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1. OBJETNVO.

Disefiar e implementar en la ESE SOLUCION SALUD DEPARTAMENTAL un
programa de Tecnovigilancia, a través de la identificacion, registro, evaluacién,
gestion y seguimiento que permita identificar los eventos e incidentes adversos no
descritos en la utilizacion de dispositivos médicos en el territorio nacional, con el fin
de disminuir la presencia de los riesgos relacionados con la seguridad, calidad y
desempefio que se espera de e!los '

2. ALCANCE Y RESPONSABLES

El programa de tecnov:gilancra de la ESE SOLUCION SALUD DEPARTAMENTAL
es creado teniendo en cuenta la seguridad del paciente, del operador del equipo,
con la necesidad de generar cultura del reporte de los eventos e incidentes adversos
con dispositivos medlcos o

3. GENERAL!DADES.

Se define como el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y
la cualificacion de eventos e incidentes adversos serios e indeseados producidos
ascciados con los dispositivos médicos, asl como la identificacion de los factores de
riesgo asociados a estos con base en la notificacion, registro y evaluacion
sistemética, con el fi in de ‘determinar la frecuenc;a gravedad e incidencia de los
mismos para prevenir su aparicuon

La Tecnov:gﬂancxa debe ayudar a la zcienhf;camon prevencion y resolucion de los
eventos o incidentes relacionados con el uso de fos Dispositivos Médicos por medio
de la evaluacién de la causalidad v la gestién del riesgo con el fin de disminuir la
carga de morbi-mortalidad.

El Programa Nacional de Tecnovigilancia se configura como un sistema de
vigilancia post-mercado; constituido por el conjunto de. instituciones, normas,
mecanismos,._pro'cesos“,l..rec';urs_'os financieros, técnicos y de talento humano que
interactGan para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y divulgacion de
los eventos o .incidentes adversos no descritos que presentan: los dispositivos
médicos durante su uso, fa cuantificacion del riesgo v la realizacion de medidas en
salud pﬂbiica con el fin de mejorar ia proteccion de la salud y la seguridad de los
pacientes, usuarios y todo aque! que se vea mpiscado directa o indirectamente con
la utilizacion del dasposﬁwo
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La conformacién del programa Institucional de Tecnovigilancia debe asegurar el
seguimiento a los eventos e incidentes adverso que puedan causar los dispositivos

medicos durante su uso y debe permitir la identificacion, reglstro y gestidn de los
reportes. :

La fmpiementacmn del programa 1mp!;ca garantlzar los recursos humanos, y fisicos.
Elequipo de trabajo debe ser interdisciplinario y debe ser liderado por un profesional
competente en Tecnovigilancia con el aval de las. diréctivas administrativas. Ef grupo
de Tecnovigilancia puede apoyarse en el caso de los Prestadores de Servicios de
Salud de los comités ya existentes dentro de la institucion como son los de
seguridad del paciente, infecciones intrahospitalarias o el de farmacia y terapéutica,
etc. - :

La ldentlflcamon de los eventos 0 mcadentes asoc;ados con los dasposmvos
meédicos incluye el desarrollo permanentemente de sensibilizaciones abarcando ios
profesionales del drea asistencial, servicio farmacéutico, ingenieria clinica, area de
almacén y demés areas potenciales reportantes. Las sensibilizaciones se deben
dirigir a conceptos basicos que permitan la identificacion de los dispositivos
medicos, incidentes y eventos adversos, asi como el correcto diligenciamiento y
tiempos para realizar el reporte El trabajo de d;fusson y sensibilizacion podria
realizarse por medio de contacto directo con los profesronales de la salud,
mencionando el cardcter confidencial y no punitivo de la notificacién. Pueden
incluirse programas de vigilancia activos por medio de rondas o visitas a los
servicios asistenciales para indagar sobre posibles eventos o incidentes
presentados, pero que por desconocimiento no se hayan: reportado. La vigilancia
activa puede enfocarse hacia dispositivos de alto riesgo, o los asociados en alertas
sanitarias.

El registro de los eventos e incidentes adversos hace necesario la elaboracién de
un formato de reporte el cual debe contener los campos minimos establecidos en la
resolucion 4816 de 2008 o utilizar el formato establecido por el Invima. Los reportes
deben incorporarse en un sistema de administracion y gestién de datos, que
permitan asegurar la integridad, exactitud, fiabilidad, consisténcia, confidencialidad
y aseguramiento en el tiempo de los problemas de seguridad relacionados con los
dispositivos médicos.

