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Resumen — Este articulo presenta una herramienta desarrollada como apoyo para los laboratorios clinicos en el proceso de
evaluacion y seleccion de tecnologia biomédica, de forma que éste pueda ser automatizado en la fase analitica, facilitando la toma
de decisiones basadas en la evidencia.

Para el desarrollo de la herramienta se estructurd un método que contd con la entrevista a expertos en gestion de tecnologia
biomédica de cuatro laboratorios clinicos del Departamento y se establecié una metodologia de evaluacion de tecnologia en salud
que facilita la toma de decisiones basadas en la evidencia, mediante un software que permite llevar a cabo el proceso de evaluacion
de tecnologias biomédicas automatizadas en laboratorios clinicos.

Como resultado se obtuvo un proceso estandarizado para evaluar tecnologias biomédicas automatizadas en laboratorios clinicos,
realizando inicialmente un analisis de la necesidad real de tecnologia que se tiene en la institucion y posteriormente realizando
los analisis técnico, clinico, econdmico y de proveedor a cada uno de los posibles equipos médicos automatizados que se pueden
incorporar en las actividades del laboratorio y pueden solventar la necesidad de tecnologia ya detectada.

Para llevar a cabo este proceso de manera sencilla y practica, se disefié un software que facilita la toma de decisiones en cuanto a
la incorporacion de equipos médicos al laboratorio clinico mediante la calificacion de cada una de las caracteristicas, especificaciones,
atributos y funciones que brinda cada uno de los equipos que pueden solventar una necesidad especifica de tecnologia biomédica.

El trabajo concluye con una estandarizacion y herramienta que presenta la ruta estratégica para adquirir tecnologias que satis-
facen completamente las necesidades de un laboratorio clinico de manera que se mejoren y faciliten los procesos de evaluacion
tecnologica en éstos.

Palabras clave—Evaluacion de tecnologia biomédica, Laboratorio clinico, Software, Tecnologia Biomédica Automatizada
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AUTOMATED HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT TOOL
FOR CLINICAL [LABORATORIES

Abstract—The purpose of this paper is to describe a tool which will aid clinical laboratories standardize the process of Health
Technology Assessment (HTA) and selection of automatic medical equipment at the analytical stage facilitating decision making.

The development of this tool was made by interviewing experts from four different clinical laboratories in our department. After
this activity was complete we used a software to establish the based on evidence methodology to evaluate healthcare technology.
We obtained a standardized process to evaluate automatic biomedical equipment in clinical laboratories by addressing the real
technology need and then conducting a technical, clinical, economical and logistical analysis of each and every automatic medical
equipment that could be used to solve that need.

In order to make HTA process that includes both the evaluation and selection appropriate, the software grade all medical
equipment that could be used to solve the identified need by its characteristics, specifications, attributes and functions.

This work concludes with an alternative standardized method that could be used not only for the evaluation, selection and
acquisition of appropriate automatic medical technology but also that improves and facilitates the evaluation process of these
devices in clinical laboratories.

Keywords—Automated biomedical technology, Clinical laboratories, Health technology assessment, Software.

FERRAMENTA DE AVALIACAO DE TECNOLOGIA DE SAUDE AUTOMATIZADA
PARA LABORATORIOS CLINICOS

Resumo —O objetivo deste trabalho ¢ descrever uma ferramenta que auxiliara os laboratorios clinicos a padronizar o processo
de Avaliagdo de Tecnologias em Satde (HTA) e a selecdo de equipamentos médicos automaticos no estagio analitico, facilitando
a tomada de decisao.

O desenvolvimento desta ferramenta foi feito entrevistando especialistas de quatro laboratdrios clinicos diferentes em nosso
departamento. Depois que essa atividade foi concluida, usamos um software para estabelecer a metodologia baseada em evidéncias
para avaliar a tecnologia de assisténcia médica. Obtivemos um processo padronizado para avaliar equipamentos biomédicos auto-
maticos em laboratdrios clinicos, abordando a real necessidade de tecnologia e, em seguida, realizando uma analise técnica, clinica,
econodmica e logistica de cada um dos equipamentos médicos automaticos que poderiam ser usados para solucionar essa necessidade.

A fim de tornar o processo de ATS que inclua tanto a avaliagdo quanto a selecdo apropriada, o software classifica todos os
equipamentos médicos que poderiam ser usados para solucionar a necessidade identificada por suas caracteristicas, especificagoes,
atributos e fung¢des.

Este trabalho conclui com um método padronizado alternativo que poderia ser usado ndo so6 para a avaliagdo, selegdo e aqui-
si¢do de tecnologia médica automatica apropriada, mas também que melhora e facilita o processo de avaliagdo destes dispositivos
em laboratdrios clinicos.

Palavras-chave — Tecnologia biomédica automatizada, Laboratorios clinicos, Avaliagdo de tecnologia em saude, Software.

