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1. INTRODUCCION

Dentro del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud se tiene como uno
de los estandares de obligatorio cumplimiento la implementacién por parte de las
Instituciones prestadoras de Salud, del programa de Tecnovigilancia.

Los programas creados para mejorar la seguridad de los pacientes deben contar con
requisitos como: calidad y capacidad de reunir la informacibn mas completa sobre
eventos o incidentes adversos producidos por los dispositivos médicos y equipos
biomédicos, de manera que constituyan fuentes de conocimiento y sirvan de base para
futuras actividades de prevencion.

Si ante la aparicién de un evento o incidente adverso generado por un dispositivo médico
no se toman medidas apropiadas al respecto, se pierde la oportunidad de generalizar el
problema y por lo tanto la capacidad de producir soluciones efectivas y aplicables que
beneficien la salud publica de la comunidad.

Articular la Politica de Seguridad del Paciente y el Programa Institucional de
Tecnovigilancia, permite hacer mas efectiva la estrategia de Seguridad del Paciente.

En este documento, se describen las diferentes acciones y actividades que el Hospital
Roberto Quintero Villa E.S.E Montenegro, tendra en cuenta para la implementacion,
seguimiento y evaluacién del Programa Institucional de Tecnovigilancia, con la
intencion de facilitar el desarrollo del programa asi como su mejoramiento vy
fortalecimiento, y promover la adopcion de Buenas Practicas en el uso de los
dispositivos médicos y equipos biomédicos, que permita garantizar la seguridad del
paciente.
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2. OBJETIVOS

2.1. GENERAL.

Implementar el Programa Institucional de Tecnovigilancia en el Hospital Roberto
Quintero Villa E.S.E Montenegro, para fortalecer y mejorar la atencion en salud y se
garantice la seguridad del paciente, los funcionarios y el medio ambiente al hacer uso
de los dispositivos y equipos médicos.

2.2. ESPECIFICOS

a. Velar por el cuidado y seguridad del paciente en relacion con el uso de dispositivos
médicos utilizados en el tratamiento de los pacientes.

b. Identificar, notificar, analizar y reportar a entes de control y proveedores, los
eventos o incidentes adversos o los problemas relacionados con el uso de los
dispositivos médicos, equipos biomédicos y Tecnologias biomédicas y comunicar los
hallazgos oportunamente.

c. Contribuir con la evaluacion de los beneficios, dafios, efectividad y riesgos
generados por el uso de dispositivos médicos, equipos biomédicos y Tecnologias
Biomédicas.

d. Fomentar el uso de los dispositivos médicos, equipos biomédicos y Tecnologias
Biomédicas, en forma segura, racional y mas eficaz, con el fin de disminuir el riesgo de
errores durante su uso.

3. ALCANCE

Este manual se encuentra dirigido a todos los profesionales y colaboradores del
Hospital Roberto Villa Quintero E.S.SE. Montenegro y debe incluirse en él, los eventos
o0 incidentes adversos ocasionados por cualquier equipo o dispositivo médico existente
en la Institucion.
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4. RESPONSABLE

El Programa Institucional de Tecnovigilancia, abarca diferentes procedimientos
relacionados con el uso de los dispositivos médicos y equipos biomédicos, razon por
la cual se comparte la responsabilidad del programa de la siguiente manera:

» Ingeniero Biomédico: Es quién lidera el programa y se encuentra como referente
del programa ante el INVIMA; tiene las siguientes funciones:

Gestionar los eventos o incidentes adversos asociados a los dispositivos médicos:
recibir la notificacion, diligenciar formato para analisis de causalidad en Comité de
tecnovigilancia, reportar a entes de control.

Orientar a los informantes en el diligenciamiento de formatos para el reporte.

- Promover el uso adecuado de los dispositivos médicos y equipos biomédicos.

- Recomendar acciones correctivas para tomar acciones inmediatamente después
de ocurrido el evento o incidente.

- Garantizar el buen funcionamiento de los equipos biomédicos y dispositivos
médicos.

5. DEFINICIONES

5.1. Tecnovigilancia

Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacién y la cualificacion de
efectos adversos serios e indeseados producidos por los dispositivos médicos, asi
como la identificacion de los factores de riesgo asociados a estos efectos o
caracteristicas, con base en la notificacion, registro y evaluacién sistemética de los
efectos adversos de los dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia,
gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

5.2. Dispositivo médico para uso humano
Se entiende por dispositivo médico para uso humano, cualquier instrumento, aparato,
maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo
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o0 en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas
informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para
Su uso en:

a) Diagndéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o0 compensacion de una
lesion o de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de un
proceso fisiologico;
d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion;
e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo
el cuidado del recién nacido;
f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.
s)) los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accién
principal que se desea por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos.

