobre la

resolución de problemas menores, así como indicaciones para realizar

mantenimientos preventivos. También se deben proporcionar instrucciones claras

para la limpieza y desinfección del equipo, garantizando su correcto funcionamiento

a lo largo del tiempo [11,31].

Estas guías desempeñan un papel importante en el desarrollo de la seguridad del paciente, ya que

ayudan a reducir los riesgos de accidentes y, al mismo tiempo, contribuyen a la disminución de

los



costos asociados con mantenimientos constantes y la necesidad de adquirir nuevos equipos

debido a daños constantes [27].

Es importante destacar que, aunque las guías de uso rápido y seguro son esenciales, la

implementación de capacitaciones y rondas de seguridad complementarias permite verificar los

conocimientos adquiridos y obtener indicadores sobre el manejo efectivo de los equipos [27,31].

2.2.1.2 Capacitaciones y rondas de seguridad

Las capacitaciones se llevan a cabo con el personal médico-asistencial que manipula el equipo

biomédico una vez instalado en el servicio correspondiente. Estas capacitaciones abordan

aspectos como el manejo adecuado del equipo, los cuidados, las rutinas de limpieza y

desinfección, el entrenamiento en el sitio de trabajo, precauciones a tomar, riesgos del equipo e

incluso los accesorios que posee. [1, 27,31].

Las rondas de seguridad se realizan para la verificación del funcionamiento y uso adecuado del

equipo biomédico de forma continua. El propósito de estas rondas es detectar o prevenir posibles

fallas, así mismo permite realizar estudios sobre frecuencia de uso y funcionamiento [1, 27,31].

2.2.2 Etapa de evaluación en el posmercado

La etapa de evaluación desempeña el papel de identificar tanto fortalezas como las áreas de

mejoras dentro del programa, a su vez propone nuevas acciones que potencialicen los

mecanismos existentes, sino que también contemplen la inclusión de nuevos enfoques. El

objetivo principal es lograr una mayor efectividad clínica, disminuyendo la obsolescencia

tecnológica de la institución y al mismo tiempo la reducción de eventos e incidentes adversos

vinculados a los dispositivos médicos, promoviendo un entorno más seguro y eficiente en el

ámbito clínico. [27,31].



2.2.3 Equipo biomédico

Dispositivo médico diseñado para brindar servicios de salud, incorporando componentes

eléctricos, electrónicos o hidráulicos. Su función principal es contribuir al cuidado y tratamiento

de los pacientes, mejorando la precisión, eficacia y seguridad de los procedimientos médicos.

Esta categoría abarca una amplia gama de dispositivos, desde equipos avanzados de

imagenología médica, como resonancias magnéticas y tomografías computarizadas, hasta

dispositivos más simples como monitores de signos vitales, desfibriladores y bombas de infusión

[2].

2.2.3.1 Clasificación biomédica

Los equipos biomédicos se agrupan en cinco categorías distintas, cada una cumpliendo una

función específica en el ámbito de la salud. Estas clasificaciones son las siguientes:

● Equipo biomédico de diagnóstico: Estos dispositivos permiten obtener información

sobre el estado de salud del paciente mediante la medición de señales fisiológicas. El

personal médico interpreta estos datos para evaluar la condición del paciente.

Ejemplos de estos equipos incluyen el ecógrafo, el monitor de signos, y el

electrocardiógrafo [35].

● Equipo de rehabilitación: Diseñados para asistir a pacientes con discapacidades,

estos equipos tienen como objetivo facilitar la recuperación o mejora de la función

física. Ejemplos de esta categoría son el nebulizador y los estimuladores

neuromusculares [35].

● Equipo biomédico de análisis de laboratorio: Esta categoría, definida por la

resolución 5039 de 1994, comprende dispositivos utilizados en procesos de

toxicología,



inmunología y bioquímica en laboratorios clínicos, siendo una subdivisión de los

dispositivos biomédicos para diagnóstico [35].

● Equipo biomédico de tratamiento y mantenimiento de la vida: Diseñados para

mantener las funciones vitales de una persona, como la respiración y la circulación,

estos equipos desempeñan un papel crucial en la preservación y mejora de la calidad

de vida de pacientes con diversas enfermedades. Ejemplos incluyen marcapasos,

máquinas de anestesia y máquinas de diálisis [35].

● Equipo biomédico de prevención: Estos equipos están destinados a prevenir

enfermedades y pueden utilizarse tanto en entornos hospitalarios como ambulatorios.

Su función es crucial para la promoción de la salud y la prevención de condiciones

médicas adversas [35].

2.3 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) creado en febrero de

1995 según lo establecido en el artículo 245 de la Ley 100 de 1993, se ha consolidado como una

entidad de índole tecnológica y científica a nivel nacional, vinculado con el Ministerio de Salud

y Protección Social. Su función principal, de acuerdo con los decretos 1290 de 1994 y 2078 de

2012, es el formular de políticas en salud pública, centrándose en la inspección, vigilancia y

control de la calidad de diversos productos, incluyendo dispositivos médicos, fármacos,

alimentos, bebidas, productos biológicos y cosméticos, entre otros (véase figura 3) [33,34]



Figura 3. Productos regulados por el Invima. Elaboración propia.

En su trayectoria, el Invima ha asumido un total de 25 funciones, entre las cuales se destacan

acciones fundamentales como el control y vigilancia rigurosa de la calidad y seguridad de los

productos en todas las fases de su producción, importación, comercialización y consumo.

Adicionalmente, la entidad lleva a cabo pruebas de laboratorio de alta complejidad en relación

con los productos mencionados, siguiendo las normativas pertinentes [33,34].

2.3.1 Registro sanitario

El Invima emite un documento de carácter público llamado registro sanitario, el cual tiene una

validez de 10 años, este registro es de vital importancia, ya que la ingesta de alimentos, bebidas,

la aplicación de cosméticos, el uso de medicamentos y la utilización de dispositivos y

herramientas de calidad en procedimientos médicos son elementos esenciales para preservar la

salud humana [34].



El registro sanitario brinda una garantía adicional al consumidor final, respaldando la idea de que

alimentos, bebidas, cosméticos, medicamentos y otros productos han sido manipulados,

procesados o construidos, conforme con los estándares de calidad que establece la normativa

nacional vigente, actualmente el decreto 4725 de 2005. La obtención del registro autoriza a una

entidad, ya sea una persona física o jurídica, por parte del Invima para fabricar, comercializar,

ensamblar, procesar, almacenar y trasladar; el Invima asegura que la introducción de dispositivos

médicos y equipos biomédicos cumpla con los estándares necesarios de seguridad, eficacia y

desempeño para su comercialización y uso en Colombia [34][35].

Según lo establecido en los artículos 20 y 25 del decreto 4725 de 2005, cualquier acto

administrativo o certificación que otorgue el registro sanitario o permiso de comercialización

debe incluir, como requisito mínimo, la siguiente información:

● Nombre del dispositivo o equipo [34][35].

● Categorización de acuerdo con el nivel de riesgo [34][35].

● Período de validez del documento, especificando la fecha completa de expiración

[34][35].

● Nombre y dirección tanto del fabricante como el importador del producto [34][35].

● Presentación comercial autorizada [34][35].

● Detalle sobre el uso, indicaciones y precauciones [34][35].

● Modo mediante el cual se otorga el registro sanitario o permiso de comercialización

[34][35].



● Número identificativo precedido por las iniciales DM para dispositivos médicos y

EBC para equipos biomédicos de tecnología controlada [34][35].

● Componentes y subsistemas que integran el producto (opcional) [34][35].

