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RESUMEN

El objetivo de este articulo es analizar la gestion de tecnologia biomédica en
instituciones de salud en Colombia, caracterizando la situaciéon actual e identificando
los retos a los que el pais se enfrenta con relacion a las regulaciones nacionales e
internacionales y las demandas del sector hospitalario. Se hace énfasis en la etapa de
evaluacion tecnoldgica, considerando que el equipamiento biomédico emerge y se
actualiza rapidamente, lo que dificulta la toma de decisiones al momento de
seleccionar las opciones diagnosticas o terapéuticas mas adecuadas para abordar una
condicion clinica especifica, debido al incremento en el nimero de alternativas
tecnolégicas y su complejidad. Para este fin, se revis6 y analiz6 informacion
secundaria procedente de diversas fuentes, identificando algunos desafios, como la
necesidad de elaboracion de guias de préactica clinica o manuales metodolégicos
referentes a la evaluaciéon de costo-efectividad-seguridad en el marco del proceso de
adquisicion del equipamiento, que incluyan evidencia cientifica para fortalecer el
Sistema de salud colombiano; y nuevos retos regulatorios como la implementacion de
leyes y politicas nacionales que permitan estandarizar los procesos organizacionales y
a su vez promover su articulacion con las necesidades clinicas y epidemioldgicas de la
comunidad que se pretende atender.

Palabras clave: Acreditacion, evaluacion de tecnologia biomédica, gestion
tecnoldgica, Joint Commission International, métodos de analisis de decision
multicriterio.
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ABSTRACT

The objective of this paper is to analyze the process of technological
management in health institutions in Colombia, characterizing the current
situation and identifying the challenges that the country faces with respect to the
national and international regulations and the demands of the hospital sector;
emphasis is placed on the stage of technology assessment, considering that the
biomedical equipment emerges and is updated quickly, thus making it difficult to
make decisions at the time of selecting the diagnostic or therapeutic options are
most appropriate for a specific clinical condition, due to the increase in the
number of technological alternatives and their complexity.To this end, secondary
information was reviewed and analyzed from a variety of sources, identifying
some challenges as the need for the elaboration of clinical practice guides or
methodological manuals relating to the evaluation of cost-effectiveness-safety
within the framework of the process of purchasing equipment, that include
scientific evidence to strengthen the Colombian health system; and new
regulatory challenges such as the implementation of national policies and laws
that allow organized processes that contribute to the progressive extension of
the technology assessment in a sustainable framework and according to the
clinical and epidemiological needs of the community it is intended to serve.

Key words: Accreditation, evaluation of biomedical technology, technology
management, Joint Commission International, methods of analysis of
multicriteria decision.
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RESUMO

O objetivo deste artigo € analisar a gestdo da tecnologia biomédica em
instituicbes de saude na Coldmbia, caracterizando a situacdo atual e
identificando os desafios que o pais enfrenta em relagdo as normas nacionais e
internacionais e as exigéncias do sector hospitalar. Enfase na etapa de
avaliacao de tecnologia ¢é feita, considerando-se que o equipamento biomédico
emerge e é atualizado rapidamente, tornando-se dificil para a tomada de
decisBGes ao selecionar opgdes diagnésticas ou terapéuticas mais adequadas
para tratar de uma condicao clinica especifica, devido ao aumento do nimero
de alternativas tecnoldgicas e sua complexidade. Para este fim, se revisaram e
analisaram dados secundarios provenientes de diversas fontes, identificando
alguns desafios, tais como a necessidade de desenvolvimento de diretrizes de
pratica clinica ou manuais metodoldgicos relacionados com a avaliagdo da
relacdo custo-eficacia para a seguranca no ambito do processo de aquisicao
equipamentos, incluindo provas cientificas para fortalecer o sistema de saude
colombiano; e os novos desafios regulatérios, tais como a implementacéo de
leis e politicas nacionais para padronizar processos organizacionais e, por sua
vez promover a sua articulagdo com as necessidades clinicas e epidemiologicas
da comunidade a que se destina a servir.

Palavras chave: Acreditacdo, avaliagdo da tecnologia biomédica, gestdo de
tecnologia, Joint Commission International, métodos de analise de decisédo
multicritério.
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Introduccién