5.3 Accesorio

El destinado especialmente por el fabricante para ser utilizado en forma conjunta con
un dispositivo médico, para que este Ultimo, pueda emplearse de conformidad con la
finalidad prevista para el producto por el fabricante del mismo.

5.4 Acondicionamiento
Son todas las operaciones por las cuales un dispositivo médico se empaca y rotula
para su distribucion.

5.5 Dispositivo médico invasivo
El que penetra parcial o completamente en el interior del cuerpo, bien por un orificio

corporal o bien a través de la superficie corporal.

5.6 Dispositivo médico invasivo de tipo quirudrgico
Dispositivo médico invasivo que penetra en el interior del cuerpo a través de la
superficie corporal por medio de una intervencion quirdrgica.

5.7 Dispositivo médico quirargico reutilizable
Instrumento destinado a fines quirdrgicos para cortar, perforar, cerrar, escarificar,
raspar, pinzar, retraer, recortar u otros procedimientos similares, sin estar conectado a
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ningun dispositivo médico activo y que puede volver a utilizarse una vez efectuados
todos los procedimientos pertinentes.

5.8 Dispositivos con superficie de contacto
Son aquellos que incluyen contacto con piel, membrana mucosa y superficies abiertas o
comprometidas.

5.9 Dispositivos de comunicacion internay externa

Incluyen los dispositivos que entran en contacto directo con la corriente sanguinea o
sangre, fluidos corporales o aquellos que se comunican con tejidos, huesos y con el
sistema pulpa/dentina.

5.10 Equipo biomédico

Dispositivo médico operacional y funcional que retne sistemas y subsistemas eléctricos,
electronicos o hidraulicos, incluidos los programas informéticos que intervengan en su
buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines
de prevencion, diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo
biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos
destinados para un sélo uso.

5.11 Tecnologia biomédica

Es la ciencia que estudia los avances tecnoldgicos referentes a la salud, con el fin de
mejorar la calidad de vida de los pacientes y ayudar con equipos tecnoldgicos
avanzados a la deteccion de enfermedades graves.

5.12 Clasificacion de los dispositivos médicos

Se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso y el posible fracaso
de los dispositivos con base en la combinacién de varios criterios tales como, duracién
del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local contra efecto sistémico.

> Clase I. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia
especial en la prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan un
riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesién.
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> Clase lla. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.

> Clase Ilb. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.

> Clase lll. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia
sustancial en la prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un
riesgo potencial de enfermedad o lesion.

5.13 Accién correctiva
Accion que elimina la causa de un evento adverso u otra situacién no deseada, la
cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia del evento adverso

5.14Accién Preventiva.
Accion que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso.

5.15 Dafio
Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesion transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

5.16 Evento adverso.
Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como
consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

5.17 Formato de reporte.

Es el medio por el cual un reportante notifica a la institucion hospitalaria, al fabricante
y/o a la autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso asociado a un
dispositivo médico.

5.18 Incidente adverso.
Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre
como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

5.19 Programa Nacional de Tecnovigilancia:
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Se configura como un sistema de vigilancia pos mercado, constituido por el conjunto
de instituciones, normas, mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y de
talento humano que interacttan para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion
y divulgacion de los eventos o incidentes adversos no descritos que presentan los
dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacion del riesgo y la realizacion de
medidas en salud publica, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad
de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente
con la utilizacion del dispositivo.

5.20 Programa Institucional de Tecnovigilancia.

Se define como un conjunto de mecanismos que deben implementar internamente los
diferentes actores de los niveles Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del
Programa Nacional de Tecnovigilancia.

5.21 Seiial de alerta.

Situacion generada por un caso 0 un numero de casos reportados con una misma
asociacion o relacién causal entre un evento adverso y un dispositivo médico, siendo
desconocida o no documentada previamente y que presuma un riesgo latente en salud.

5.22 Red de Tecnovigilancia.

Estrategia nacional de comunicacion voluntaria y de trabajo colectivo, que busca
articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia en Colombia, a través
de la participacién y comunicacion activa entre cada uno de los integrantes del
programa y la entidad sanitaria local o nacional.

5.23 Clasificacion de los Eventos e Incidentes Adversos con Dispositivos
Médicos

Los eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos se clasifican
en:

v Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la
muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea
implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un
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dispositivo médico.
Se considera como deterioro serio de la salud:

- Enfermedad o dafio que amenace la vida.

- Dafio de una funcién o estructura corporal.

- Condicion que requiera una intervencion meédica o quirdrgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcion corporal.

- Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

- Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacién en la hospitalizacion.

- Evento que sea el origen de una malformacién congénita.

v' Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber

llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel
que se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizaciéon de
un dispositivo o aparato de uso médico.

v Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber

llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del
azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de
seguridad, no gener6 un desenlace adverso.

v Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a los

qgue pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente,
pero que por causa del azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra
persona, 0 una barrera de seguridad, no generé un desenlace adverso

5.24 Vigilancia Pasiva

Reporte espontdneo de eventos o incidentes adversos por parte de Instituciones
Prestadoras de Salud, proveedores, consumidores, fabricantes, importadores. El
evento se presenta, se identifica y se reporta.

5.25 Vigilancia Activa
Acciones en respuesta a alertas y recall (hurtos) expedidos por agencias reguladoras
y sanitarias internacionales. La vigilancia se basa en la busqueda de eventos.
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5.26 Vigilancia Proactiva
Sistema de Gestion de Riesgo Clinico en Tecnovigilancia, estudios de casos y
controles, cohortes post-comercializacion, generacion de sefales.

5.27 Vigilancia intensiva

Recoleccion de datos en forma sistematica y detallada de todos los posibles eventos o
incidentes adversos asociados con el uso de un dispositivo médico especifico, que
puedan presentarse en una poblacion definida, con el fin de determinar su incidencia y
los factores que los predisponen.

6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

6.1 CONDICIONES DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA INSTITUCIONAL

El programa de Tecnovigilancia debe cumplir las siguientes condiciones:

 Disponer de profesional de ingenieria biomédica que lidere el programa. Se asigné como
responsable del programa al Ingeniero Biomédico con el apoyo del area de Farmacia.

e Designar como responsable del mantenimiento de equipos biomédicos a un profesional
en Ingenieria Biomédica, el cual debera estar acreditado y registrado ante el INVIMA.

e Inscribir la institucion en la Red Nacional de Tecnovigilancia con el fin de reportar al
INVIMA, la informacion de contacto del profesional que figurara como referente ante
dicho Instituto y acceder a usuario y contrasefia para reporte en linea.

e Contar con un grupo multidisciplinario para el analisis de causalidad de los eventos
adversos. El grupo responsable en el Hospital Roberto Quintero Villa E.S.E de
Montenegro es el Comité de tecnovigilancia, y el comité de Seguridad del Paciente.

e Disponer de formato para notificacion y reporte a entes de control. Se manejara el
formato institucional para la notificacién primaria “Reporte de problemas relacionados
con insumos hospitalarios” y el formato FOREIA001 establecido por el INVIMA para el
reporte en linea.

e Establecer tipo de Tecnovigilancia a realizar: se realizard Tecnovigilancia reactiva
(reporte de evento o incidente adverso ocurrido) y desarrollar algunas actividades
tendientes a realizar Tecnovigilancia proactiva (busqueda y prevencion de eventos o
incidentes adversos “RONDA PARA LA IDENTIFICACION DE EVENTO O INCIDENTE
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ADVERSQO”).

 Definir método de andlisis de causalidad: se realizardn andlisis de eventos o incidentes
adversos por Protocolo de Londres.

e Contar con base de datos que permita realizar analisis estadisticos, se utilizara el
archivo en Excel “FORMATO GENERACION ESTADISTICA EVENTOS E INCIDENTES
ADVERSOS".

e Tener cronograma anual de capacitacion continuada y elaboracion de material impreso
en temas relacionados con la Tecnovigilancia.

e Socializar el programa institucional de tecnovigilancia a todo el personal asistencial con
el fin de dar a conocer los aspectos generales del programa y crear el habito del reporte.

7. EJECUCION DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

7.1 RONDAS SEMANALES:

Semanalmente se realizaran rondas seguridad por cada uno de los servicios de la ESE
con el fin de tener un control e identificar si se han presentado eventos o incidentes
adversos las rondas se realizaran una vez a la semana y se diligenciara el formato
“RONDA PARA LA IDENTIFICACION DE EVENTO O INCIDENTE ADVERSO”

7.2 NOTIFICACION PRIMARIA:

El personal de salud (médico, odontdlogo, enfermero, ingeniero biomédico, farmacéutico)
gue sospeche, detecte o identifique durante la atencién del paciente un problema
relacionado con el uso de dispositivos médicos, equipos biomédicos o tecnologias
biomédicas debera diligenciar el formato institucional “Reporte de problemas
relacionados con insumos hospitalarios”, teniendo en cuenta que la informacién a
registrar debe estar completa, clara y correcta, evitando dejar espacios sin diligenciar vy,
posteriormente, notificar al ingeniero biomédico responsable del programa.