I. INTRODUCCION Los procesos de un laboratorio clinico se dividen en

tres etapas:
n laboratorio clinico es un area de la medicina
basica indispensable en la actualidad debido a la  *  Fase pre-analitica: abarca todas las acciones desde

labor que cumple en el diagnostico clinico [1,2]. Los resul- que el medico solicita el examen, las indicaciones
tados de los examenes de laboratorio ayudan a confirmar que debe seguir el paciente para la toma de la
o descartar un diagnostico, apoyan procesos de control muestra, la seleccion de los materiales, la toma de la
de enfermedades y resultados de tratamientos, ayudan a muestra en el laboratorio, su transporte, almacena-
detectar complicaciones, apoyan los estudios epidemiol6- miento hasta el momento del andlisis y procesos de

gicos y hacen parte de la investigacion cientifica [1, 3]. preparacion de la muestra como centrifugacion [4, 5].
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»  Fase analitica: abarca todas las acciones para realizar
el analisis, como son la seleccion de métodos y equi-
pos (incluyendo procesos de calibracion y manteni-
miento asociados), sistema de control de calidad para
la deteccion de errores analiticos, acciones correcti-
vas, control de precision y exactitud y el desarrollo
de las técnicas [4, 5].

e Fase post-analitica: incluye procesos relacionados
con la verificacion de resultados, intervalos o rangos
de referencia de la poblacion, la puntualidad en la
entrega de resultados, el informe del laboratorio y la
confidencialidad de la informacion de los resultados.
[4, 5].

La automatizacion busca transferir a una tecnologia,
tareas de cada fase de produccién que son realizadas por
humanos [6, 7]. Para los laboratorios clinicos se tienen dos
modelos de automatizacion, la primera es un laboratorio
totalmente automatizado, es decir que se automatiza desde
la fase pre analitica hasta la fase post analitica; este mode-
lo es de poca aplicacion ya que implica altos costos y una
alta inversion inicial [8].

La otra modalidad es la llamada laboratorio auto-
matizado modular, en la cual se crean areas que, aunque
estan fisicamente separadas, se agrupan por médulos de
automatizacion denominados workcells dependiendo del
tipo de muestra a analizar. Esta modalidad no requiere
alta inversion pero trae desventajas como la necesidad de
transportar muestras manualmente debido a la separacion
de los sistemas [8].

La evaluacion de la tecnologia en salud (ETES) esta
definida como la manera de determinar las consecuencias
técnicas, clinicas, sociales, econdmicas, éticas y legales
que produce en el corto y largo plazo la incorporacion, de-
sarrollo, difusion y uso de una tecnologia sanitaria [9,10].
La evaluacion de tecnologias en salud se encarga de rea-
limentar procesos de gestion de tecnologia tales como la
planeacion y el control con el fin de tomar decisiones que
mejoren la eficiencia y la calidad en la prestacion de los
servicios [11].

La evaluacion tiene como finalidad determinar el valor
de una tecnologia teniendo en cuenta aspectos como su se-
guridad, eficiencia, efectividad, manejo del riesgo y benefi-
cio, componentes financieros y competitividad [12-14]. No
es Unicamente una evaluacion de la tecnologia, es también
una herramienta para la toma de decisiones de planeacion y
administracion en una institucion de salud [15].

La adquisicion de equipos biomédicos es una etapa
del procedimiento de evaluacion de la tecnologia en
salud donde se realizan planes y programas de compras
de los equipos médicos segin necesidades, prioridades y

disponibilidad de recursos [13,15]. Los criterios que se
deben tener en cuenta en la evaluacion de una tecnologia
biomédica para un laboratorio clinico son el clinico, el
econdmico y el técnico [16, 17].

El clinico se basa en criterios subjetivos, como lo son
la utilidad, la confiabilidad y los factores asociados a su
uso [17-19]. El criterio econémico evalta aspectos rela-
cionados con costos implicitos en el uso del equipo, como
el analisis de reposicion y los costos de mantenimiento y
operacion del equipo [16, 20, 21]. Por ultimo el criterio de
evaluacion técnico se enfoca en los aspectos relacionados
con el ambito funcional equipo, teniendo en cuenta la edad
del equipo, el tiempo e intensidad de uso, el manual de
usuario y el mantenimiento y suministros que el equipo
necesitara en su vida util [16, 21].

Este trabajo presenta una metodologia que facilita el
proceso de evaluacion de tecnologias biomédicas automa-
tizadas para laboratorios clinicos; se propone inicialmente
una evaluacion a la necesidad de tecnologia automatizada
que tienen los laboratorios clinicos y a todas las posibles
soluciones que se tienen para solventar dicha necesidad,
igualmente se presenta un método que permite seleccionar
la tecnologia biomédica mas apropiada para el laboratorio
clinico siguiendo el analisis de parametros técnicos, eco-
noémicos, clinicos y de proveedor.