La tecnologia biomédica se ha convertido con el paso de los afios en la
base de la generacién de ventajas competitivas en la Prestacién de
Servicios de Salud, porque ademas de ser esencial en los procesos de
diagndstico, tratamiento, cuidado, seguimiento, valoracion vy
mejoramiento de la salud del ser humano, hoy constituye uno de los ejes
centrales de los sistemas de salud que los gobiernos ponen a
disposicion de sus ciudadanos, y que en el caso colombiano esta
organizado como Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la
Atencion en Salud, Ministerio de Salud y Proteccién Social, (2006). El
reconocimiento del papel que desempefia la tecnologia biomédica al
interior de las instituciones hospitalarias, ha sido el artifice de la nueva
regulacion alrededor de los dispositivos médicos y del equipamiento.
Esto ha contribuido a que se considere como un activo de soporte en los
procesos asistenciales, y en muchas ocasiones es la base de sus
productos y servicios. El establecimiento de politicas y regulaciones
sobre dispositivos médicos y tecnologia biomédica, incluyen la
formulacion de los lineamientos para la gestién del equipamiento a lo
largo de su ciclo de vida; conforme a los requerimientos de la poblacion
destinataria, el sistema de salud, y los recursos disponibles
Organizacién Mundial de la Salud, (2012a). La gestién tecnoldgica
hospitalaria ha ganado mayor importancia, y tanto el usuario como el
operario del equipamiento biomédico, estd tomando conciencia de que
se deben estandarizar los procesos relacionados con la tecnologia
(adquisicion, evaluacion, instalacion, mantenimiento, calibracion,
entrenamiento, seguimiento a riesgos, asi como su disposicién final).
Este documento se estructura en cuatro secciones, la primera se refiere
a la conceptualizacién de la gestiéon de tecnologia biomédica; en la
siguiente seccion se profundiza en la evaluacion del equipamiento y su
importancia en los procesos de Acreditacion en Salud. La tercera
seccion identifica los desafios para las instituciones hospitalarias en
cuanto a la evaluacion de tecnologia biomédica, y la seccion final
presenta las conclusiones del estudio.

7l SALAZAR F., Kelly — BOTERO B., Sergio — JIMENEZ H., Claudia




Panorama y Desafios de la Gestion de Tecnologia Biomédica en Colombia 22-45

Gestién de tecnologia biomédica

La gestion tecnolégica es un aspecto clave cuyo impacto se refleja
directamente en las areas de la organizacion que generan valor (Solleiro
y Herrera, 2008). Para Jiménez, Castellanos, y Morales (2007, p. 44) la
gestion tecnoldgica “surgié como respuesta a la necesidad de manejar el
factor tecnologico con el sentido estratégico que se le ha conferido
dentro de la organizacion”.

Este es un campo interdisciplinario en el que se mezclan conocimientos
de ingenieria, ciencia y administracion con el fin de realizar la
planeacién, el desarrollo y la implantacién de soluciones tecnolégicas
que contribuyan al logro de los objetivos estratégicos de una
organizacion Solleiro, 1988; Vasconcellos, 1990; Mejia, 1998; y Gaynor,
1999; como se cité en Jiménez y Castellanos, (2008, p. 5).

Para efectuar una adecuada gestién de la tecnologia es fundamental el
conocimiento que se tenga del mercado que cambia rapidamente, asi
como de las nuevas tendencias y la capacidad de adquisicion de las
organizaciones. También es necesario supervisar su instalacion,
desempefio, evaluar el impacto que genera su tenencia, protegerla de
los posibles riesgos a los que se encuentra expuesta y de esta manera
garantizar su rendimiento, optimizando el proceso productivo a través de
su explotacion. La tecnologia biomédica es una de las principales
herramientas para las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(IPS), ya que esta incluye los dispositivos, programas, equipos,
prototipos, y otros; que en conjunto con la aplicacion de los
procedimientos médicos y quirargicos permiten realizar el diagndstico,
prevencion, y tratamiento de las enfermedades de los usuarios. Segun la
Organizacion Mundial de la Salud (2012b), un equipo biomédico es un
dispositivo meédico que demanda mantenimiento, calibracion,
entrenamiento por parte de los usuarios y una adecuada disposicion
final, mediante la implementacién de actividades gestionadas por los
ingenieros clinicos. Este es empleado para el diagnéstico, tratamiento,
rehabilitacion de una enfermedad o lesidn, ya sea solo o en conjunto con
accesorios, consumibles, u otros equipos biomédicos. No son
considerados equipos médicos, aquellos dispositivos que son
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implantables, desechables o que son empleados para un solo uso. Se
aclara que ni los dispositivos médicos implantables ni los desechables
son considerados equipos biomédicos. La utilizacion de la tecnologia
biomédica, no solo permite minimizar el periodo de enfermedad o
recuperacion del individuo que la emplea, sino que ademas facilita su
pronta reincorporacion a su quehacer cotidiano, a través de la
sustitucion y/o mejoramiento de sus funciones fisiologicas. La gestiéon de
la tecnologia biomédica es el conjunto de actividades que garantiza
obtener informacién acerca de los equipos biomédicos para: planificar
las adquisiciones tecnologicas segun las necesidades de la
organizacion, obteniendo los fondos suficientes para su sostenimiento,
la seleccién e instalacion de los modelos de equipos adecuados,
operarlos de manera segura durante su tiempo de vida util, realizar su
mantenimiento preventivo, calibracibn y reparaciones de manera
adecuada, sustituir a los equipos obsoletos y asegurarse de que el
recurso humano cuente con la formacion, habilidades y experiencia
necesarias para hacer el mejor uso posible de estas Organizacion
Mundial de la Salud, (2005).