2.3.2 Permiso de comercialización

El permiso de comercialización es un documento público emitido por el Invima, confiere la

autorización a entidades, ya sean personas físicas o jurídicas, para la fabricación,

comercialización, importación, exportación y venta de equipos biomédicos de riesgo IIB o III.

Todo esto está sujeto al cumplimiento de requisitos técnicos, legales y sanitarios establecidos en

la normativa 4725 de 2005. Este permiso, con una validez de 5 años a partir de su emisión, lo

que implica un cumplimiento constante con los estándares de calidad y seguridad [2].

Los requisitos para la solicitud del permiso de comercialización son específicos y aplicables

exclusivamente a equipos biomédicos clasificados como IIB o III [2]. Entre los requisitos se

incluyen:

● Informe de evaluación de la conformidad [2].

● Informe de ensayos clínicos [2].

● Plan de gestión de riesgo [2].

2.4 Programa Nacional de Tecnovigilancia

Dentro de la revisión bibliográfica realizada, los resultados y análisis de diversas fuentes

coinciden en una afirmación común: los eventos adversos vinculados a equipos biomédicos

suelen ocurrir principalmente durante su manipulación, fenómeno que está directamente

relacionado con la falta total de conocimiento sobre su correcto uso. El uso inadecuado de los

equipos biomédicos dentro



de las IPS son el principal motivo por el que se genera un incremento de costos y por supuesto

un mayor número de mantenimientos.

Según [32], el 80 % de los informes presentados al Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos (Invima) están vinculados a dispositivos médicos de clases I, IIa y

IIb, es decir, aquellas clases que presentan menores riesgos y que, simultáneamente, son

utilizadas con mayor frecuencia en las instituciones hospitalarias.

A pesar de los esfuerzos constantes de las instituciones por fomentar una cultura de seguridad, se

observa que, en su mayoría, los informes de fallos están asociados a pequeños inconvenientes

derivados de la falta de conocimientos en el manejo adecuado de los equipos.

2.4.1 Evento adverso

En [30] y [3]se hace referencia a evento adverso como una circunstancia que puede provocar

daños innecesarios al paciente, es decir, se produce una falla en la atención de salud, provocando

lesiones, discapacidad e incluso la muerte al paciente; de igual manera al profesional de salud

puede causar depresión, pérdida de confianza y estrés al realizar nuevamente la atención a los

usuarios, no obstante no menos importante la institución prestadora de servicios de salud

aumenta costos de atención y a su vez su reputación termina afectada.

2.4.2 Evento adverso serio

En la resolución 4816 de 2008, se menciona como un evento no planeado que, en la mayoría de

los casos, tiene el potencial de resultar en la pérdida de vidas o en un deterioro significativo de la

salud tanto del paciente como del personal médico-asistencial. Este tipo de evento se produce

durante la interacción con un equipo biomédico [3].



2.4.3 Evento adverso no serio

De acuerdo con lo establecido en la resolución 4816 de 2008, se menciona como un evento no

planeado, pero que se diferencia de las consecuencias graves asociadas a un evento adverso

serio, en el que involucre al paciente o al personal médico-asistencial al estar en contacto con el

equipo biomédico y aunque no alcanzan un nivel de gravedad que amenace la vida o genere un

deterioro significativo de la salud, pueden tener repercusiones en la calidad de la atención

médica y la seguridad de los involucrados [3].

2.4.4 Incidente adverso serio

Según lo dispuesto en la resolución 4816 de 2008, se define como una amenaza latente, con el

potencial de provocar la muerte o un deterioro significativo en la salud del paciente. No obstante,

debido a la implementación de una intervención específica, el incidente no culminó en un

desenlace fatal, resaltando la importancia de las acciones correctivas que impidieron las

consecuencias más graves inicialmente previstas [3, 29].

2.4.5 Incidente adverso no serio

En el documento 4816 de 2008, se menciona como un riesgo potencial no intencionado, que se

diferencia de las consecuencias graves asociadas a un incidente adverso serio y que así mismo

bajo la intervención no especifica, no culmino en un desenlace adverso [3].

2.5 El error humano

La Organización Panamericana de la Salud (OPS) sostiene que cometer errores es común y que

algunos son irreparables, siendo su único beneficio la oportunidad de aprender de ellos para

prevenir situaciones similares [24]. La OPS identifica cuatro causas principales de los errores:



déficit de atención, errores basados en reglas o normas, errores basados en el conocimiento y

errores latentes [24].

Las muertes causadas por errores generalmente no se cuantifican, y los debates sobre su

prevención suelen ser limitados o se llevan a cabo exclusivamente en comités dentro de las

instituciones [25] y medir las consecuencias en la atención médica para los usuarios es crucial

para desarrollar una cultura de seguridad del paciente [24,25].

Un análisis efectuado en 2010 en una IPS privada de tercer y cuarto nivel en Colombia reveló

que el servicio de cirugía presenta la mayor incidencia de eventos adversos. Durante la

investigación se concluyó que, cuando un equipo experimenta frecuentes averías,

independientemente de su causa, y no se somete a mantenimiento preventivo, es crucial priorizar

su reparación para asegurar su disponibilidad [54]. Si un equipo no se encuentra en condiciones

aptas dentro de una cirugía, puede llevar a cambios de última hora en la técnica de ejecución de

la operación, lo cual podría incrementar las posibilidades de errores humanos por parte del

personal médico-asistencial [54].

2.5.1 Consecuencias económicas por el uso inadecuado de equipos biomédicos

A diario, los equipos biomédicos atraviesan diversas manos de individuos con habilidades,

prioridades y niveles de experiencia variados, lo que conlleva menudo a una falta de

entendimiento entre el personal médico-asistencial. A pesar de la importancia de la seguridad del

paciente, también es crucial prestar atención al cuidado de los equipos biomédicos, ya que son

dispositivos costosos que desempeñan un papel fundamental en la prestación de atención médica.



Jennifer De Francesco, ingeniera biomédica y encargada una red de 10 servicios para veteranos,

cuenta como el mal uso de las sondas de ecocardiograma transesofágico (ETE) hace que una

reparación cueste más de 50.000 dólares. Esta situación se debe que en los quirófanos no se

utiliza protección bucal, a pesar de las recomendaciones, debido a la creencia errónea de que la

protección obstaculizará el procedimiento o a la mala manipulación de la sonda por parte del

cirujano, quien la arroja sobre una mesa junto a diversos instrumentos quirúrgicos [50].

Ramana Sastry, directora de tecnologías clínicas en California, estima que cada año se pierden

700.000 dólares debido a daños a los equipos causados por el mal uso y cuidado del personal

médico-asistencial. Destaca que el principal error radica en ofrecer capacitación y esperar que

todos la recuerden de manera continua. Por lo tanto, propone la creación de herramientas

educativas interactivas que permanezcan en la mente de todos [50].

Andrew Currie, director de ingeniería en el hospital Johns Hopkins, asegura que el mal uso y los

daños físicos a los dispositivos médicos representan el 20 % de su presupuesto anual. Esta

problemática no solo afecta la eficiencia operativa y los recursos del hospital, sino que también

tiene repercusiones económicas para los pacientes. Los costos derivados de estos daños se

reflejan en las facturas de los departamentos clínicos, quienes, a su vez, trasladan estos gastos a

los pacientes, generando una carga financiera adicional para aquellos que buscan atención

médica [50].

Estos casos evidencian una cultura de mal uso y abuso en los equipos biomédicos por parte del

personal médico-asistencial. Aunque siempre es un desafío reconocer que cualquier situación



puede llevar a un error humano y, consecuentemente, a un evento adverso, es necesario recordar

que la seguridad no debe limitarse solo al paciente, sino también extenderse a las herramientas

de trabajo, como los dispositivos biomédicos.