Por la articulacién de los programas de Tecnovigilancia y Seguridad del Paciente,
igualmente se debe diligenciar el formato “Reporte y analisis causal de evento adverso®.

7.3 ENTREGA DE FORMATOS DILIGENCIADOS:
El personal de salud que realiza la notificacion primaria, entrega el formato “Reporte de

problemas relacionados con insumos hospitalarios” al ingeniero biomédico y el formato
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“‘Reporte y analisis causal de evento adverso” al responsable del programa de seguridad
del paciente.

7.4 ¢QUE SE DEBE REPORTAR?

Colombia definio en la resolucion 4816 del afio 2008, cuales son los criterios para reporta
los eventos o incidentes adversos al INVIMA, y los tiempos en que se deben realizar
dichos reportes.

Para realizar la notificacion de los eventos o incidentes adversos que ocurren con el uso
de dispositivos médicos, es necesario que se diligencie el “formato de reporte” y que
contenga la informacion establecida en el articulo 17 de la Resolucion 4816 de 2008 del
Ministerio de la Proteccion Social, en los tiempos establecidos en los articulos 15y 16
para que de esta manera se pueda dar el trAmite correspondiente a la informacion:

El contenido de los reportes periddicos de acuerdo al articulo 17 de la resolucion 4816
del 2008.

7.5 RESPONSABLES DE LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS A
DISPOSITIVOS MEDICOS EN LA ESE.

RESPONSABLE ACTIVIDAD
Médicos, odontdlogos, enfermeras, | Notificacion Espontanea de Casos Individuales
auxiiares de enfermeria, el | Diligenciar el formato interno de reporte ante el
personal administrativo de la | surgimiento de un evento adverso. Recoleccion de Datos
institucion, y cualquier usuario que
asi lo requiera.

Responsables o lideres de los Tratamiento de la Informacion

diferentes servicios Recibir el Formulario de Reporte interno de Eventos
Adversos a dispositivos médicos, revisarlo, y remitirlo al
responsable del programa de Tecnovigilancia
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Lider del programa
Tecnovigilancia

Clasifica los eventos en eventos adversos serios o
incidente potenciales serios, que deben ser reportados
al INVIMA en las 72 horas siguientes y no serias, para su
gestion y exponerlos en el comité de tecnovigilancia vy al
lider de Seguridad del paciente, para su analisis a través
del protocolo de Londres.

Lider del programa
Tecnovigilancia y los actores
involucrados

Identificacion clasificacion de los eventos

Identificar las reacciones de la notificacion conforme a la
terminologia internacional de la OMS.

Andlisis del Evento Adverso

Valorar y determinar la relacion de causalidad
Documentacion sobre la EAMDs Comunicada

Realizar la revision bibliografica de los manuales
especializados para valorar el posible mecanismo por el
gue se produce la reaccién y las posibles causas
alternativas.

Gestion del Riesgo

Consolidar la informacién de los eventos  por  centro,
servicio y dispositivo médico.

Tomar las acciones pertinentes para prevenir que se
repita.

Lider del programa de
Tecnovigilancia

Envio de Reporte al INVIMA

Enviar un reporte trimestral de los eventos adversos al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos —INVIMA, dentro de los cinco dias siguientes
al trimestre reportado.

Reportar los eventos adversos serios dentro de las 72
horas siguientes a su aparicion.

7.5 CLASIFICACION DEL INCIDENTE O EVENTO ADVERSO ASOCIADO A

TECNOLOGIA BIOMEDICA:

El responsable del programa identifica el reporte primario y determina si corresponde a
un evento o incidente adverso asociado a equipo biomédico y si clasifica, procede con el

analisis del mismo.

En caso que el evento o incidente adverso sea asociado a un dispositivo médico se remite
a farmacia para la investigacion del caso.
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7.6 INVESTIGACION DEL INCIDENTE O EVENTO ASOCIADO A TECNOVIGILANCIA:

Se realiza de la siguiente manera:

-ldentificar el equipo biomédico o dispositivo médico: marca, modelo, lote, serie,
registro sanitario

-Describir el evento o incidente: entrevistas, recoleccion de evidencias (quien lo
detectd, cuando, donde, que ocurrio, qué medidas se tomaron, que consecuencias
causo.

-Andlisis de evidencias: Problemas en el uso, condiciones de almacenamiento,
condiciones ambientales, problemas de calidad.