II. MATERIALES Y METODOS

Para la seleccion de los laboratorios clinicos se ubica-
ron aquellos que se encuentran en la ciudad de Medellin y
se priorizaron seis (6) de acuerdo con las siguientes carac-
teristicas: mayor volumen y flujo de pacientes, cantidad y
diversidad de equipos (mayor cantidad y tipos de pruebas
que pueden realizarse) y mayor nimero de convenios o
contratos con EPS.

Posterior a este filtro, se inicid el contacto directo con
el personal a cargo del tema de gestion de tecnologia bio-
médica automatizada dentro de estos laboratorios clinicos.
Estos profesionales hacen parte del equipo que realiza la
adquisicion de nueva tecnologia biomédica, por lo tanto
conocen el proceso de seleccion, evaluacion y adquisicion.

Dentro de estos laboratorios clinicos seleccionados, se
encuentran cinco (5) de caracter publico y uno (1) privado
que depende y funciona dentro de una clinica.

Se les pidid a los expertos responder una serie de
preguntas relacionadas con la secuencia seguida por el
laboratorio clinico en los procesos de adquisicion de
nuevas tecnologias biomédicas automatizadas. Después
de identificados los requerimientos que se tienen dentro de
los laboratorios clinicos y las expectativas de los usuarios
de las tecnologias biomédicas, se procedio a seleccionar
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los componentes de la evaluaciéon de tecnologia para
adquisicion de equipos analizadores automatizados para
laboratorios clinicos.

Con esta informacion se realizé un diagrama de flujo
que resume la secuencia del proceso de seleccion de equi-
pos médicos.

Finalmente, se realizd un software utilizando la herra-
mienta Visual Basic para aplicaciones version 6.0 integra-
da a Microsoft Excel.

El editor de Visual Basic integrado a Excel contiene
las herramientas de programacion que permitieron escribir
codigo usando lenguaje de programacion Visual Basic y
crear una interfaz grafica amigable que facilita el uso del
software.

El software contiene una serie de formularios que
permiten al laboratorio clinico realizar la evaluacion de
manera organizada, luego la informaciéon suministrada es
almacenada en hojas de Excel a manera de base de datos,
finalmente, el software realiza una serie de calculos y pre-
senta los resultados de la evaluacion en tablas dinamicas.

III. RESULTADOS

Se encontr6 que los laboratorios clinicos de Medellin
prefieren adquirir su tecnologia biomédica mediante
contratos de comodato o leasing ya que en esta forma de
financiacion encuentran la posibilidad de hacer renovacion
tecnologia con mayor frecuencia, ademas el proveedor es
el responsable del funcionamiento del equipo y el suminis-
tro de reactivos.

Los laboratorios clinicos necesitan que los equipos
biomédicos que se incorporan en sus procesos suplan la
carga de trabajo de la institucion, es decir que la tecnologia
pueda procesar la cantidad de muestras que son solicitadas
diariamente. Prefieren aquellos proveedores que sumi-
nistran sus equipos biomédicos con equipos de computo,
sistemas de alimentacion eléctrica ininterrumpida, reac-
tivos, controles de calidad y demas consumibles. Para los
usuarios de los equipos biomédicos es importante que el
control de calidad de cada prueba sea estable y que los
equipos sean novedosos y de ultima tecnologia.

Teniendo en cuenta los anteriores requerimientos
detectados en las entrevistas con los expertos de los labo-
ratorios clinicos, se propone una metodologia de evalua-
cion de tecnologia para adquisicion de equipos médicos
por parte de estos ultimos, basada en cinco componentes:
evaluacion de las necesidades, evaluacion técnica, eva-
luacién econdmica, evaluacion clinica y evaluacion de
proveedor (Fig. 1).
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El proceso de evaluacion comienza cuando el usuario
de una tecnologia detecta una necesidad en determinada
area (Fig. 1). Al detectarse la necesidad, el laboratorio
debe conformar un comité de evaluacion de tecnologia
que se encargard inicialmente de evaluar la necesidad y
clasificarla para darle la solucion adecuada. Se sugiere
que este comité este conformado por personal del area
médica (director o jefe médico, jefe del laboratorio clinico
o jefe de procesos, jefe del sistema de control de calidad
del laboratorio, profesionales de laboratorio clinico y
auxiliares de laboratorio que estan en el proceso al que
entrara la tecnologia), area administrativa y financiera,
area de infraestructura o ambiente fisico y area de mante-
nimiento e ingenieria.