2.6 Acreditación en el área de la salud

La acreditación en salud representa un compromiso voluntario que implica una autoevaluación

interna y una revisión externa dentro de la estructura de la institución. Este proceso busca no solo

incentivar las buenas prácticas, sino también fomentar la competitividad entre las instituciones

de salud, asegurando la entrega de servicios de salud seguros y de alta calidad [41,42].

El sistema único de acreditación en salud se establece a través del decreto 903 de 2014, en

concordancia con los demás componentes del sistema obligatorio de garantía de calidad en salud,

siempre y cuando la institución haya cumplido con los requisitos previamente determinados por

el sistema único de habilitación. Esta metodología de evaluación fue tomada y establecida desde

más de 50 años por los norteamericanos, se sustenta en diversos requisitos para orientar los

resultados a la máxima calidad posible, otorgando a la institución un reconocimiento tanto a

nivel nacional como internacional [41,42,43].

La certificación de acreditación, llevada a cabo cada cuatro años, es esencial para las

organizaciones que buscan mantener y demostrar su compromiso con estándares superiores de

calidad en el ámbito de la salud. A través de esta certificación, las instituciones pueden recibir

estímulos tangibles, como facilidades para la contratación, mejoras en las condiciones impuestas

por las aseguradoras y reducciones en los aranceles de importación, entre otros beneficios

concretos [42,43].



El sistema único de acreditación se compone de cuatro grandes ejes fundamentales en los

procesos integrales durante la atención en salud: la humanización de la atención, la seguridad del

paciente, el enfoque de riesgo y la gestión de la tecnología. Estos pilares aseguran una

evaluación completa y detallada de la calidad de los servicios de salud proporcionados por la

institución, contribuyendo así a la mejora continua en el sector [42,43].

El enfoque del sistema único de acreditación pone su atención en los resultados obtenidos, los

riesgos identificados y los eventos adversos. Las instituciones tienen la responsabilidad de

definir evaluación, realizar un diagnóstico preciso de los riesgos presentes y gestionar de manera

eficaz dichos riesgos. Este proceso garantiza la protección integral de los usuarios durante la

prestación de servicios, además de la evaluación continua de la gestión institucional [41,43].

En colaboración con el personal médico-asistencial, se planifican y establecen estrategias

destinadas a prevenir o disminuir riesgos y eventos adversos. Estas estrategias se centran en la

preparación para emergencias y la participación del personal médico-asistencial, pacientes y sus

familias en la formulación de todas las estrategias relacionadas. El objetivo es mejorar las

condiciones y las experiencias durante la prestación de servicios de salud [42].

El desarrollo de este trabajo integral se alinea con los estándares de gestión de tecnología del

Manual de Acreditación en Salud Ambulatorio y Hospitalario de Colombia, específicamente con

el grupo relacionado con la Adquisición y mantenimiento, uso y gestión, y control de riesgos.

Estos estándares son de carácter obligatorio para todas las Instituciones Prestadoras de Servicios

de Salud (IPS) que busquen obtener la acreditación en Colombia [55].



Es importante destacar que la acreditación es una iniciativa voluntaria, careciendo de regulación

legal para el uso de las guías de uso rápido. No obstante, la implementación de las guías de uso

rápido y seguro contribuyen al cumplimiento de los estándares de gestión de tecnología, al

tiempo que permite la creación de un entorno seguro, con bajos riesgos, facilita la reducción de

costos al laboratorio de simulación clínica.

2.7 Simulación clínica

La simulación no es una práctica exclusiva de los seres humanos, ya que existe desde tiempos

remotos. Los animales fueron los pioneros en emplear esta técnica, utilizando el mimetismo y el

camuflaje como estrategias para protegerse de especies más grandes. Se ocultaban entre la

vegetación, simulaban estar muertos o engañaban a sus presas [36]. Hoy en día la simulación

clínica se utiliza como una estrategia educativa, que se enfoca en recrear situaciones realistas a

través de casos, escenarios, y condiciones clínicas, su propósito es mejorar el aprendizaje en

contextos clínicos específicos, lo que facilita la adquisición de habilidades técnicas prácticas y

permite el reconocimiento y manejo efectivo de problemas complejos [37].

La simulación clínica favorece la evolución de la enseñanza hacia un intercambio bidireccional y

una comunicación más personal entre el docente y el estudiante. En este contexto, el estudiante

se relaciona con un docente menos rígido y autoritario, ya que la metodología educativa adquiere

la naturaleza de un diálogo auténtico entre ambas partes [36].

La simulación se ha convertido en una práctica generalizada en las escuelas de medicina,

señalando un estándar de alta calidad en la educación médica tanto a nivel de pregrado como de

posgrado. Este enfoque no solo contribuye a la seguridad en la atención médica al prevenir

errores, sino que



también asegura la privacidad durante el proceso de enseñanza, la vez que humaniza la práctica

médica y aborda las limitaciones temporales asociadas a la exposición del estudiante al paciente

[36].

Asimismo, el uso de la simulación reduce significativamente el tiempo necesario para adquirir

habilidades, y las curvas de aprendizaje basadas en la simulación superan a aquellas del

entrenamiento tradicional. Se fomenta la aceptación de errores como oportunidades para mejorar

el aprendizaje, sin poner en riesgo al paciente. En este enfoque educativo, se pone especial

énfasis en el estudiante, centrándose en su desarrollo [36,37].

2.7.1 Simuladores de alta fidelidad

Los simuladores de alta fidelidad ayudan a recrear diversos ambientes y casos clínicos, ofrece a

los estudiantes la oportunidad de enfrentarse a situaciones prácticamente idénticas a las reales.

Durante estas simulaciones, los estudiantes pueden poner en práctica y analizar sus habilidades

motrices, cognitivas y conductuales de manera efectiva [37, 39].

El software integrado incluye un sistema que permite al instructor evaluar de forma inalámbrica,

facilitando la observación y reconocimiento de las aptitudes y habilidades del estudiante en

función de la situación clínica simulada. Están equipados con avanzadas tecnologías que les

permiten simular de manera realista acciones como hablar, gritar y elevar el tórax para simular la

respiración. Además, cuentan con una tablet de control inalámbrico, con su software

correspondiente, un monitor virtual del paciente y diferentes casos clínicos, ofreciendo así una

experiencia integral de formación [39].



Sus capacidades son amplias, abarcando desde la simulación de cianosis hasta la monitorización

de 12 derivaciones, lo que posibilita la práctica de diversos procedimientos, como la intubación,

la descompresión de neumotórax, venopunción, toma de glucometría, entre otros [39].

Figura 4. Simuladores de alta fidelidad, laboratorio de simulación clínica, Universidad Antonio
Nariño. Izquierda: simulador pediátrico, Aria. Derecha: Simulador de parto, Lucina. Tomado de

[53].

Como se aprecia en la figura 4, los simuladores de alta fidelidad tienen la capacidad de

conectarse con otros equipos, como ventiladores mecánicos, monitores de signos vitales,

desfibriladores e incluso sistemas de realidad virtual aumentada. Esta interoperabilidad amplía

aún más las posibilidades de entrenamiento, proporcionando un enfoque completo y avanzado

para la formación clínica.

2.7.2 Simuladores de mediana fidelidad

Los simuladores de mediana fidelidad se posicionan como herramientas fundamentales para el

desarrollo y mejora de habilidades clínicas, tanto básicas como avanzadas, mediante la

aplicación de diversos planteamientos clínicos. Estos simuladores se destacan por su capacidad

para combinar



partes anatómicas con sofisticado software que proporciona retroalimentación en tiempo real,

brindando a los estudiantes una experiencia práctica y efectiva [37, 40].