7.7 INFORMACION QUE SE DEBE NOTIFICAR DE CADA CASO

En la revision de las notificaciones de casos se debe incluir como minimo la siguiente
informacion:

1. Identificacidn del paciente:

a) Edad (afos),

b) Sexo

2. Descripcion del evento:

a) Fecha del evento sospechado.

b) Diagndstico principal del paciente.

c) Desenlace(s) que aplique(n): no hubo consecuencia(s), muerte, enfermedad o dafio
gue amenace la vida, hospitalizacion: inicial o prolongada, dafio de una funcién o
estructura corporal, intervencién médica o quirdrgica, otros.

d) Descripcién del evento.

3. Informacion del dispositivo médico involucrado:

a) Nombre genérico del dispositivo médico.

b) Nombre comercial del dispositivo médico.

c) Fabricante.

d) Numero de lote o serie.

e) Modelo referencia.

f) Version del software si aplica.

g) Registro sanitario o permiso de comercializacion.

h) Distribuidor y/o importador.
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i) Area de funcionamiento del dispositivo médico en el momento del evento.
j) Indicar si se report6 al fabricante/importador por parte del prestador de servicios de
salud.

4. Otras informaciones adicionales

a) Gestion realizada.

b) Acciones correctivas y/o preventivas.

c) Codigo de identificacion interno de cada reporte.

5. Identificacion del reportante

a) Instituciéon reportante.

b) Nivel (si aplica).

c) Nombre del responsable de Tecnovigilancia.

d) Fecha del reporte.

e) Direccion.

f) Ciudad o municipio departamento.

g) Teléfono y correo electrénico.

7.8 FORMATO PARA EL ANALISIS DE CAUSALIDAD DEL INCIDENTE O EVENTO
ADVERSO:

El responsable del programa, diligencia el formato para el andlisis de causalidad del
evento o incidente adverso, aplicando la metodologia del Protocolo de Londres.
Durante el analisis se debe:

-Definir si es evento o incidente adverso.

-Establecer gravedad del evento adverso: serio, no serio.

-ldentificar los factores contributivos relacionados con:

- El dispositivo: utilizar la norma NTC5736:2009 “Dispositivos Médicos, Estructura de
codificacion para tipos de eventos adversos y sus causas”.

- El paciente: condicidn clinica, fisica, psicologica y social.

- El operador del dispositivo: conocimiento suficiente, experiencia, habilidad.

- La organizacién del trabajo: entorno fisico, carga laboral, suficiencia de tiempo.

- Tarea y uso de la tecnologia: error en guia, normas, procedimientos.

- Ambiente: temperatura, humedad, polvo, luz.

Para los eventos o incidentes adversos asociados a dispositivos, el formato de analisis
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de causalidad lo debe gestionar farmacia.
7.9ANALISIS DE CAUSALIDAD DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO:

NMODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD DE
SUCESOS ADVERSOS

Organizacion Factores Acciones Barreras y
v cultura contributivos inseguras defensas
—_— — /

- FiISICAS
Paciente = £ \
Acciones — | e
Decisiones , [
= ——> Tarea y Tecnologia —> R
gerenciales | = ‘
mdivid Omisiones —= —_——
> ndividuo T g |
Procesos e X |
organizacionales » a P . Negligencias HUMANAS
iy Ambiente > NATURALES

INSEGURAS

FALLAS CONDICIONES QUE FALLAS
PREDISPONEN A
LATENTES S esasglslia ACTIVAS

El andlisis de causalidad del evento o incidente adverso asociado a dispositivos médicos
0 equipos biomédicos se realiza mediante la metodologia del Protocolo de Londres.

En caso que el evento o incidente adverso sea clasificado como grave, se debe realizar
una reunién extraordinaria del Comité de Tecnovigilancia para el analisis de causalidad
dentro de las 72 horas siguientes y reportar al INVIMA, Secretaria de Salud y proveedor
o fabricante.

Cuando el evento o incidente adverso es serio, y es considerado de tipo tardio (es decir,
se identifico en el paciente de 5 a 10 dias después de ocurrido), se debe realizar un
comité de tecnovigilancia extraordinario maximo 48 horas después de evidenciado el
evento clinico en el paciente.

Para los eventos o incidentes adversos leves o moderados, el analisis se realiza
mensualmente, de acuerdo al cronograma anual de reuniones del Comité tecnovigilancia
establecido por la institucion.

C

S¥jconiac DOCUMENTO CONTROLADO

Certificado No. SC-5858-1

IS0 9001 Q




4

GILADO Supersalud (/
Linea de Atencién al Usuario: 6500870 — Bogot4, D.C.
Linea Gratuita Nacional : 018000910383

ROBERTO QUINTERD VILLA

E.S.E. MONTENEGRO

L3 S3lud_ Nuestro comprowiso

( HOSPITAL

NIT. 890.000.400-2

PROGRAMA DE
TECNOVIGILANCIA

Cdédigo: 48-012

Version: 004

Fecha: 23-09-2020

P&gina 19 de 28

=
==
A=

L)

a) ldentificacion del evento y seleccion del equipo investigador.