Inicialmente, el comité de evaluacion de tecnologia
debera realizar el proceso de evaluacion de la necesidad;
primero se evaliian condiciones de salud publica de la
poblacion a atender con la nueva tecnologia: se incluyen
preguntas sobre la prevalencia y la prioridad de las
enfermedades cuyo diagnoéstico se facilitara con la incor-
poracién de dicha tecnologia en los procesos analiticos del
laboratorio clinico.

Otro parametro a tener en cuenta en la evaluacion de
la necesidad es la disponibilidad de servicios prestados por
el laboratorio, esto con el fin de estudiar las pruebas que
pueden hacerse en cada seccion del laboratorio, el nimero
de centrales de procesamiento y de muestras remitidas
a otros laboratorios y las causas por las que se dan estas
remisiones. Lo anterior permite realizar un analisis de la
prestacion del servicio, la Fig. 2 muestra los formularios
que presenta el software y que deben ser diligenciados por
el comité de evaluacion de tecnologia.

También se recomienda evaluar la disponibilidad de
equipos biomédicos analizadores en las centrales de pro-
cesamiento, ademas de las condiciones de infraestructura
de la institucion, para analizar parametros relacionados
con los aires acondicionados, edificios, conexiones € ins-
talaciones eléctricas, sistema de abastecimiento de agua,
suministro de energia en caso de emergencia y cantidad
de equipos biomédicos por seccidn, como se muestra en
la Fig. 3.

No se puede dejar de lado el recurso humano disponi-
ble por el laboratorio, ya que estudiando dicho parametro
se pueden detectar habilidades del personal para procesar
con la nueva tecnologia, o por el contrario se puede deter-
minar la necesidad de contratar nuevo personal para garan-
tizar que la nueva tecnologia va a ser operada de manera
eficaz, es por esto que el software también incorpora una
seccion para el estudio del recurso humano disponible.

La adquisicién o no de una tecnologia biomédica para
la institucion depende en parte de la situacion econdémica
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que se tenga y de la que se espera, muchos de las institu-
ciones de salud de nuestra ciudad disponen de recursos li-
mitados para adquirir o renovar su tecnologia por lo que el
factor econémico es uno de los mas importantes a la hora

de adquirir una tecnologia nueva, sin embargo una adqui-
sicion no sera valiosa si no se reconocen los beneficios (no
solo tangibles) que obtendra la institucion por reemplazo
de tecnologias.

ACTIVIDADES - PARTICIPANTES

ENTRADAS REQUISITOS AREA ADMINISTRATIVA,

significa riegos
potenciales a
los usuarios de
la tecnoogia

USUARIO DE TECNOLOGIA TR COMITE DE EVALUACION DE TECNOLOGIA
Pliego de Documento que
Necesidad de condiciones contiene todas las
renovacién de  |Tecnologia que con solicitud de|caracteriticas,
tecnologia en el |satisfaga propuestas de |documentaciény
laboratorio completamente la especificaciones
i ) i . técni |
clinico necesidad Redaccién del pliego de ecnicas que
detectada. S .
condiciones Propuestas de
’ ! Detectar i
Equipocuyo  |Equipos que ) Evaluacién de la equipos
control de cumplan con la necesidad de o necesidad \L analizadores
calidad no esta {carga de trabajo del tecnologl'a para
estable laboratorio clinico " laboratorios
Recepcion de
Equipo que ha \!/ Las propuestas
presentado Propuestas recibidas cumplen el
multiples Analisis de la pliego de condiciones
reportes de repercusion i
eventos Tecnologia que
adversos brinde resultados \[/
: X s )2
azzclados asu conflabb‘les, Analisis de las
u: i s
repetibles y seguros Conformacion del propuestas Evaluacion de
Firma de nuevo comité de proveedores
contrato para evaluacion de l
procesamiento ..
de muestras de |Proveedor de tecnologla Proveedor cumple
laboratorio tecnologia se Anélisis ecdnomico todos los requisitos
clinico encargé de'br.indar Analisis técnico exigidos Porel
asesoria técnica laboratorio
Evaluacion
ténica
Aumento en el Analisis de proveedores Firma de
flujo de trabajo contrato o Todas las propuestas
recepcionde  |son evaluadas
factura e tecnicamente
instalacion del
equipo
Equipos que Tecnologfa satisface
brinden
dici de completamente la
con |.c\ones Evaluacion necesidad detectada y
Apertura de una segurld.ad tantoa Clinica cumple con los
nueva central de ITS pal:lentle; °|°m° requisitos del
procesamiento |3' Personal de ; i laboratorio clinico
laboratorio clinico éSe haseleccionado
una tecnologia?
Equipos novedosos Registro del Contrato
Aumento en el y de ulti rT|a seguimientt? a
. tecnologia la tecnologia
ndmero de
pruebas l/ @
diagnosticas
que seremitian
a otros Las personas
laboratorios por encarga.da‘s del Registro de validacion
falta de mantenimiento de E— "
tecnologia para |los equipos deben del método
{ P . .
procesarlas estar capacitados AquIrlrtecnOIOgla yvalldar
método
Inconformidad  |Proveedor de
con determinado|tecnologia se Registro de
proveedor de encarga del seguimiento con
tecnologia o mantenimiento de l indicadores
equipo los equipos
Método de Seguimiento a tecnologia
anélisis que por medio de indicadores

|

FIN

Fig. 1. Metodologia de evaluacion de tecnologia para adquisicion de equipos biomédicos en laboratorios clinico
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Laboratorio

] Buscar |

Condiciones de salud plblica

éLas enfermedades cuyo diagnostico mejorara
con la nueva tecnologia, son comunes?