Evaluacion de tecnologia biomédica

Segun Vallejos, C., Bustos, L., De la Puente, C., Reveco, R., Velazquez,
M. y Zaror, C. (2014), el proceso de evaluacién de tecnologias
biomédicas implica considerar las evidencias de seguridad, eficacia,
efectividad, los resultados reportados por pacientes, costos y costo-
efectividad, asi como también los impactos organizacionales, sociales,
éticos, legales, entre otros. La evaluacién y seleccion final de la
tecnologia biomédica es un proceso complejo que incorpora diversas
variables, proporcionando a los responsables de la toma de decisiones
la informacion necesaria para el establecimiento de las prioridades y la
seleccién de los dispositivos médicos adecuados, tanto a nivel nacional
como regional y hospitalario Organizacion Mundial de la Salud (2012c,
p. 8). La evaluacion hace referencia a la verificacion por parte de los
expertos del funcionamiento y las bondades de una tecnologia
biomédica especifica. “Una verificacién certificada es que un dispositivo
en particular desempefia la funcién para la cual fue disefiado por el
fabricante” Organizacién Mundial de la Salud, (2012d, p. 14). En el
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momento de adquirir una tecnologia biomédica, se debe escoger dentro
de un numero posible de opciones, aquella que retna la mayor parte de
los criterios especificos que han sido definidos por la institucion
hospitalaria. Debido a la gran diversidad de equipos que existen en el
mercado, cada vez se dificulta mas el proceso de adquisicion por la
creciente incorporacién de opciones tecnolégicas y su complejidad. Para
las organizaciones no resulta nada facil evaluar y adquirir la tecnologia
que cumpla con todos los requisitos técnicos y legales, pero que
ademas sea acorde con sus necesidades actuales. Por tanto, es
necesario establecer una metodologia de evaluacién de la tecnologia
biomédica al interior de las instituciones hospitalarias, debido a que la
toma de decisiones durante el proceso de adquisicion de la misma, se
esta viendo afectado por diversos factores como:

e Las nuevas tecnologias médicas, de incuestionable eficacia
diagnéstica o terapéutica, se estdn incorporando de forma
progresiva a la asistencia sanitaria. Los decisores que realizan los
procesos de adquisicidn Unicamente tienen en cuenta como variable
predominante el costo y como controlarlo (Valencia y Manrique,
2004).

e Las nuevas tecnologias emergen rapidamente, y estan siendo
incorporadas en las organizaciones mucho antes de que pueda
evaluarse rigurosamente su impacto clinico real, sus consecuencias
éticas y su impacto econémico y social (Ayres, 2006).

e La informacion con la que se evalGan las opciones tecnolégicas es
imprecisa e insuficiente, lo que dificulta el proceso de decision
(Farzipoor Saen, 2009). Esto es evidenciado en las adquisiciones
de tecnologia biomédica que al poco tiempo de ser realizadas, no
cumplen con las caracteristicas epidemiolégicas de la comunidad a
atender, y en muchas ocasiones son incompatibles con la aplicacién
clinica especifica y con el entorno hospitalario, generando altas
inversiones en los mantenimientos e incidentes por su poco impacto
funcional.
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El dltimo factor considera un conjunto de variables que son criticas en el
proceso de evaluacion de la tecnologia biomédica para su incorporacion,
y es que si la organizacibon no cuenta con una metodologia
estandarizada, se va a adquirir el equipamiento con ciertas
funcionalidades y caracteristicas, que debido a los procesos de
innovacion y al entorno competitivo en el que la organizacién se
desenvuelve, pronto dejara de ser Util para el uso que fue disefiado.
Estos cambios, en algunas ocasiones implican reemplazar la tecnologia
adquirida recientemente, por nuevos productos del mercado sin
establecer una adecuada relacién costo-beneficio-seguridad-efectividad.

Metodologias empleadas en la evaluacién de tecnologia biomédica

Segun Varela, L., Ruano, A., Cerda, M., Blasco, JA., Gutierrez, I.,
Ibargoyen, N., (2007), existen tres etapas en las que se realiza la
evaluacion de la tecnologia biomédica, estas son:

Pre-introduccion de la tecnologia: consiste en la caracterizacion y
evaluacion de las nuevas tecnologias biomédicas y emergentes. Esta
etapa incluye la evaluaciéon de evidencia cientifica para proporcionar
soporte a la toma de decisiones sobre la aprobaciéon de nuevas
tecnologias para su comercializacion y/o financiacién publica.

Introduccion de la tecnologia: estd basada en la evaluacion del
equipamiento para establecer el grado de seguridad, eficacia,
efectividad o eficiencia de una técnica, tecnologia o procedimiento antes
de decidir sobre la conveniencia o necesidad de su inclusién en la
cartera de servicios.

Post-introduccion de la tecnologia: es la evaluacion que se realiza a la
tecnologia biomédica después de su adquisicion, introduccién y puesta
en funcionamiento en el sistema sanitario.