Se determina en el comité de tecnovigilancia si es un evento o incidente adverso, se
identifica su clasificacién y su gravedad, finalmente se selecciona el equipo investigador,
el cual debe estar compuesto por referente de seguridad de paciente, referente de
tecnovigilancia, coordinador del area donde ocurrié el evento o incidente y un miembro
al azar del comité de tecnovigilancia, finalmente se procede a dar inicio a la investigacion.

b) Obtencidn y organizacion de informacion.
Se solicitan y se recolectan todos los documentos fisicos tan pronto sea posible, estos

incluyen minimo.

v' Cronograma de mantenimientos preventivos y calibraciones.

AN N N N W N NN
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Hoja de vida de equipos biomédicos involucrados.
Historia clinica completa del paciente.
Protocolos y procedimientos relacionados con el incidente.
Declaraciones y observaciones inmediatas.
Planos del area (si es necesario).

Listas de turnos (si es necesario).

indices de rotacion del personal (si es necesario).

Resolucién prestacion de servicios de equipos de radiacion ionizante (si es necesario).
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v’ Listas de verificacion de asistencia de pacientes.

c) Precisar cronologia del evento o incidente.
Con los documentos recolectados y las entrevistas se debe establecer qué y cuando
ocurrio, el equipo investigador tiene la responsabilidad de identificar la veracidad de la
informacion y la secuencia de hechos de como ocurrieron los hechos.

d) Identificar las acciones inseguras.
Una vez identificada la secuencia, de eventos que condujeron al evento o incidente, el
equipo investigador debe puntualizar las acciones inseguras ya sean por accion o por
omision de los protocolos.

e) ldentifigue los factores contributivos.

Después de obtener las acciones inseguras es bueno seleccionar las mas importantes y
proceder a analizarlas una a una, ya que cada una tiene su propio conjunto de factores
contributivos por ejemplo una Desmotivacién puede ser por un individuo o una falta de
supervision o una politica de entrenamiento inadecuada.

f) Recomendaciones y plan de accién.
La etapa de investigacion y analisis termina con la identificacion de los factores
contributivos de cada accion insegura, el paso siguiente es realizar las recomendaciones
cuyo propadsito es mejorar las debilidades identificadas, el plan de accién debe incluir la
siguiente informacion.
Lista de acciones para enfrentar cada factor contributivo identificado.
Asignar un responsable de implementar las acciones.
Identificar y asignar los recursos para la implementacion
Definir tiempo de implementacion de acciones.

7.10 REPORTE DE EVENTOS O INCIDENTES AL ENTE REGULADOR

Conservar como evidencias del reporte, los correos electronicos, respuesta de recibido
del reporte por parte de INVIMA, proveedor y Secretaria de Salud Departamental.
El responsable del programa debe realizar el reporte de los eventos o incidentes
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adversos, a entes de control asi:

Eventos o Incidentes Adversos (EIA) serios:

Los eventos que generaron dafio al paciente o los incidentes que pudieron generar dafio,
se reportan en linea, la pagina Web del INVIMA, diligenciando el formato FOREIA001
dentro de las 72 horas siguientes a la ocurrencia del evento.

Para los eventos o incidentes adversos graves relacionados con radiaciones ionizantes
se debe contar con la persona encargada del equipo de RAYOS X
Teniendo en cuenta el Manual de Proteccién Radiolégica y Vigilancia Radiologica.

Cuando el evento o incidente adverso es serio, y es considerado de tipo tardio (es decir,

se evidenci6 en el paciente de 5 a 10 dias después de ocurrido el evento), se debe
realizar reporte al INVIMA maximo 72 horas después de identificado el evento clinico en
el paciente utilizando el mismo formato FOREIAOOL en linea en la pagina web del
INVIMA.

Enviar copia de reporte a Proveedor o fabricante.

» Eventos o Incidentes Adversos no serios: Los eventos o incidentes adversos
clasificados como no serios, se registran en la base de datos institucional.

» Trimestralmente, se registra el consolidado de los reportes en el formato RETIPS003
del INVIMA vy, dentro de los 8 primeros dias del mes siguiente de cumplirse el trimestre
se carga el documento a la plataforma web del INVIMA.