Respuesta Respuesta
s  si

&
" No -

¢Con cuales de las siguientes areas, cuenta el laboratorio?

[ Parasitologia

éLas pruebas que realizara la nueva tecnologia
son realmente prioritarias y comunes?

Cuestionario
£Cuenta con un listado completo de las
pruebas que pueden hacerse en cada
seccion del laboratorio dlinico?

Seleccione su respuesta [ KR OLLES: b
s Csi
CNe " No

éCudl es el principal motivo por el que se
remiten las muestras a otros laboratorios  laboratorios dinicos en un mes?
dinicos?

Analisis

Numero aproximado de usuarios

—

Segun registros anteriores, £Cual es el nimero
aproximado de pacientes a los que se le
realiza esta prueba en un afio?

——

&Se dispone de informadon, respecto
a la satisfaccion de los usuarios?

éCudntas muestras en promedio se remiten a otros

I Hormonas I Citometria de flujo
I Inmunologia basica I~ Coprologia

™ Inmunologia espedial ™ Inmunogenética

I Hematologia I Biologia molecular
I™ Microbiologia I™ Toxicologia

I Patologia ™ Uroanalisis

I™ citologia I Coagulacién

Fig. 2. Formularios para Evaluacion de las condiciones de Salud Publica y la disponibilidad de servicios en el laboratorio clinico.

Laboratorio

I | '| Buscar |

— Equipos biomédicos

— Infraestructura

Describa la situacidn actual de los
Describa el estado actual del sistema  _ e

- " edifidos
de aire acondicionado de la(s) central

e5) de procesamiento?

Quimica dlinica FETETES

Inmunologia basica [ L.
Hematologia ’_ Citologia ’_
Microbiclogia [ Coprologia [
Patologia [ Uroandlisis _
Coagulacion [ Paracitologia [
Toxicologia _ Citometria de fluje [
Inmunogenética ™ Biclogia molecular [

&Como es el sistema de
abastecimiento de agua?
Conexiones e instalacdones)

£Como es el suministro, conexiones e
instaladiones eléctricas?

£Se cuenta con equipos biomédicos de soporte

—

#Se cuenta con sistema para suministro de
agua v energia, en caso de emergenda?

Fig. 3. Formulario para la evaluacion de la disponibilidad de equipos biomédicos y las condiciones de infraestructura.

Finalmente, se procede con la evaluacion de la
repercusion de la nueva tecnologia biomédica en los
procesos del laboratorio clinico y la toma de decisiones.
En ella se incluyen preguntas relacionadas con beneficios
del ingreso de la nueva tecnologia en cuanto a disminucion
del tiempo de procesamiento, facilidad de procesamiento,
competitividad y posicionamiento del laboratorio clinico,

mejora en la calidad de la prestacion de los servicios,
disminucién de riesgos y eventos adversos, disminucion
de gastos y optimizacion de costos e impactos positivos en
el cuidado al medio ambiente (Fig. 4). Estos aspectos son
calificados usando la escala que se presenta en la Fig. 5,
que se realiza para cada una de las opciones que se tiene
para solventar la necesidad detectada.
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Variable de evaluacion de Calificacion
repercusion Opcién 1 Opcién 2 Opcién 3

Beneficios de la opcidn, en disminucién
de tiempo de procesamiento.

Beneficios de la opcion en facilidad de
procesamiento de muestras.

Beneficios de la opcién en
competitividad y posicionamiento del
laboratorio.

Beneficios de la opcién en renovacion
de tecnologia y mejora en la calidad del
SErVICIo.

Beneficios de la opcidn en disminucién
de riesgos, o posibles eventos
adversos.

Beneficios de la opcidn en disminucién
de gastos vy optimizacion de costos.

Opcién cumple requisitos legales

Impactos positivos de la opcién, en el
cuidado del medio ambiente.

Taotal Total Total

r————  — @ [

Fig. 4. Evaluacion de la Repercusion de cada solucién.