A semejanza de los simuladores de alta fidelidad, los simuladores de mediana fidelidad algunos

incorporan una tablet de control, aunque suelen tener un propósito más específico. Un ejemplo

concreto es un simulador diseñado para prácticas de soporte vital básico (BLS), el cual incluye

un monitor de retroalimentación para compresiones y ventilación [52]. Esta especialización

permite a los estudiantes concentrarse en situaciones clínicas particulares, perfeccionando

habilidades específicas de manera más enfocada.

2.8 Códigos QR

El ingeniero Masahiro Hará fue el creador de los códigos QR, los cuales se diseñaron con el fin

de almacenar la mayor cantidad posible de información de las cajas que llegaban a la compañía

automoción Denso. Su desarrollo se basó en un juego tradicional japonés Igo, (se observa en la

figura 5), el cual tiene forma bidimensional entre líneas horizontales y verticales. En sus

primeros inicios le permitió almacenar 200 veces más información que un código de barras

(véase figura 6). Por medio de su empresa, Masahiro patentó el código QR, lo que ha permitido

involucrarse en el día a día de numerosas personas [44].



Figura 5. Juego tradicional Igo o Go. Tomado de [48]

2.8.1 Códigos QR en la salud

La empresa EDGE Biomed ha diseñado para supervisar y asegurar el cumplimiento de órdenes

de trabajo, inspecciones y contratos relacionados con equipos biomédicos, etiquetas de códigos

QR para registrar desfibriladores externos automáticos (DEA) en lugares con gran afluencia de

personas, donde se requería un seguimiento continuo para garantizar su correcto funcionamiento.

La propuesta busca simplificar la lectura y revisión de los registros de este tipo de equipos

biomédicos [44,45].

Figura 6. Diferencias entre un código QR y código de barras. Tomado de [49].

Foster Sayers y colaboradores desarrollaron un sistema para realizar seguimiento y rastreo de

equipos biomédicos mediante la incorporación de códigos QR impresos en sus productos. Estos



códigos codifican una URL única que facilita la gestión de los productos con fines de

autenticación, combatiendo la falsificación y permitiendo una eficaz distribución de información

complementaria para el equipo biomédico. Estos códigos no solo indican la ubicación geográfica

del equipo, sino también su posición en la cadena de producción. Este enfoque mejora la eficacia

de los procesos, sino que también resulta en ahorros significativos, especialmente en situaciones

de pérdida de productos [44,46].

En el año 2021, en el Hospital Sanxi Bethune de la provincia de Shanxi, Lifang Ma y su equipo

llevaron a cabo una implementación innovadora al introducir códigos QR en los manuales de

equipos biomédicos en 30 quirófanos centrales. Este enfoque abarcó más de 500 equipos

biomédicos con un valor estimado de 84 millones de dólares. Para evaluar la eficacia, se realizó

un estudio dividido en dos grupos: el grupo de control y el grupo de observación [44,47].

Los resultados del análisis estadístico revelaron una diferencia significativa y una mayor

eficiencia en el grupo que empleó los manuales electrónicos mediante códigos QR. Esta mejora

no solo se tradujo en la reducción de costos asociados con mano de obra y gestión del tiempo,

sino que también generó un aumento notable en el compromiso del personal médico-asistencial

con el aprendizaje [44,47].



Capítulo 3. Diseño metodológico

El siguiente trabajo consta de cuatro etapas relacionadas con el modelo de aprendizaje ADDIE,

reconocido por su aplicación tanto en la educación a distancia como en modelos de aprendizaje

impresos. Se destaca por establecer objetivos claros, acompañados de actividades y contenidos

dinámicos y relevantes para el lector [51].

La metodología ADDIE se compone de: análisis, diseño, desarrollo, implementación y

evaluación [51].

Figura 7. Modelo ADDIE Tomado de [51]

El análisis se realiza en las etapas 1 y 2, teniendo en cuenta las diversas características de los

equipos y simuladores, recopilando información concluyente para clasificar y desarrollar

conscientemente cada grupo identificado.



El Diseño y el Desarrollo comprende la etapa 3, donde, a través de la identificación de

información pertinente, se desarrollan contenidos, gráficos y formatos de presentación. Se lleva a

cabo la elaboración de todo el contenido propuesto, validándolo con el área de comunicaciones.

La implementación es descrita en la fase 4. Serealiza la distribución de las guías de uso rápido a

cada equipo y simulador del laboratorio de simulación clínica.

En este trabajo integral, no se aborda la evaluación, aspecto contemplado en el modelo ADDIE.

A continuación, se detallan las etapas mencionadas y las actividades desarrolladas durante la

práctica profesional.

3.1 Etapa 1. Identificación e indagación.

Se llevó a cabo una revisión de antecedentes, así como una búsqueda bibliográfica, con el

objetivo de identificar la normativa nacional y los lineamientos relacionados con la gestión de la

tecnología biomédica, específicamente en lo que respecta a los modelos de guías de uso rápido.

Durante el primer periodo de la práctica profesional, se efectuó el reconocimiento de la dotación

contemplada en los activos del laboratorio de simulación clínica, junto con la verificación de los

registros Invima de cada equipo. Con el respaldo del inventario proporcionado por los

laboratoristas responsables, se procedió a la caracterización y clasificación correspondientes.

Además, se elaboró un inventario propio mediante el uso del programa Microsoft Excel, cuyo

resultado se presenta en el Anexo 1.

Dentro del registro realizado se recolectó la siguiente información:

● Placa del activo.



● Nombre completo del equipo / simulador.

● Marca

● Serial

● Modelo.

● Clasificación según su riesgo.

● Registro Invima

Después de completar la revisión de los equipos y simuladores, y al disponer de la información

fundamental sobre ellos, se identificaron un total de 106 equipos en la dotación del laboratorio

de simulación clínica. Este hallazgo proporciona un panorama claro de los recursos disponibles,

y permite mayor facilidad para avanzar a la siguiente etapa del proceso.

3.2 Etapa 2. Clasificación de la información.

Basándonos en la información recopilada en la etapa 1, se estableció que el tipo de activo

permitió la clasificación de los equipos en tres categorías principales: equipos biomédicos,

equipos de investigación y simuladores (véase anexo 1).

Durante este proceso de clasificación, se identificó que los equipos biomédicos eran los únicos

sujetos a normativas nacionales. Además, eran los únicos que contaban con registros Invima y

permisos de comercialización. En contraste, los simuladores y equipos destinados a la

investigación carecían de documentación nacional debido a que no tienen contacto directo con

un paciente, por lo que son considerados activos de bajo riesgo en esta categorización.

Sin embargo, a pesar de esta ausencia de regulación, el uso inadecuado de estos equipos

generaba costosas inversiones en su mantenimiento, especialmente al provenir en su mayoría de

países



europeos. Esta situación resalta la importancia de una gestión adecuada y el desarrollo de

herramientas que promuevan el uso adecuado de todos los equipos, incluso cuando la normativa

no lo exige, para evitar gastos innecesarios y garantizar el rendimiento óptimo de los equipos. En

el anexo 2, se presentan los equipos clasificados según su naturaleza como equipos biomédicos,

equipos de investigación o simuladores de alta y mediana fidelidad.

3.3 Etapa 3. Diseño y elaboración guía de uso rápido y seguro

A partir de la consulta de diversas fuentes bibliográficas, se llevó a cabo un resumen de las

necesidades y requisitos que cada guía de uso rápido debía abordar. Entre los elementos

identificados se incluyeron la introducción, la funcionalidad del equipo, la clasificación de

riesgos, detalles sobre las partes del equipo, indicaciones de recomendaciones generales y la

descripción de posibles fallas.