En este articulo se tuvieron en cuenta las metodologias empleadas en la
etapa de introduccion de la tecnologia, en donde se evalla el
equipamiento biomédico con fines de adquisicion. Uno de los métodos
empleados en la evaluacion de la tecnologia en salud en las IPS, es la
consolidacién de la mejor evidencia disponible, que consiste en la
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recoleccion, andlisis y sintesis de la informacién primaria o secundaria.
La informacion primaria se adquiere de los registros sistematizados y las
bases de datos, tales como: las estadisticas epidemiolégicas y
demograficas de una region, los sistemas de vigilancia y alerta, la
blsqueda activa en los registros de las altas hospitalarias, asi como la
documentacién de patologias especificas. Entre la informacion
secundaria prevalece la que es obtenida mediante estudios
observacionales de tipo descriptivo o analitico, asi como la proveniente
de estudios experimentales, concretamente los ensayos clinicos
controlados. Otras metodologias comunmente utilizadas, segun Otalvaro
(2007), son:

Modalidades del juicio de expertos: en esta metodologia sobresalen la
técnica del grupo nominal, las conferencias de consenso, el método
Delphi o el de indicacion apropiada.

Modalidades de evaluacidon socioeconémica: se basa en la construccion
de modelos y simulacién matematica.

Aplicacion de principios de la Bioética y normas nacionales e
internacionales: permite la consolidacion de la informacion resultante de
la blsqueda sistemética de la literatura y la sintesis de la mejor
evidencia disponible.

Parada, Taborda y Chicaiza (2013) plantean diversos métodos para
efectuar la evaluacion econdémica de la tecnologia biomédica, entre
estos se encuentran: el analisis de costo-beneficio (ACB), el andlisis de
costo efectividad (ACE), y el andlisis de costo-utilidad (ACU), ya que las
instituciones se ven enfrentadas a recursos escasos y numerosas
alternativas tecnoldgicas. Rodriguez, Serrano, Monleén y Caro (2008),
proponen el uso de los modelos de simulacion de eventos discretos en
la evaluacion econdmica de tecnologias y productos sanitarios, ya que
estos se constituyen en herramientas de evaluacién de alternativas
tecnolégicas que apoyan la toma de decisiones en la gestién sanitaria.
Otros modelos planteados por los autores son los arboles de decision y
los modelos de Markov, siendo ambos muy limitados a la hora de
efectuar simulaciones en tiempo real de los procesos a evaluar. Cruz
(2010), plantea el método de los pesos para efectuar la evaluacion de la
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tecnologia biomédica. Este consiste en realizar una matriz, ubicando los
criterios para evaluar en las filas y los equipos biomédicos por
seleccionar en las columnas. Se deben elegir cuidadosamente los
criterios por evaluar, por ejemplo: especificaciones técnicas, costos
durante la vida util, tiempos de garantias, ofrecimiento de manuales,
entrenamientos, entre otros. Posteriormente se establecen pesos para
cada categoria principal. La suma de los pesos no puede ser superior a
la unidad. Todas las escalas de puntuacion, para cada parametro dentro
de las categorias tienen que ser las mismas (0-5) 6 (0-10). La
puntuacion dada a los pardmetros en cada categoria se promedia y se
multiplica por el peso de esta. Finalmente, se suman los resultados
obtenidos en cada categoria y se escoge el modelo de mayor
puntuacion. Segun Espinosa, Castillo y Zarate (2011), la metodologia
mas apropiada para efectuar la evaluacion de la tecnologia biomédica,
para su posterior adquisicién, es el analisis costo/efectividad. El proceso
de decisidn respecto de la incorporaciéon de nuevas tecnologias para la
prevencion, diagnéstico o tratamiento terapéutico de un sistema de
salud, debe responder a una serie de cuestionamientos como: si la
nueva tecnologia cumple con el perfil de seguridad y eficacia, y con las
consideraciones minimas para ser usada. Otra de las preguntas que
deben ser planteadas es en qué medida la eficacia reportada podria
variar cuando la tecnologia se implementa en un escenario real, en otros
términos, cual es la efectividad de la nueva intervencion. Ademéas, dada
la escasez de recursos disponibles para atender las necesidades de
salud de la poblacion, el decisor debe preguntarse si vale la pena pagar
por la nueva tecnologia. De acuerdo con lo anterior, existen numerosas
metodologias de evaluacién de la tecnologia biomédica que son
aplicadas en las IPS, tanto a nivel nacional como internacional. Sin
embargo, al no existir una estandarizacion en Colombia de este proceso
y no contar con guias metodolégicas ni protocolos aceptados a nivel
nacional, se puede correr el riesgo de seleccionar una tecnologia que no
cumpla con los requisitos de operacion para el usuario final, o que no
cuente con las condiciones de seguridad que reglamenta el Sistema de
salud colombiano. En estas metodologias se estan considerando las
alternativas tecnolégicas como opciones con caracteristicas estaticas, lo
gue no es cierto en el contexto actual donde los productos tecnolégicos
emergen permanentemente con la creacion de nuevas funcionalidades.
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Ademés, se estan generando nuevas tecnologias a partir de las
existentes o que complementan a otras tecnologias especificas. De igual
forma, se hace necesario el andlisis de la variabilidad de las
caracteristicas de cada una de las alternativas, para tomar decisiones
acertadas en el proceso de evaluaciéon de la tecnologia biomédica.