Efécto Descripcion Calificacion
Calificacion muy superior. El resultado de la variable cumple con las espectativas del laboratorio
Muy superior clinico. El impacto esperado es altamente pésitivo. 8

Calificacion superior. El resultado de la variable satisface las necesidades del laboratorio. Ho
Superior reguiere modificaciones de infraestructura y /o organizacion. El impacto esperado es altamente 7

Calificacion muy alta. El resultado de la variable satisface completamente las necesidades del
Muy alto laboratorio. No reguiere modificaciones significativas a la infraestructura y /o organizacion, pero 6
se s considera gue otras opciones pueden superarla. el impacto esperado es muy alto.

Calificacién alta. El resultado de la variable satisface las necesidades de laboratorio. Las
Alto modificaciones a la infraestructura y/o organizacion necesarias para el funcionamiento 5
adecuado de la nueva tecnologia son minimas.

Media Calificacion media. El resultado de la variable satisface las necesidades del laboratorio. Requiere 4
pocas modificaciones a la infraestructura y organizacion para su funcionamiento. El impacto es
bueno.

Regular Calificacion regular. El resultado de la variable satisface algunas de las necesidades. Requiere
modificaciones significativas a la infraestructura y organizacion para su funcionamiento. No se 3
espera mayor impacto.

Malo Calificacién mala. El resultado de la variable no satisface las necesidades del laboratorio. Las
modificaciones necesarias para el funcionamiento de la nueva tecnologia requieren 2
presupuestos con los gue no se cuenta en el momento.

Deficiente Calificacién deficiente. El resultado de la variable no satisface las necesidades del laboratorio 1
pero. la inclusién de esta tecnologia implica modificaciones a la infraestructura y organizacion,
que no se pueden ejecutar.

Solo para evaluacion de recursos econdmicos, en evaluacion de repercusion

Efécto Descripcion Calificacion
Pocos Se reguieren pocos recursos para hacer frente a la necesidad por medio de esta opcidn.
FECUrsos 10
Muchos Se requieren muchos recursos para hacer frente a la necesidad por medio de esta opcidn.
recursos 10

Fig. 5. Escala de calificacion

Igualmente, en la evaluacion de repercusion se incluye El software realiza el céalculo tanto de la evaluacion
un componente de analisis de recursos (humanos, fisicos,  de la repercusion como de la evaluacion de recursos. Con
econdmicos), en la que se incluyen los requerimientos para  esta informacion el laboratorio debera determinar si la
hacer frente a la necesidad por medio de cada opcion (Fig. adquisicion de una nueva tecnologia es o no la solucion
6). La calificacion se realiza siguiendo la escala presentada  apropiada para la necesidad encontrada. Se recomienda
en la Fig. 2. que el laboratorio se incline por la opcién que requiere
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pocos recursos para realizar el cambio y cuya repercusion
sea mayor como se muestra en la Fig. 7.

Si el laboratorio ha decidido adquirir una nueva
tecnologia después del analisis de la necesidad, comenzara
entonces el proceso de evaluacion de tecnologia aplicada
a cada una de las opciones recibidas de los diferentes
proveedores participantes.

La evaluacion para adquisicion de equipo biomédico
en el laboratorio clinico tiene tres evaluaciones: técnica,
econdmica y de proveedor; igualmente, se propone realizar
una evaluacion clinica del método de andlisis de la nueva
tecnologia.

Evaluacion técnica

Permite calificar las especificaciones de las propuestas
recibidas, se califican accesorios, caracteristicas fisicas
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y requerimientos de infraestructura (el formulario del
software permite realizar este proceso, ver Fig. 8). Cada
una de las caracteristicas es evaluada usando la escala
presentada en la Fig. 2.

El comité hace la calificacion y finalmente calcula
el total para cada equipo o propuesta y guarda Ia
informacion.

Evaluacion economica

Se sugiere un analisis de costo - beneficio para cada
una de las propuestas mediante la calificacion de una
serie de parametros que permiten comparar el impacto
percibido por la institucion con relaciéon a la inversion
realizada. Igualmente se incorpora formulario que facilita
el analisis del costo del contrato para cada uno de los
proveedores.

Variable de evaluacion de

Calificacion

repercusion Opcién 1|

Opcidn 2 Opcidn 3

Recursos necesarios para realizar el
cambio. Por medio de esta opcidn son
altos.

Recursos necesarios para realizar el
cambio. Por medio de esta opcidn son
bajos.

Fig. 6. Evaluacion de los recursos necesarios en cada solucion.

Recursos necesarios para realizar

Posible repercusion del cambio

el cambio

Pocos

Baja
iBlancos faciles!

Alta
iAdelante!

Muchos

— Suma de evaluacion de repercusidn

SUma opcidn 1 I

Sama opdion 2 I

S0ma opdon 3 I

iNuncal

Laboratorio I vI
Consultar |

— Variable de evaluaddn de requerimiento de recursos

iEsperar!