PERIODO TIEMPO DE NOTIFICACION
¢ Primer Trimestre Enero a Marzo ¢ Primera semana de Abril
o Segundo Trimestre Abril a Junio o Primera semana de Julio

Tercer Trimestre Julio — Septiembre ¢ Primera semana de Octubre
Cuarto Trimestre Octubre - Diciembre Primera semana de Enero
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Los eventos e incidentes adversos asociados a tecnologia biomédica se deben reportar

asi:
TIPO DE ACCIDENTE TIEMPO MAXIMO DE REPUESTA
Evento adverso serio 72 horas
Incidente adverso serio 72 horas
: Trimestralmente 8 primeros dias de
Evento adverso no serio
mes
: , Trimestralmente 8 primeros dias de
Incidente adverso no serio
mes
Evento adverso serio radiaciones | 72 horas después de evidenciado el
ionizantes caso clinico
Incidente adverso serio radiaciones | 72 horas después de evidenciado el
ionizantes caso clinico
2 Evento adverso no serio radiaciones | Trimestralmente 8 primeros dias de
g ionizantes mes
g Incidente adverso no serio radiaciones | Trimestralmente 8 primeros dias de
5 ionizantes mes
§

A continuacién, se mencionaran los reportes de Tecnovigilancia considerados por el
Programa Nacional:

Linea de Atencién al Usuario: 6500870 — Bogotd, D.C.

VIGILADO Supersolud@

Reporte de retiro de
productos o lotes de
producto

Reporte de alertas
internacionales

Reportes periddicos

=Relacionan  eventos o «Relacionan la ocurrencia *Reportes  mediante  los *Se producen cuando el

incidentes adversos serios
asociados a dispositivos
medicos para uso en
hurnanos.

=Deben  suministrarse al
INVIMA dentro de las 72
horas siguientes al
conocimiento del evento.

de eventos o incidentes
adversos no serics en un
pericdo definide y se ha
realizado un proceso de
gestion interna eficiente
por parte del reportante.
+Deben presentarse
trimestralmente al
INVIMA, junto con las
posibles medidas
preventivas tomadas.

cuales un fabricante o
importador informa a la
autoridad sanitaria sobre
el retiro de un producto o
lote de producto del
mercado cuando  estos

SUpONgan un riesgo para la
salud de los pacientes.

importador autorizado para
comercializar  dispositivos
médicos en Colombia
informa al Invima scbre la
generacion de una alerta
internacional por parte de la
casa fabricante en el pais de
origen © por una agencia
sanitaria a nivel mundial, en
la que se vea invelucrado un
dispositivo medico
comercializado en Colombia.
Los importadores deben
notificar al Invima dicha
situacion dentro de las 72
horas siguientes de
conocerse la alerta.
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7.11 ALIMENTAR BASE DE DATOS PARA EL REGISTRO DE LOS EVENTOS O
INCIDENTES ADVERSOS ASOCIADOS A TECNOVIGILANCIA.

El responsable del programa alimenta la base de datos con el registro de los eventos e
incidentes adversos ocurridos en la institucion.

La base de datos debe contener como minimo es la siguiente informacion:

» Origen del reporte (Servicio donde se presento).

» Descripcion y fecha del evento o incidente adverso.
» Nombre, serie, referencia del equipo.

» Evolucion y desenlace del evento.

» Resultado del andlisis de causalidad.

7.12 CONSULTA DE ALERTAS SANITARIAS

La consulta de alertas sanitarias, retiros del producto del mercado, informes de
seguridad y hurtos de dispositivos médicos, que aplican al pais se realizaran
mensualmente o cuando se requiera adquirir un dispositivo biomédico, ademas se
realizara la gestion de las alertas en el formato definido.

Metodologia de la verificacion:

1. Responsable de la verificacién de las alertas: Lider del programa de Tecnovigilancia
2. Se establece que la frecuencia de la verificacion serd mensual.

3. Forma de verificacion:

a. El responsable de la verificacion ingresara a la pagina de internet del INVIMA y
procedera a descargar los archivos de las Ultimas alertas de

Tecnovigilancia emitidas y los grabard en medio magnético para su uso y consulta o, si
es necesario, para impresion fisica del documento.

b. Teniendo el listado de Dispositivos Médicos que estan en proceso de adquisicion por
la institucion, el responsable realizara la confrontacién visual con el listado de las
alertas descargadas, para establecer si alguno o algunos de los Dispositivos Médicos
reportados en la Alerta coinciden con los que se estan adquiriendo para el servicio.

c. Asi mismo, revisara la naturaleza de la alerta emitida y la anotara en el Formato de
registro de verificacion.
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4. Si se encuentra un informe de alerta correspondiente a uno de los productos que se
estan adquiriendo, se informaré al responsable de compras y gerencia con caracter
URGENTE sobre el hallazgo.

5. De acuerdo con la naturaleza de la alerta se tomaran las medidas necesarias en el
serivico o institucién, incluyendo la socializacion de los hallazgos.