Métodos de andlisis de decision multicriterio (MCDA) en evaluacién
de tecnologia biomédica

Cooper, Edgett y Kleinschmidt (2001) plantean que la mayor parte de los
meétodos para la seleccién de tecnologias solo tiene en cuenta la
evaluacion financiera del problema, si bien este es uno de los criterios
que las organizaciones deben incorporar a la hora de decidir en los
temas de gestidon tecnoldgica e innovacion, no debe ser el Unico. Para
Leyva (2013), la toma de decision esta basada en un conjunto de
operaciones que son llevadas a cabo desde que se detecta una
situacion que amerite seleccionar una alternativa dentro de un
sinnimero de opciones, hasta que se adopta y efectua. Con el fin de
facilitar la toma de decisiones se recomienda ejecutar las siguientes
actividades Herrera et al., 2009 como se cit6 en Leyva, (2013, p.10):

Definir el problema de toma de decisiones.

Analizar el problema y la informacién.

Identificar las alternativas de solucién.

Establecer criterios o expertos por los cuales ellas puedan ser
evaluadas.

5. Evaluar alternativas y seleccionar la mejor.

PN PE

Segln Leyva (2011), el MCDA constituye una herramienta que permite
una estructura metodoldgica para el tratamiento de problemas complejos
de decision, con multiples criterios en conflicto. Desde los afios setenta,
con el desarrollo de las tecnologias de la informacion y la ciencia de la
computacion, se han logrado numerosas contribuciones y avances con
la aplicacion de metodologias de solucién eficientes, aunque en la
actualidad los métodos y aplicaciones multicriterio se han venido
implementando en diversos campos del conocimiento humano,
seflalando tendencias de incremento y perfeccionamiento. Thokala vy
Duenas (2012) analizan la aplicacion del MCDA en la evaluacion de
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tecnologias sanitarias, y comparan estos métodos con el proceso de
evaluacion implementado por el NICE (Instituto nacional para la
excelencia en el cuidado de la salud del Reino Unido), encontrando que
este es similar al MCDA, con la excepcién de que adicionalmente es
incorporado un enfoque matematico formal para la toma de decisiones.
Para estos autores, los principales aspectos en la implementacion de
cualquier método de MCDA son:

-Las alternativas a ser evaluadas.

-Los criterios (o atributos) que definen las alternativas.

-Los puntajes que reflejan el valor de una alternativa que es estimada
segun el rendimiento sobre los criterios.

-La asignacion de los pesos que permiten medir la importancia de cada
criterio en comparacién con los demas.

Los principales métodos de MCDA se clasifican en tres categorias:
Modelos de medicion de valor (value measurement), modelos de
superacién (outranking) y de metas (goal). En la Figura 1 se observan
cada uno de estos y su clasificacién:

Figura 1. Clasificacién de los métodos de MCDA.

Método de la Suma Ponderada

Modelos de Medicion de Valor}

ELECTRE
PROMETHEE-GAIA

Modelos de Superacion (Outranking) ]

Programacion por Metas]

Modelos de Referencia o Metas ]

Meta-Heuristica

Fuente: Thokala y Duenas (2012)
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En los modelos de medicién de valor se encuentran el método de la
suma ponderada (weighted sum method), el proceso analitico jerarquico
(AHP) y la presupuestacion por programas y analisis marginal (PBMA).
En la categoria de los modelos de superaciéon (outranking), prevalecen
el método ELECTRE y PROMETHE-GAIA y en los modelos de
referencia o metas, se cuenta con la programacién por metas, la
heuristica y meta-heuristica. En la Tabla 1, se presenta un cuadro

comparativo de los diferentes modelos de MCDA.

Tabla 1. Comparacion de los modelos de MCDA

Modelos de medicion de
valor

Modelos de superacién
(Outranking)

Modelos de
programacion por metas

Descripcién

El grado en el que se
prefiere una opcién de
decisién sobre otra, se
representa mediante la

construccién y
comparacion de
resultados numéricos
(valor total).

Se asignan puntajes para
cada criterio inicialmente
hasta obtener los modelos
de mayor nivel de valor.
En evaluacion de
tecnologias sanitarias
este modelo ha sido el
mas empleado.

Se basaen la
comparacion directa de
las caracteristicas clave

de las alternativas. Estas

a su vez son
comparadas por pares,
inicialmente en términos

de cada criterio, para
afirmar el grado de
preferencia por uno
sobre el otro. La
informacion de
preferencia en todos los
criterios se sumara para
establecer la
favorabilidad de la
evidencia en la seleccion
de una alternativa sobre
las otras.

Implica la derivacion de las
alternativas que estan mas
cerca de alcanzar los
niveles deseables de logro
(satisfactorios) predefinidos
para cada criterio.

Se pretende que una serie
de metas se aproximen a
los niveles deseables
prefijados.