I Recursos altos Recursos bajos

Opcidn 1

Opddn 2

Opcién 3

Fig. 7. Criterios para la toma de la decision.
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Variable

I Calificacion

Marca y modelo del equipo

Dimensiones del equipo

Menmi de pruebas

Capacidad de procesamiento por hora

Método de ensayo

Equipo que puede diagnosticar, sus propios errores

Equipo suministrado con UPS

Requerimientos de drenaje en el piso

Cantidad de agua consumida por hora

Equipo realiza calibracion avtomatica

Tiempo requerido de QC

Interfaz disponible para sistema avtomatizado

Codigos de barra acordes

Frecuencia de calibracion acorde con reguerimientos

Interfaz de usuario acorde con requerimientos

Capacidad de almacenamiento

Requerimientos eléctricos acordes con infraestructura

Fig. 8. Evaluacion Técnica

Requerimientos de agua acordes con infraestructura

Evaluacion del proveedor

El software incluye un formulario que permite
calificar ciertas caracteristicas del proveedor que los
laboratorios clinicos consideran importantes antes de
realizar un contrato, esto permite seleccionar proveedores
con suficiente experiencia y personal capacitado para
realizar todas las tareas de soporte, asesoria y gestion de la
tecnologia.

Resultado de la evaluacion de tecnologia

Finalmente, el software presenta los resultados de
las evaluaciones mediante una tabla dindmica de Excel
donde se observan los resultados de las calificaciones
de cada uno de los componentes de la evaluacion
(técnica, econémica y de proveedor) para cada una de
las propuestas presentadas, en la Tabla 1 se presentan las
caracteristicas generales del Software desarrollado.

Evaluacion clinica

La seleccion de un equipo biomédico para un
laboratorio clinico depende del método de andlisis el
cual debe satisfacer las expectativas de la institucion;
para garantizar esto se propone incluir una evaluacion
clinica que tenga en cuenta el analisis de la sensibilidad

analitica y la especificidad, términos que estan ligados a la
calibracion, el intervalo de referencia (valores normales),
la precision, la exactitud y las sustancias que causan
interferencia en el andlisis; para esto se recomienda
solicitar el equipo en demostracién inicialmente e
intercambiar opiniones para conocer las caracteristicas de
los diagnosticos de una enfermedad en particular.

Los parametros que se pueden considerar mediante una
evaluacion clinica son: la precision, exactitud, linealidad,
limite de deteccion, especificidad y estabilidad de los
reactivos.

Los resultados que se obtienen de la validacion de un
método se pueden usar para juzgar la calidad, fiabilidad y
consistencia de los resultados analiticos, ademas de que es
una parte integral de las buenas practicas en el analisis de
laboratorio clinico.

Este proceso es ttil para confirmar que el método tiene
capacidades de rendimiento adecuadas, permite verificar
que el equipo esta dentro de las especificaciones, funciona
correctamente y esta adecuadamente calibrado.

La evaluacion clinica se recomienda pero es especifica
para cada laboratorio ya que este es quien selecciona que
controles, calibradores y laboratorios de referencia utilizar.
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Tabla 1. Caracteristicas Generales del Software de Evaluacion de Tecnologias para Laboratorios clinicos.

NOMBRE

SEQUILAB (Sistema de Evaluacion de Equipos de Laboratorio)

CARACTERISTICAS DEL DESARROLLO

Desarrollado en Visual Basic para aplicaciones incorporado en Microsoft Excel.

CARACTERISTICAS TECNICAS

- Tener acceso a Microsoft Excel.

Requerimientos de uso

- Tener Activada la opcion “PROGRAMADOR” de Microsoft Excel.

FUNCIONALIDADES

- El software tiene en cada uno de los formularios cinco botones con las siguientes funcionalidades:
crear un Nuevo registro, Guardar, Eliminar y/o Modificar informacion suministrada.

- El software presenta inicialmente un formulario donde el Laboratorio clinico debera registrarse
suministrando la siguiente informacion: Nit, razon social, teléfono y direccion.

Botones principales

- En cada formulario del proceso de evaluacion, el usuario debera buscar el Nit de su institucion en
la lista desplegable llamada “Laboratorio”.

- Cada vez que se ingrese informacion al software y antes de pasar a otro formulario, el usuario
deberd Guardar, de lo contrario los datos se perderan.

- En los formularios finales, el usuario debera dar click en el boton Calcular para que el software
arroje el resultado cuantitativo de cada evaluacion.

El software contiene los siguientes formularios para realizar el proceso de evaluacion de la necesidad
de tecnologia biomédica: Identificacion del Laboratorio, Condiciones de Salud Piblica, Disponibi-
lidad de Servicios, Disponibilidad de equipos y estado de infraestructura, Recursos humanos,
Repercusion y evaluacion de la repercusion, esta ultima a la vez contiene los siguientes formularios:
Variables de evaluacion de la repercusion, Evaluacion del requerimiento de recursos y Toma de
decision. Después, el software presenta los siguientes formularios para la evaluacion de tecnologias
biomédicas: Evaluacién de propuestas, Evaluacion Economica, Evaluacion técnica y Evaluacién

de Proveedor.