Con la información recopilada, se elaboró un mapa mental, representado en el anexo 3, que

condensa de manera visual la información que contendrá cada una de las guías de los equipos

biomédicos. Es importante señalar que, como se mencionó anteriormente, dado el mayor número

de equipos biomédicos, su diseño se basó principalmente en atender a las necesidades específicas

de este grupo.

Considerando la información proporcionada en el Anexo 3, se diseñó una guía que cumpliera

con las siguientes condiciones:

• Brevedad

• Facilidad de comprensión

• Atractivo visual



• Incorporación de colores representativos

En el transcurso del proceso de diseño, se llevaron a cabo reuniones con el equipo editorial de la

universidad. Estas sesiones desempeñaron un papel crucial al servir como directrices para

evaluar si la guía cumplía con los lineamientos y tonos institucionales previamente establecidos.

Durante este proceso, se enfocó en la búsqueda de diseños que incorporaran formas geométricas,

específicamente rectangulares, con el objetivo de captar la atención del cerebro humano.

Además, se seleccionaron colores que evocaran los nombres representativos, añadiendo una capa

adicional de significado visual para mejorar la conexión con el público objetivo. Este enfoque

contribuyó a la estética general, y permitió estratégicamente un impacto psicológico y visual en

el receptor.

3.3.1 Composición de la guía de uso rápido y seguro

A continuación, se describirá las partes que componentes las guías rápidas y como fue concebida

hasta llegar al diseño final.



3.3.1.1 Portada

Figura 8. Portada de la guía de uso rápido y seguro. Elaboración propia.

En la primera página, específicamente en la figura 8, se presenta un breve glosario que aborda la

normativa y los conceptos vinculados a la relevancia de las guías de uso rápido para un equipo

biomédico. La inclusión de este glosario responde a la necesidad de contextualizar a todos los

lectores acerca de las guías de uso rápido. Reconociendo que no todas las personas comparten el



mismo nivel de comprensión de los conceptos asociados, se consideró esencial incorporar una

portada. Este enfoque busca unificar el entendimiento, proporcionando un punto de partida

común para todos los lectores, independientemente de su nivel de familiaridad con los términos y

normativas relacionados.

Dentro de los conceptos abordados, se incluyen normativas como el Decreto 4725 del año 2005

y la Resolución 4816 de 2008. Además, se exploran temas como eventos adversos, registro

sanitario, mantenimiento, vida útil, guías de uso rápido y seguro, así como la clasificación de

riesgo. Estos conceptos conforman y están directamente vinculados con la elaboración y

aplicación de guías de uso rápido.

3.3.1.2 Primera hoja. Información clave

A través de la Figura 9, se describen de manera detallada las distintas partes que conforman la

primera hoja de la guía de uso rápido y seguro, la cual contiene información clave sobre el

equipo.



Figura 9. Descripción de partes, primera página. Guía de uso rápido y seguro. Elaboración
propia.

1. Membrete con logos institucionales: Este cuadro se ha diseñado con el propósito de

proporcionar unificación e institucionalidad a las guías rápidas,



2. Recuadro con código de la guía: Este cuadro hace referencia a la identificación de

cada guía respecto al equipo, es importante para la gestión de las mismas guías.

3. Recuadro con el nombre del equipo o simulador: Por medio de este se coloca el

nombre completo del equipo para identificación de la guía que se está consultando.

4. Registro sanitario: Este espacio fue diseñado para colocar el registro sanitario del

equipo o simulador.

Figura 10. Ejemplo de registro para los ítems de registro sanitario, marca, modelo y riesgo.
Elaboración propia.

5. Marca y modelo. En este espacio se registra la marca y el modelo del equipo o

simulador.

6. Riesgo. La información se completa conforme a la clasificación de riesgos de

equipos biomédicos. En el caso de equipos destinados a la investigación o

simulación, se especifica "no aplica", dado que carecen de normativas respaldando su

nivel de riesgo.

7. Recuadro principal. Se debe dividir en descripción, uso previsto y funcionamiento.

Estos títulos se presentan en mayúsculas y en negrita. En la sección de descripción, se



proporciona información concisa sobre las funciones del equipo y sus características

más relevantes. En el apartado de uso previsto, se describe la finalidad designada por

el fabricante para el equipo. La sección de funcionamiento explica, paso a paso y de

manera numérica, el modo de operación del equipo o simulador.

8. Imagen del equipo. Es un espacio diseñado para presentar una imagen clara del

equipo, acompañada de numeración o los nombres de sus partes principales, las

cuales serán descritas en el apartado nueve (véase figura 9). Si es necesario, se usan

dos imágenes para mayor claridad.

9. Partes del equipo. Esta sección asocia la numeración incluida en la imagen del

equipo con las partes del equipo. Esta sección también puede dar descripciones

cortas sobre las alarmas del equipo.

3.3.1.3 Segunda hoja. Advertencias, recomendaciones e instrucciones de operación

Por medio de la figura 11, se describen de manera detallada las distintas partes que conforman la

segunda hoja de la guía de uso rápido y seguro, la cual contiene información sobre advertencias,

recomendaciones, limpieza dentro del laboratorio de los equipos y simuladores.



Figura 11. Descripción de partes, segunda hoja. Guía de uso rápido y seguro. Elaboración propia.

10. Advertencias del uso del equipo. Esta sección da la información más importante

sobre los cuidados que debe tener al operar el equipo, y el uso correcto del equipo

para prevenir posibles daños al operador y al equipo. El color de este cuadro de

información y el título de Advertencias se coloca en amarillo para denotar

precaución.



11. Instrucciones de operación. Esta sección está destinada a la descripción paso a paso

para la resolución de algunos problemas como conectar el equipo, colocar electrodos.

En este recuadro se subdivide o se proporcionan imágenes que permitan

contextualizar al lector sobre las instrucciones. En el caso de los simuladores, se

colocan instrucciones específicas sobre su uso y manejo tanto del simulador como

del software correspondiente.

12. Limpieza. Se realiza la descripción del protocolo de limpieza del equipo y simulador

dentro del laboratorio de simulación clínica.

13. Adicionales. En este recuadro se diseñó para colocar la información eléctrica,

información de batería (si aplica), accesorios con los que cuentan los equipos y

simuladores.

3.3.2 Diseño final

En la figura 13 se muestra el diseño final aprobado con las condiciones anteriormente mencionadas.

Figura 12. Diseño final de la guía de uso rápido y seguro. Elaboración propia.



En el caso de las guías de los equipos biomédicos, se diseñaron con una extensión de más de 3

hojas. En cuanto a los equipos de investigación, se crearon guías de 4 a 6 hojas, adaptadas a sus

funciones específicas. En el caso de los simuladores, la cantidad de hojas varió entre 5 y 6,

dependiendo de su nivel de fidelidad, ya sea de mediana o alta.

Es importante destacar que la razón detrás de la mayor extensión de contenido radica en los

equipos que incorporan un software único. Por esta razón, se requiere una explicación e

indicaciones de uso más detalladas para asegurar una comprensión adecuada.

3.4 Etapa 4. Creación, impresión e instalación.

Como se puede apreciar en los anexos 1, se identificaron múltiples equipos de idéntico modelo y

marca. Ante esta situación, se optó por consolidar estos equipos y crear una guía única que

abarcara todos los casos similares. De manera simultánea, al generar los códigos de

identificación para cada guía, se llevaron a cabo unificaciones con el propósito de optimizar los

procesos y prevenir posibles complicaciones en la organización de estos elementos. Este enfoque

de consolidación simplifica la gestión aportando coherencia y eficiencia al manejo de la

información.

De esta manera, se realizó un total de 52 guías para 106 equipos y simuladores relacionados

entre el periodo de la práctica profesional. Esta información es resumida en el anexo 4.