Fuente: Elaboracion propia con base en Thokala y Duenas (2012)

Marsh, Lanitis, Neasham, Orfanos y Caro (2014), realizan una revision
de la literatura de las intervenciones efectuadas en el sector salud que
han empleado MCDA, para la toma de decisiones a partir de 1990 hasta
el aflo 2013 en 18 paises, identificando 40 estudios y 41 ejemplos de
aplicacion importante en la asistencia sanitaria. Mas de la mitad de los
articulos encontrados por medio de las bases de datos, fueron
publicados desde el afio 2011. Estos autores extrajeron la informacién
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mas relevante de cada estudio, como los objetivos, enfoques de los
métodos empleados, ventajas y desventajas propuestas por los
decisores y los diferentes autores en relacién a la implementacion del
MCDA para cada caso. Se observa un creciente interés en la aplicacion
del MCDA para apoyar la toma de decisiones en la inversion
(cobertura/reembolso), la autorizacién-evaluacidon para la concesion de
licencias, la prescripcion y la asignaciéon o financiacién de fondos para la
investigacion. Se evaluaron diversos tipos de intervenciones como:
productos farmacéuticos, intervenciones en salud publica, dispositivos
médicos, entre otras. En la Figura 2 se detalla la cantidad de
publicaciones realizadas por afio y en la Figura 3 se observa que de los
18 paises en donde se efectuaron las publicaciones, los que mas han
utilizado el MCDA son Paises Bajos (7), EE.UU. (7) y el Reino Unido (4).
En la mayor parte de las regiones geograficas excepto en América del
Norte, se aprecia que el MCDA es empleado en las decisiones de
inversion. Mientras que en la Figura 4, se identifican los tres métodos de
MCDA empleados en las publicaciones: medicién de valor (value
measurement) con el 93%, outranking representado en el 5% vy la
programaciéon por metas (goal programming) con el 2%.

Figura 2. Numero de publicaciones por afio que emplearon MCDA en Salud

16 -

14 1

12 1

10 4

Namero de publicaciones

1990 1994 1998 1999 2001 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Afo de publicacién
Fuente: Marsh et al. (2014)
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Figura 3. Paises con mayor nimero de publicaciones en MCDA en Salud

1%1%
So

B Europa

B Norte Ameérica
1994

B Asia

M Africa

M Sur América

10% [ Australia

Fuente: Marsh et al. (2014)

Figura 4. Relacion porcentual de los métodos de MCDA que han sido
utilizados en Salud

5% 2%

M Medicion de Valor
B Outranking

[ Programacion por Metas|

93%

Fuente: Marsh et al. (2014)

En la Figura 4, se observa que el método mas empleado es el de
“medicion de valor” con un 93% en relacién con los otros dos. Sin
embargo, estos autores concluyen que se requiere efectuar un mayor
nimero de trabajos de aplicacion de MCDA, ya que no se cuenta con
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directrices ni con el desarrollo de una guia para quienes los emplean en
la resolucion de problemas complejos en salud. Ademas, se identifico
que la literatura existente al respecto no proporciona una orientacion
suficiente sobre los métodos que deben emplearse, dependiendo del
tipo de intervencién a realizarse, el contexto y los productos a evaluar.
Tampoco se evidencia la justificacién del método elegido, ni la discusion
de los resultados obtenidos. En muchos de los estudios de inversion en
salud se incluye “el costo” como criterio, sin determinar la forma
apropiada de su inclusién para el analisis. Tampoco se explica co6mo
una decision puede expresarse en términos netos de beneficios cuando
el costo es un criterio. Las metodologias anteriormente citadas han
avanzado en la medida en que buscan resolver los problemas y
subjetividad de las decisiones en la evaluacion de las tecnologias
biomédicas, a través de la aplicacién de criterios multiples, objetivos y
decisores, su interdependencia, la identificacion de alternativas y su
implementacién en el ambito organizacional.

Importancia de la evaluacién de tecnologia biomédica en procesos
de acreditacién en salud