Se observara que la naturaleza de las alertas emitidas por el INVIMA puede ser, entre
otras:

*» Relacionadas con fallas en los equipos o dispositivos médicos.

* Efectos indeseables en la utilizacion de equipos o dispositivos médicos.

* Equipos o dispositivos médicos descontinuados.

7.13 CRONOGRAMA DE CAPACITACION AL PERSONAL
Anualmente se define un cronograma de capacitacién o socializacion a los funcionarios

de la ESE, reforzando los conceptos principales y otros que se definan

8. RESULTADOS ESTADISTICOS DEL ANALISIS DE EVENTOS E INCIDENTES
ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE TECNOLOGIA BIOMEDICA

El responsable del programa con el apoyo del ingeniero de sistemas, identifica datos
estadisticos de los eventos o incidentes adversos registrados en las bases de datos, con
el fin de cuantificar:

» Porcentaje de eventos o incidentes adversos presentados.

» Analisis de distribucién y frecuencia de los eventos o incidentes adversos:

-Los mas comunes.

-Los productos mas involucrados.

» Porcentaje de eventos o incidentes serios y no serios.

» Laboratorios fabricantes involucrados.

» Calculo de los costos generados por el tratamiento de los eventos adversos cuando
los datos lo permitan.

» Descripcion de tendencias de acuerdo a los factores de riesgo prevenible.

» Alertas por dispositivos, equipos o tecnologias biomédicas con mayor reporte de
eventos o incidentes adversos

Los resultados estadisticos obtenidos se deben presentar ante Comité de Farmacia y
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Terapéutica y Comité de Seguridad del Paciente y socializar a personal de salud.

9. INDICADORES DE GESTION.

Para evaluar el procedimiento para el Programa de Tecnovigilancia es conveniente
realizar seguimiento a los siguientes indicadores:

Nombre Formula Meta |Frecuencia |Responsable
Reportes N° de reportes a _gnte; de 100% Mrimestral Ir_lgerjle.ro
presentados control x 100 N° notificaciones Biomédico
recibidas
N° de capacitaciones realizadas Ingeniero

Capacitaciones [x 100 N° capacitaciones

<95% |Anual Biomédico
realizadas programadas

Comité de

Notificaciones |N° de notificaciones con analisis 0 = )
100% Mensual  ftecnovigilancia

analizadas X 100 N° notificaciones recibidas

alertas

C

IS0 9001

«icontec DOCUMENTO CONTROLADO

Certificado No. SC-5858-1




C

VIGILADO Supersalud (a

Linea de Atencién al Usuario: 6500870 — Bogota, D.C.
Linea Gratuita Nacional : 018000910383

Cédigo: 48-012

HOSPITAL »
(. ROBERTO QUINTERD VILLA PROGRAMA DE Version: 004
E.S.E. MONTENEGRO
L3 Salud | Nuestro comprowiso TECNOVIGILANCIA Fecha: 23-09-2020
NIT. 890.000.400-2

Pagina 26 de 28

10. FLUJOGRAMA

Fenalicar ircoripcide
an fed Nacional de

T e rrrrorre:- T
=S NN N R

iar

S haiei ineeri peidn an @ Ried Kacional da Tecsavigil
'--|||||||||.:::.

T T TT

para andlsis de
...... M e EEmmm s e ——

M

Disporear dhan Formato
para notificacide

Caidesnai Comibd %

T

T T

e oo bave di
At
-------------- L P mGspoomma:

TR

Fwalcar capacitacicin
comirusda

Saalita rieiiide da alerias?
T LLL

Si

T._._._. _____

FiraRear soguirmi o da i s derim

inehinmertar atchonin camacl vk, priees Thas ¢ S i I:I:

::IIIIIIIIIIIIIIIIIIIHW

(et

11. NORMATIVIDAD

e Decreto 4725 de 2005: Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de Comercializacion y vigilancia sanitaria de dispositivos médicos y dispositivos
médico Quirdrgicos para uso humano.

e Resolucion 4816 de 2008: Por el cual se reglamenta el Programa Nacional de
cnovigilancia.
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¢ Resolucion 4002 de 2007: Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de
Capacidad de Almacenamiento y/o acondicionamiento para Dispositivos médicos y
dispositivos médico quirurgico.

e Coddigo y término de la causa del evento o incidente adverso tomado de la NTC
5736:20096

e Resolucion 3100 de 2019: reemplaza la resolucién 2003 de 2014, y define los
procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud y
de habilitacion de los servicios de salud, y adopta el Manual de Inscripcion de
Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud
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ANEXO 1. PLANEACION DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA
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