3.4.1 Creación de códigos QR

Una vez que las guías de uso seguro han sido cargadas en formato PDF en la carpeta

correspondiente, donde cuentan con autorización para acceso público y se garantiza la

confidencialidad de la información, se procede a la creación de cada código QR. Este proceso

implica la extracción del enlace de cada documento de manera individual. A partir de esta



información, se utiliza un generador de códigos QR disponible en línea; en este caso específico,

se ha optado por el generador proporcionado en https://www.codigos-qr.com/generador-de-

codigos-qr/.

La Figura 14 ilustra la interfaz del sitio web, donde se realiza la generación del código. Para este

procedimiento, se agrega el enlace de la guía correspondiente y se selecciona un tamaño

específico. En este caso, se opta por un tamaño pequeño y una redundancia baja, considerando

que el código QR se imprimirá en una etiqueta de dimensiones 4.5 cm x 1.8 cm. Aumentar la

redundancia podría resultar en la distorsión del código QR durante la impresión, dificultando su

legibilidad para la aplicación móvil.

Figura 13. Página web para generación de códigos QR. Elaboración propia.

Luego de configurar los parámetros, guardamos el código QR resultante, asegurándonos de

seguir un orden específico en la nomenclatura. Cada imagen se nombra según el siguiente

formato:

#. Nombre del equipo. Número de guía.

https://www.codigos-qr.com/generador-de-codigos-qr/
https://www.codigos-qr.com/generador-de-codigos-qr/


Por ejemplo:

29. Electro estimulador. GLSC0025

Manteniendo el orden y la ortografía como prioridad durante este proceso. La imagen se guarda

en formato PNG y se almacena en la carpeta designada exclusivamente para imágenes.

3.4.2 Impresión de etiquetas.

Para la impresión de etiquetas, se empleó el programa BarTender Designer, el cual requiere ser

descargado antes de su utilización. En este proceso, se utilizan las imágenes previamente

obtenidas para la impresión de códigos QR de los equipos correspondientes.

Al iniciar el programa, se elige la forma de rectángulo para comenzar el diseño de la etiqueta. A

partir de esta selección, se inserta la imagen del código QR del equipo específico que se

imprimirá en la etiqueta.

Una vez insertada la imagen, se procede a ajustar su tamaño. La imagen debe tener dimensiones

de 16 mm de ancho y 16 mm de alto, y es crucial garantizar que el porcentaje de tamaño original

sea del 24.4%. Este ajuste permite que la imagen se adapte perfectamente a las medidas

establecidas, en este caso, 4.5 cm x 1.8 cm. Una vez completada la configuración de la imagen,

se añaden detalles adicionales a la etiqueta, como el número de guía, el nombre del equipo, así

como la marca y modelo correspondientes, posterior a ello puede imprimir (véase figura 15).

Figura 14. Plantilla modelo para impresión de etiquetas. Elaboración propia.



Tras la impresión de las etiquetas, que incluyen los códigos QR junto con la información

correspondiente, se encuentran preparadas para su aplicación. La intención es colocarlas

estratégicamente en una posición de máxima visibilidad en el equipo. Este enfoque se adopta con

el objetivo de simplificar la tarea del lector al escanear el código, permitiéndole acceder

fácilmente a la información relevante.

3.4.3 Instalación

Durante el proceso de instalación, a medida que cada etiqueta era adherida, se llevó a cabo la

verificación asegurándose de que, al escanear los códigos, se garantizara el acceso y, a su vez,

que los datos del equipo coincidieran con la guía de uso rápido asociada.

Por medio del lector de código QR de un teléfono móvil, se escanea el código del equipo o

simulador que sea de interés. Al momento de realizar la lectura del código QR, es indispensable

seleccionar una cuenta de correo institucional UAN, ya que permite el acceso al sistema y la guía

correspondiente se visualizará a través del drive institucional, adicionalmente se almacenará

automáticamente en el Drive del lector.



Capítulo 4. Resultados y análisis de resultados

Siguiendo la metodología empleada, este capítulo presenta los resultados obtenidos a lo largo de

las cuatro fases del proceso metodológico.

4.1 Etapa 1. Identificación e indagación.

Durante el proceso de identificación de activos en el laboratorio de simulación clínica, se

constató que varios equipos se encontraban fuera de servicio y presentaban desajustes, resultando

en su funcionamiento parcial. A pesar de la existencia de algunos diseños previos de guías de uso

rápido y seguro en el laboratorio, se evidenció que carecían de características esenciales, tales

como el registro Invima, la clasificando de riesgos, la descripción detallada de las partes del

equipo, recomendaciones y otros aspectos fundamentales.

Al concluir el proceso de identificación, varios equipos fueron retirados de servicio, ya que no

cumplían con las condiciones de seguridad necesarias para permanecer en las instalaciones. Al

término de este procedimiento, se registraron un total de 106 equipos biomédicos y simuladores

(véase anexo 1). A partir del consolidado del inventario fue posible evidenciar que la mayor

proporción de estos equipos correspondían a la categoría de equipos biomédicos. De esta manera

se priorizó el diseño de las guías de uso rápido y seguro en los equipos biomédicos (véase anexo

2).



4.2 Etapa 2. Clasificación de la información

En el anexo 2, se presentan los equipos clasificados según su naturaleza como equipos o

simuladores. Al examinar la tabla, se observa claramente una predominancia por parte de

equipos biomédicos en el entorno del laboratorio de simulación clínica.

En el proceso de clasificación, se llevó a cabo una categorización por riesgo de los equipos

biomédicos identificados (consultar anexo 6). De este análisis, se puede concluir que:

● El 43.40% de equipos biomédicos hacen parte la clase I.

● El 17.92 % de equipos biomédicos hacen parte de la clase IIa.

● El 12.26 % de equipos biomédicos hacen parte de la clase IIb.

Estos resultados revelan que el 73.58 % de los equipos encontrados dentro del laboratorio de

simulación clínica, según la clasificación realizada, son equipos biomédicos y en menor

proporción se encuentran los equipos para investigación y los simuladores de alta y mediana

fidelidad.

4.3 Etapa 3. Diseño y elaboración de guía de uso rápido y seguro

Como resultado, en este proceso y en línea con las directrices proporcionadas, se emplearon las

tipografías Segoe Print y Segoe UI. Asimismo, se implementó la paleta de colores

institucionales, asegurando así coherencia y consistencia en la presentación visual de las guías de

uso rápido, como se ilustra en la figura 17. Para dar un ejemplo del resultado final de las guías de

uso rápido y seguro, se muestran en los anexos 7 en adelante.



Figura 15.Paleta de colores usados en el diseño. Elaboración propia.

4.4 Etapa 4. Creación, impresión e instalación

En el transcurso de esta etapa, se presentaron diversos contratiempos, entre los cuales destacan la

licencia del software BarTender Designer y las complicaciones para adquirir el papel metalizado

adhesivo con las dimensiones adecuadas (4.5 cm x 1.8 cm). Estos inconvenientes ocasionaron

demoras en los plazos originalmente establecidos. No obstante, cabe resaltar que la resolución de

estos problemas fue posible gracias a la colaboración y participación del personal de la Clínica



Country y la empresa Etiflexo fue posible mantener el proyecto con lineamientos establecidos

desde un inicio.

Figura 16. Etiquetas impresas con códigos QR. Elaboración propia.

Como resultado final, se imprimió un total de 106 etiquetas con códigos QR, una para cada uno

de los equipos y simuladores presentes en el laboratorio de simulación clínica, tal como se ilustra

en la figura 16. Para visualizar los resultados de la instalación, se recomienda dirigir la atención

a la Figura 17.

Figura 17. Equipo electrocardiógrafo digital en reposo con etiqueta código QR. Elaboración
propia.