Las IPS pueden someterse voluntariamente a procesos de Acreditacidn
segun estandares nacionales e internacionales para garantizar la calidad
en su servicio, como el Sistema Unico de Acreditacion colombiano u
organismos como la Joint Commission International; estos modelos se
encuentran disefiados para fomentar la cultura de seguridad al interior
de las organizaciones que se esfuerzan por mejorar continuamente sus
procesos y los resultados de la atencién al paciente y su familia. La
implementacién del Sistema Unico de Acreditacion en Salud en
Colombia plantea unos estandares en relacibn a la gestiéon de la
tecnologia biomédica que propenden por la seguridad del paciente y el
operador, y que ademdas contienen unos requisitos de obligatorio
cumplimiento para que en el momento de seleccionar el equipamiento
requerido para la adquisiciéon, la toma de la decisibn no se encuentre
sesgada por evaluaciones subjetivas, o por la evaluacién econdmica del
equipo. Por tanto, enfatiza los elementos que se deben tener en cuenta
a la hora de adquirir el equipamiento, como las actividades previas, la
importancia de definir la metodologia para la seleccion y toma de la
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decisién, la estandarizacion de los aspectos de la recepcién e
instalaciéon de la tecnologia, hasta la aceptacion del bien adquirido. La
Joint Comision International (JCI) es una organizacion creada por la
JCAHO vy la Quality Healthcare Resources Inc (empresa de la JCAHO
denominada Joint Commission Resources Inc) en 1994. La JCAHO y la
JCI son entidades no gubernamentales, sin animo de lucro vy
completamente independientes. Actualmente la JCAHO es la que
acredita a las instituciones hospitalarias y centros de servicios sanitarios
estadounidenses de atencion primaria, salud mental, atencién
domiciliaria, entre otros. Mientras que la JCI ofrece servicios de
formacion continua, asesoria y acreditacion a los clientes internacionales
de la JCAHO (Revilla, 2014). El proceso de Acreditacion segun los
estandares de JCI, esta basado en la evaluacion por un grupo de
expertos pertenecientes a una entidad diferente de la organizacién de
atencion sanitaria, que determina si esta cumple con una serie de
requisitos disefiados y derivados del consenso cientifico y técnico para
mejorar la calidad y seguridad en la atenciéon de los pacientes. La
Acreditacion representa el compromiso de las organizaciones de
proporcionar un entorno de atencién seguro, centrado en la prevencion y
disminucién del riesgo asociado a la prestaciéon del servicio tanto para
los colaboradores como para los usuarios. Este proceso ha sido
reconocido a nivel mundial como una evaluacion efectiva de la calidad y
como una herramienta de gestion (JCI, 2011). Los estandares de
Gestion y seguridad de la instalacion segun la JCI, contienen un
subgrupo que se enfoca en el equipamiento médico, donde se
establecen los requisitos que deben cumplir las instituciones. Cuando el
cumplimiento de un estandar esta relacionado con una ley o
reglamentacién nacional, regira lo que establezca el requisito mas alto o
mas estricto. Los nuevos desarrollos tecnolédgicos y el incremento en la
exportacién de los servicios de salud, propician la necesidad de que las
instituciones hospitalarias no solo deban estar acreditadas con los
estdndares nacionales de calidad, sino que ademas se proyecten hacia
la acreditacion internacional para aumentar sus niveles de
competitividad y crecimiento. En el afio 2013, Colombia recibié mas de
50.000 personas por concepto de turismo de salud, y se espera que el
pais se convierta en el principal destino en el continente americano para
acceder a los servicios de salud, considerando el alto nivel de formacion
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y entrenamiento del talento humano, asi como la presencia de las
mejores infraestructuras de América Latina, destinadas a la atencion de
los pacientes con los mas altos estandares de calidad, confort en
ambientes tecnolégicos y precios competitivos (Caicedo y Ledn, 2014).
Segun Barriga, Farias, Ruiz, Sanchez y Jiménez (2011), el creciente
impacto de las tecnologias biomédicas ha contribuido al desarrollo de
diversas especialidades clinicas y al mejoramiento de la atencién,
diagnéstico y manejo de las enfermedades de la poblacion. Esto se
debe en gran parte, a que Colombia cuenta con diversas zonas francas
que le permiten efectuar inversiones en equipamiento con excelentes
incentivos tributarios y operacionales, por lo que se constituye en otra de
las razones importantes para la implementacion de los estandares de la
JCI.