Finalmente el Software da enlace a una carpeta en la nube que contiene las especificaciones técnicas de
los principales equipos de laboratorio clinico presentes en el mercado Colombiano.

I'V. DiscusioN

Los resultados obtenidos en este trabajo se pueden
extender a otros contextos, esto quiere decir que con
algunos cambios en el disefio de la metodologia planteada
se puede lograr que esta propuesta sea empleada por
hospitales, clinicas y en general otras instituciones de
salud diferentes a los laboratorios clinicos.

Si se comparan los resultados obtenidos en este
trabajo con el documento metodologico de evaluacion
de tecnologias para la salud del Centro Nacional de
Excelencia Tecnologica en Salud (CENETEC) de México
[22], se pueden encontrar similitudes en el proceso ya
que en ambos considera que la evaluacion clinica, la
evaluacion econémica y la evaluacion social, ética y
organizacional se deben tener en cuenta en el momento
de seleccionar y adquirir una nueva tecnologia biomédica;
para este trabajo los aspectos sociales, de ética y
organizacionales no se llamaron de esa manera pero si se

consideraron en la etapa de evaluacion de la necesidades
reales de tecnologias biomédicas.

La evaluacion econdémica es considerada como uno
de los aspectos mas importantes cuando se va a adquirir
una nueva tecnologia biomédica, esto principalmente
por la escases de recursos de algunas instituciones
de salud, asi lo dice el Departamento de Sanidad del
Gobierno Vaco en su Guia de Evaluaciéon Econdmica en
el Sector Sanitario [23], nuestro proceso para adquisicion
de equipos biomédicos para laboratorios clinicos se
propuso analizar integralmente la disponibilidad de
recursos de la institucion, y para nuestro caso no solo
recursos econéomicos sino también recursos humanos y
de infraestructura fisica como lo propone el documento
técnica de la OMS para la evaluacion de las necesidades
de dispositivos médicos [24].

La evaluacion clinica siempre se debe tener en cuenta
en el proceso de adquisicion de tecnologias biomédicas,
sin embargo no en todas las metodologias propuestas a
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través de los afios esta evaluacion ha tomado este nombre
ya que en muchos se ha denominado como la evaluacion
enfocada a la seguridad del paciente.

Para este trabajo se propone adicionalmente evaluar a
los proveedores de la tecnologia biomédica a adquirir, esta
evaluacion no se encontrd en ninguna de las referencias
bibliograficas consultadas pero los expertos entrevistados
en la ciudad lo consideraron de gran importancia.

El Centro Danés de Evaluacion de Tecnologias en salid
(DACHETA) public6 en 2007 el manual de Evaluacion de
Tecnologias mas completo, robusto y usado hoy dia [25],
este manual considera la evaluacion como un proceso
integral entre las categorias de ética, tecnologia, paciente,
organizaciéon y economia; el manual considera la ética
como la relacion entre en médico y el paciente teniendo en
cuenta el respeto por la autonomia, la no maleficencia, la
beneficencia y la justicia, sin embargo en nuestro estudio
la ética tenida en cuenta de esta manera no fue considerada
ya que no hay una relacion directa entre el paciente, el
médico y el equipo biomédico automatizado; sin embargo
para futuros trabajos de este tipo, se sugiere incorporar
la ética como la relacion entre los datos arrojados por la
tecnologia biomédica, el médico y el paciente.

La evaluacion de las necesidades busca comparar la
situacion actual y la deseada al adquirir una tecnologia
nueva, para este proceso se siguié la metodologia plantea-
da por la OMS en su documento “Evaluacion de las nece-
sidades de dispositivos médicos”, sin embargo, se propuso
el proceso siguiendo los lineamientos propuestos por los
laboratorios clinicos consultados y las caracteristicas de
estos [24].

Otro trabajo realizado en Medellin en el aflo 2008
[26], considera la importancia de la conformacion de
comités de evaluacion de tecnologias para asegurar que la
solucion a las necesidades planteadas sea la mas optima,
ademds de contar con suficientes capacidades y criterios
para tomar la decision, en nuestro trabajo igualmente se
propuso conformar un comité de evaluacion de tecnologia
que permitiera la interaccion entre las diferentes areas del
laboratorio clinico que tienen relacion con la adquisicion
de nuevas tecnologias.

La implementacion de la metodologia planteada en
este trabajo puede llegar a significar un gran avance hacia
la mejora en la toma de decisiones en cuanto a la seleccion
de tecnologia biomédica que se acople a las verdaderas
necesidades de una institucion de salud.
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