En el Anexo 5, se incluye la carta de aceptación emitida por la coordinación del laboratorio,

donde se verifica la conformidad con el producto entregado, así como el cumplimiento de los

objetivos establecidos durante el comienzo de la práctica profesional.



Conclusiones

Durante la práctica profesional, se evidenció la importancia que tiene el laboratorio de

simulación para los estudiantes del área de la salud. Este espacio facilita la preparación

psicológica, y permite el desarrollo de habilidades sociales y motoras esenciales para la atención

de pacientes. Dada la cuantiosa inversión que representa para la universidad la adquisición de

equipos biomédicos y simuladores, es necesario garantizar un ciclo de vida extenso y fomentar el

buen uso para todos los activos, ya que contribuye de manera directa a la calidad y continuidad

de las actividades dentro del laboratorio.

La incorporación de las guías de uso rápido y seguro se presenta como una herramienta clave, ya

que proporciona un fácil acceso a la información más importante sobre el uso y funcionamiento

de equipos biomédicos y simuladores. Su importancia se ve enfatizada por la falta de asignaturas

específicas o actividades educativas que evalúen directamente la comprensión y la aplicación

segura de la tecnología biomédica, tanto en entornos académicos como profesionales.

La utilización de herramientas tecnológicas en la implementación de las guías de uso rápido y

seguro genera un impacto económicamente positivo y asegura la durabilidad del producto

resultante, puesto que la gestión de la información es exclusiva para la comunidad educativa de

la Universidad Antonio Nariño.

Las guías de uso rápido y seguro se constituyen como una herramienta pedagógica dentro de las

instituciones educativas y las instituciones prestadoras de servicios de salud. Su elaboración no

es



arbitraria y requiere un enfoque multidisciplinario, requiriendo autorizaciones de diversas áreas

para cumplir con todos los requisitos establecidos, que garanticen que la información contenida

tenga validez y relevancia.

La creación de guías de uso rápido y seguro fortalece el cumplimiento de los estándares de

gestión de la tecnología, y contribuye al proceso de acreditación en salud al laboratorio de

simulación clínica. Estas guías no solo son herramientas prácticas, a su vez aportan mayor

calidad en el entorno hospitalario.

5.1 Trabajos futuros

El trabajo presentado se configura como una herramienta educativa destinada a fomentar el uso

apropiado de los equipos y simuladores en el laboratorio de simulación clínica de la Universidad

Antonio Nariño, campus Circunvalar. Aunque su implementación representa una opción

económica que beneficia tanto a estudiantes como a docentes, contribuyendo al desarrollo

efectivo de actividades y minimizando pérdidas y desajustes en el laboratorio, existen

posibilidades de mejorar aún más.

Para trabajos futuros, se puede contemplar la implementación de una plataforma digital. A través

de un software en específico, que facilite el acceso a información detallada sobre el seguimiento

de mantenimientos preventivos y correctivos, actualización de mantenimientos, hojas de vida de

los equipos y su trazabilidad, adquisición de nuevos equipos o simuladores, la accesibilidad

frecuente a las guías de uso rápido y seguro e incluso la actualización en tiempo real del

inventario de activos del laboratorio.



Esta plataforma digital amplia la capacidad de gestión del laboratorio, y proporciona una visión

integral y precisa de la tecnología actualmente disponible; asimismo, posibilita la identificación

de nuevas necesidades, permitiendo una planificación más efectiva y anticipada de los recursos

requeridos.
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Anexo 1

Equipos identificados y clasificados

ítem Equipo Marca Modelo Cantidad Riesgo Registro Invima

Equipos biomédicos

1 Analizador de gases Ad instruments Ml206 1 IIa 2018dm-0002370-r1

2 Negatoscopio Kramer Sin 2 I No aplica

3 Flujómetro
Precision
medical.inc 1mfa1001 1 IIa 2013dm-0010822

4 ECG digital en reposo Welch allyn Se-pro-600 1 IIb 2008dm-0002769

5 Electro estimulador Ad instruments Fe180 2 IIa 2013dm-0009735

6 Espirómetro electrónico y jeringa Welch allyn 703554 1 IIa 2008dm-0002640

7 Laringoscopio adulto y pediátrico Sunmed greenline 5-5333-48 5 I 2008dm-0001919

8 Electrocardiógrafo Burdick Eclipse 800 1 IIa 2010dm-0006263

9 Monitor desfibrilador bifásico Mindray Beneheart d6 1 IIb 2019ebc-0003486-r1

10 Monitor fetal Edan Cadence II 1 IIb 2019ebc-0001783-r1

11 Video-otoscopio digital Welch allyn 23921 1 I 2016dm-0014663

12 Ventilador presométrico Biorohm Vitalsave 1 IIb 2018ebc-0002436-r1

13 Fonendoscopios Alp k2 807 15 I 2008dm-0001926

14 Fonendoscopios dobles Littman Sin 3 I 2007dm-0000690

15 Meditron ECG Welch allyn 5079-430 1 IIa 2012dm-0008825

16 Estetoscopio electrónico Welch allyn 5079-405 1 I 2007dm-0001067

17 Monitor de signos vitales Welch allyn Propaq lt 2 IIb 2019ebc-0003199-r1

18 Tensiómetros Alp k2 500-v 13 I 2017dm-0001457-r1

19 Bomba de infusión Medcaptain Mp-60 1 IIb 2014ebc-0012088

20 Termómetro digital Microlife Mt3001 1 IIa 2009dm-0003217

21 Glucómetro Encore 5885 3 IIa 2018dm-0017532

22 Equipo bomba aspiradora Thomas 1615 3 IIa 2007dm-001138

23 Tensiómetro analógico de pared Starmed Sin 4 I 2020dm-0021211

24 Generador electrobisturí Bovie
Aaron 1250

u 1 IIb 2008ebc-0003056

25 Incubadora Narco Isolettte c-86 1 IIb

26 Lámpara auxiliar pielitica Hfmed Syo2 1 I 2018dm-0018598

27 Máquina de anestesia Ohmeda Excel 210 1 IIb 2019ebc-0001418-r1

28 Desfibrilador AED plus Zoll aed plus Trainer2 1 IIb 2010dm-0006050

29 Mesa de cirugía Benq Novel 331 1 I 2015dm-0012768

30 Lámpara de calor radiante David Hkn-9010 1 IIa
20018DM- 0002055-

R1

31 Reanimador infantil neopuff Fisher & paypel Rdn9000asu 1 IIa
2019DM- 0004158-

R1

32 Ecógrafo portátil Sonoscape E2pro 1 IIa 2010DM- 0005203

Simuladores de alta y mediana fidelidad

33 Simulador Metiman Cae health care Sin 1
No

requiere No requiere



34 Simulador de parto Noelle Gaumard S575 100 1
No

requiere No requiere

35 Simulador bebe Hal Gaumard 555 100 1
No

requiere No requiere

36 Simulador de parto Lucina Cae tm medicas Mfs2560 1
No

requiere No requiere

37 Mesa digital Anatomage Anatomage Mtd 2
No

requiere No requiere

38
Megacode kelly básico con simpad

plus Laerdal 43452 3
No

requiere No requiere

39 Simulador Juno Cae tm medicas 3600 1
No

requiere No requiere

40
Simulador rcp básico con qcpr (Little

Anne) Laerdal Sin 8
No

requiere No requiere

41 Simulador de ritmos cardiacos Fluke Ps420 1
No

requiere No requiere

42 Simulador interactive ECG Nasco life form Lf03670u 1
No

requiere No requiere

Equipos para investigación

43 Octal bio amp Ad instruments Ml138 1
No

requiere No requiere

44 Fisiografo powerlab 8/30 Ad instruments Ml870 1
No

requiere No requiere

45 Bp amp Ad instruments Ml117 1
No

requiere No requiere

46 EOG pod Ad instruments Ml317 1
No

requiere No requiere

47 Espirómetro Miki Ad instruments Ml141 1
No

requiere No requiere

48 Gsr amplifier Ad instruments Ml116 1
No

requiere No requiere

49 (single) blood flow meter Ad instruments Ml190 1
No

requiere No requiere

50 Finometro midi Fms Model 2 1
No

requiere No requiere

51 Bci EEG G.tec (g. nautilus) G. nautilus 1
No

requiere No requiere

52 Oxímeter pod Ad instruments Ml320 1
No

requiere No requiere

Anexo 1. Equipos identificados y clasificados según el activo y riesgo. Elaboración propia

Anexo 2

Resumen de la clasificación de equipos

Clasificación de equipos Equipos relacionados

Equipos biomédicos 79

Equipos de investigación 10

Simuladores 17

Total 106

Anexo 2. Equipos relacionados por clasificación de equipos. Elaboración propia



Anexo 3

Anexo 3. Mapa mental sobre el contenido de una guía de uso rápido y seguro para equipos.
Elaboración propia.