Desafios de la gestion de tecnologia biomédica en Colombia

Se considera que la gestion de la tecnologia biomédica se ha constituido
como una de las principales herramientas para las IPS, ya que integra
los dispositivos médicos, prototipos, equipos y otros componentes que
por medio de su aplicacibn en los procedimientos médicos, son
empleados en el diagnéstico, promocion de la salud y cuidado de la
enfermedad de los individuos. El empleo del equipamiento biomédico no
solo mejora la calidad de vida de la poblacién sino que ademas permite
la articulacion de artefactos que estan en la capacidad de desempenar
funciones en los diversos sistemas y subsistemas que hacen parte del
entorno actual. Sin embargo, uno de los retos que enfrenta Colombia en
materia de evaluacion de tecnologia biomédica, es el establecimiento de
politicas nacionales, guias clinicas o manuales metodolégicos que
propendan por el mejoramiento continuo de las organizaciones en
materia del buen uso de los dispositivos y la tecnologia que segun el
perfil epidemiolégico de una poblacién se aplica de manera concurrente,
y que esta asociada a un conjunto de particularidades propias para el
cubrimiento de las necesidades locales especificas. De esta manera se
podran establecer criterios comunes para efectuar la planificacion y
evaluacion de las alternativas tecnoldgicas de conformidad con los
recursos que se tengan disponibles. Las necesidades de incorporacion
de tecnologia biomédica en una institucién de salud, son el resultado de
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la demanda actual en la prestacion de los servicios, y si bien las
organizaciones han comenzado a definir metodologias para realizar una
evaluacion adecuada, aun existe cierto grado de subjetividad en las
decisiones que se toman en relacibn a la seleccion de la mejor
alternativa tecnolégica dentro de un conjunto de opciones. Aunque se
hizo énfasis en las diversas metodologias empleadas en las IPS en el
contexto actual, para incorporar el equipo biomédico dentro de un
conjunto de alternativas tecnoldgicas y determinar si este cumple o no,
con las condiciones y especificaciones de operacion para las que ha
sido disefiado y se mencionan los diversos factores que hacen parte del
proceso de evaluacion tecnoldgica, como el papel que desempefian los
decisores y los retos a los que se ven enfrentados; se constituye en un
desafio la estandarizacion e implementacién de un método para realizar
el andlisis y evaluacion de los dispositivos médicos, y mas adn cuando
estos emergen y se actualizan rapidamente, lo que dificulta la toma de
decisiones en el momento de seleccionar las opciones de tratamiento
diagnéstico o terapéutico mas favorables para abordar una condicion
clinica particular. Por medio de la revision y analisis de la informacion
secundaria, se identificaron aspectos relevantes como la
responsabilidad de las IPS en la evaluacion de la tecnologia biomédica,
la implementacion de los métodos multicriterio en el andlisis y resolucién
de problemas relacionados con el equipamiento médico, asi como la
importancia de su incorporacion en los procesos de Acreditacién en
Salud en Colombia y segun los estandares de organismos como la Joint
Commission International. Sin embargo, se comprobé que se cuenta con
poca literatura indexada y no indexada en relacién a las metodologias
de evaluacion del equipamiento médico implementadas en las diversas
organizaciones, como por ejemplo informes y herramientas de analisis
gue se constituyan como evidencia cientifica para posteriores
aplicaciones y desarrollo de nuevos métodos a partir del mejoramiento
de los actuales. Los métodos de andlisis de decision multicriterio, han
sido empleados para la resolucidbn de diversos problemas en la
asistencia sanitaria, sin embargo, su aplicacién en la evaluacién de la
tecnologia biomédica aun no se ha abordado de manera reiterada como
en las otras areas del conocimiento, por lo que se constituye en un
nuevo desafio para ser abordado en Colombia. Este campo debe ser
mayormente estudiado y analizado ya que se podria pensar en emplear
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otras metodologias o generar modelos hibridos que se puedan
complementar entre si, y de esta manera enfrentar el problema de la
subjetividad en la toma de decisiones durante el proceso de evaluacion
y seleccion final de la tecnologia.

Conclusiones

Para garantizar el cumplimiento de las regulaciones de los dispositivos
médicos y equipos para uso humano, desde su fabricacién,
procesamiento, almacenamiento, importacion, comercializacion,
evaluacion, adquisicion y aplicacién, las IPS deberan asegurar la
suficiencia de personal debidamente entrenado y capacitado que
promueva la implementacion de Programas de mantenimiento
preventivo y correctivo, calibracion, entre otros; ya que estos contribuyen
a la minimizacién de los eventos adversos directamente relacionados
con el uso de los dispositivos médicos.

En la actualidad, se ha avanzado bastante en la formulaciéon de los
procesos de evaluacion de la tecnologia biomédica, y se han ido
incorporando paulatinamente criterios tanto técnicos, como clinicos, y
econdémicos alrededor de la misma, debido a que las organizaciones han
tomado conciencia de la importancia de aplicar metodologias de
evaluacion que permitan sustentar y validar la toma de las decisiones.
Sin embargo, el proceso cada vez se dificulta mas con la introduccién de
tecnologias emergentes y el incremento en el nUmero de alternativas
presentes en el mercado. Los expertos en equipamiento biomédico han
desarrollado metodologias de evaluacién tecnoldgica para apoyar la
identificacion de las diversas alternativas, minimizar el efecto de la
subjetividad en las decisiones, valorar los criterios evaluados, y de esta
manera tomar las decisiones acordes a los requerimientos de la
organizacion, enfrentando el problema de la informacion insuficiente. En
Colombia, aunque algunas instituciones han comenzado a estandarizar
los métodos de evaluacion de la tecnologia biomédica, a través de la
implementacion de instructivos, procedimientos documentados o
conformacién de Comités, no se cuenta con guias metodolégicas ni
protocolos aceptados a nivel nacional. Teniendo en cuenta este
panorama, es necesario establecer las consideraciones metodoldgicas
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gue permitan estandarizar la evaluacion de la tecnologia biomédica,
para tomar decisiones que beneficien a las Instituciones hospitalarias a
corto, mediano y largo plazo. No se cuenta con directrices ni
lineamientos que permitan emplear los métodos de MCDA para la
resolucién de problemas complejos en salud. Si bien se han efectuado
investigaciones donde se han aplicado, es necesario profundizar en la
resolucién de problemas de evaluacion de tecnologias biomédicas.

El Sistema Unico de Acreditacion en Colombia esta centrado en la
atencion del paciente, y la Acreditacién segun los estdndares de la JCI
se enfoca en el mejoramiento continuo de la calidad que comprende dos
tipos de funciones, las primeras estan basadas en los pacientes y las
segundas estan orientadas a propender por una organizacion segura,
eficaz y bien gestionada; de esta manera, si se cuenta con la
acreditacion nacional, se minimizan los esfuerzos en la consecucion de
la acreditacion internacional, ya que ambos sistemas de gestion tienen
como eje principal la atencion de los pacientes, quedando s6lo como
requisito adicional la implementacién del enfoque organizacional de los
estandares de la JCI.
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