Anexo 4

Relación de equipos vs el total de guías realizadas

Clasificación de equipos Total guías Total equipos relacionados

Equipos biomédicos 34 79

Equipos de investigación 10 10

Simuladores 8 17

Total 52 106

Anexo 4. Relación de equipos vs el total de guías realizadas. Elaboración propia.



Anexo 5

Anexo 5. Carta de aceptación del proyecto desarrollado durante la práctica profesional.
Elaboración propia.

Anexo 6

Clasificación por riesgo de los equipos biomédicos y simuladores

Clasificación de riesgo Equipos biomédicos

I 46

IIa 19

IIb 13

Anexo 6. Clasificación por riesgo para equipos biomédicos. Elaboración propia.



Anexo 7

Anexo 7. Guía de uso rápido. Analizador de gases. Elaboración propia.



Anexo 8





Anexo 8. Guía de uso rápido y seguro. Mesa Anatomage. Elaboración propia.

Anexo 9



Anexo 9. Guía de uso rápido. BCI EEG. Elaboración propia.



Anexo 10

Anexo 10. Guía de uso rápido y segura. Blood flow meter. Elaboración Propia.



Anexo 11

Anexo 11. Guía de uso rápido y seguro. Equipo bomba aspiradora. Elaboración propia.



Anexo 12

Anexo 12. Guía de uso rápido y seguro, Bomba de infusión. Elaboración propia.



Anexo 13

Anexo 13. Guía de uso rápido y seguro. BP Amp. Elaboración propia.



Anexo 14

Anexo 14. Guía de uso rápido y seguro. Desfibrilador AED plus. Elaboración propia.



Anexo 15

Anexo 15. Guía de uso rápido y seguro. ECG digital en reposo. Elaboración propia.



Anexo 16

Anexo 16. Guía de uso rápido y seguro. Ecógrafo portátil. Elaboración propia.



Anexo 17

Anexo 17. Guía de uso rápido y seguro. Electrobisturí. Elaboración propia.



Anexo 18

Anexo 18. Guía de uso rápido y seguro. Electrocardiógrafo. Elaboración propia.



}Anexo 19

Anexo 19. Guía de uso rápido y seguro. Electro estimulador. Elaboración propia.



Anexo 20

Anexo 20. Guía de uso rápido y seguro. EOG POD. Elaboración propia.



Anexo 21

Anexo 21. Guía de uso rápido y seguro. Espirómetro electrónico y jeringa. Elaboración propia.



Anexo 22

Anexo 22. Guía de uso rápido y seguro. Espirómetro Miki. Elaboración propia.



Anexo 23

Anexo 23. Guía de uso rápido y seguro. Finometro Midi. Elaboración propia.



Anexo 24

Anexo 24. Guía de uso rápido y seguro. Flujómetro. Elaboración propia.



Anexo 25

Anexo 25, Guía de uso rápido y seguro. Fonendoscopio doble. Elaboración propia.



Anexo 26

Anexo 26. Guía de uso rápido y seguro. Fonendoscopio. Elaboración propia.



Anexo 27

Anexo 27. Guía de uso rápido y seguro. Glucómetro. Elaboración propia.



Anexo 28

Anexo 28. Guía de uso rápido y seguro. GSR Amplifier. Elaboración propia.



Anexo 29

Anexo 29. Guía de uso rápido y seguro. Incubadora. Elaboración propia.



Anexo 30

Anexo 30. Guía de uso rápido y seguro. Lampara auxiliar de cirugía. Elaboración propia.



Anexo 31

Anexo 31. Guiade uso rápido y seguro. Lampara de calor radiante. Elaboración propia.



Anexo 32

Anexo 32. Guía de uso rápido y seguro. Laringoscopio adulto y pediátrico. Elaboración propia



Anexo 33

Anexo 33. Guía de uso rápido y seguro. Máquina de anestesia. Elaboración propia.



Anexo 34

Anexo 34. Guía de uso rápido y seguro. Meditron ECG. Elaboración propia.



Anexo 35

Anexo 35. Guía de uso rápido y seguro. Mesa de cirugía. Elaboración propia.



Anexo 36

Anexo 36. Guía de uso rápido y seguro. Monitor de signos vitales. Elaboración propia.



Anexo 37

Anexo 37. Guía de uso rápido y seguro. Monitor desfibrilador bifásico. Elaboración propia.



Anexo 38

Anexo 38. Guía de uso rápido seguro. Monitor fetal. Elaboración propia



Anexo 39

Anexo 39. Guía de uso rápido y seguro. Reanimador infantil neopuff. Elaboración propia.



Anexo 40

Anexo 40. Guía de uso rápido y seguro. Octal Bio amp. Elaboración propia



Anexo 41

Anexo 41. Guía de uso rápido y seguro. Oximeter Pod. Elaboración propia.



Anexo 42

Anexo 42. Guía de uso rápido y seguro. Power Lab 8/30. Elaboración propia.



Anexo 43





Anexo 43. Guía de uso rápido y seguro. Simulador de ritmos. Elaboración propia.



Anexo 44

Anexo 44. Guía de uso rápido y seguro, Succionador eléctrico. Elaboración propia.



Anexo 45

Anexo 45 Guía de uso rápido y seguro. Tensiómetro analógico de pared. Elaboración propia.



Anexo 46

Anexo 46. Guía de uso rápido y seguro. Tensiómetro analógico. Elaboración propia.



Anexo 47

Anexo 47. Guía de uso rápido y seguro. Termómetro digital. Elaboración propia.



Anexo 48

Anexo 48. Guía de uso rápido y seguro. Ventilador de transporte. Elaboración propia.



Anexo 49

Anexo 49. Guía de uso rápido y seguro. Video otoscopio digital. Elaboración propia



Anexo 50





Anexo 50. Guía de uso rápido y seguro. Simulador Megacode Kelly con simpad. Elaboración
propia

Anexos 51





Anexo 51. Guía de uso rápido y seguro. Simulador bebe Hal. Elaboración propia

Anexo 52



Anexo 52. Guía de uso rápido y seguro. Simulador Interactive ECG. Elaboración propia.



Anexo 53



Anexo 53. Guía de uso rápido y seguro. Simulador Metiman. Elaboración propia



Anexo 54

Anexo 54. Guía de uso rápido y seguro. Simulador QCPR Little Anne. Elaboración propia.



Anexo 55





Anexo 55. Guía de uso rápido y seguro. Simulador Lucina. Elaboración propia.

Anexo 56





Anexo 56. Guía de uso rápido y seguro. Simulador Noelle. Elaboración propia.