La gestidn.de los eventos e incidentes reportados sncluye el seguimiento y plan de
mejoramiento a los casos de eventos e incidentes, el establecimiento de
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procedimientos que descnban las - funciones 'y . actxv;dades en materia de
Tecnovigilancia 'y el manua! institucional de Tecnov;g;ianc;a el cual debe definir el
tipo de dlSpOSit!VOS médicos objetos de vigilancia, los elementos conceptuales de
los eventos e incidentes adversos, la estrategia de vigilancia y recoleccion de

reportes, andlisis y valoracién de los resuitados reporte al fabrlcante y autoridad
sanitaria. - : :

Crear una cultura de reporte no es: tarea facil por lo tanto se deben idear
mecanismos de captura de Iinformacién como son a través dela recepcion tecnica,
la cual permite la identificacion de problemas de calidad en la incorporacion de los
dispositivos médicos dentro de la institucién o por medio de los reportes de
mantenimientos correctivos de los equipo biomédicos, en los cuales haya estado
implicado la salud de un paciente u operador, la retroalimentacién al deportante
también es una estrategla que incentiva la notificacién, lo anterior puede ser

apoyado con'la utilizacion de medios de comunicacién como folletos, carteles,
intranet, etc.

3.1.1 RECURSOS Y MATER!ALES

RESPONSABIL]E)ADES

Se tendra como responsables de la identificacion y notificacion de los incidentes y
eventos adversos relacionados con dispositivos médicos todo el personal tanto
asistencial como administrativo que los detecte, la recoleccion , analisis , evaluacion
y control sera responsabilidad del equipo de seguridad de pacientes y el referente
ante el Invima de la IPS quien serd el encargado de enviar los reportes

trimestraimente de eventos no serios ante jla secretarta de salud del Meta a través
de aplicativo del INVIMA.
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RESPONSABILIDADES DE LA ESE SOLUCION SALUD':DE:PART.AMENTAL '

Estar atentos y vigilantes del desempefio, calidad y segurldad de tos dispositivos
medicos previos a su uso.

v Registrar, analizar y gestionar todo evento o incidente adverso susceptible
de ser causado por un dispositivo médico.

v Orientar a los informantes en el correo dihgenmamlento del formato de

reporte. s _
v Informar, divulgar y aplicar las practicas adecuadas de utilizacién de

dispositivos med:cos

v Tomar acciones preventlvas o cofrectivas que sean del casoy ias que le sean
exigidas por el instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, de forma inmediata.

v Comunicar al Ehstituto Nacional de Vigiiaﬂcia" de Medicamehtos y alimenios
INVIMA, la ocurrencia de eventos e incidentes adversos, en los términos definidos
por la normatividad legal vigente.

QUE SE DEBE NOTIFICAR.

Se debe notificar todo evento adverso asociado a dispositivos médicos durante su
utilizacidn que se relacione con lesiones irreversibles, disminucion de una funcién
corporal, defectos de calidad, errores de uso, o la muerte del paciente, los incidentes
adversos deben reportarse independientemente de su desenlace,

QUIEN PUEDE DILIGENCIAR EL REPORTE.

Todo profesional de la salud que labore en Ja ESE SOLUCION SALUD
DEPARTAMENTAL, que identifique o tenga conocimiento de que un dispositivo
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medico es sospechoso de producir o aumento el riesgo de producir incidente
adverso en un paciente y enviarselo al referente de la [PS ante el INVIMA.

CLASE DE REPORTES.

Reporte inmediato: en caso de presentarse un evento o incidente adverso seric
con los dispositivos médicos para uso humanos, debe realizarse el reporte de dicho
incidente utilizando el correspondiente formato ante el INVIMA debera contener la
informacién relacionada en el articulo 14 de la resolucién 4816 de 2008, dentro de
las setenta y dos horas (72) siguientes at conocimiento del evento.

Reporte periddico: Toda la informacion de los reportes. de eventos adversos no
serios con dispositivos médicos para uso en humanos, junto con las posibles
medidas preventivas tomadas, deben ser presentadas trimestralmente y en forma
consolidada al INVIMA

Contenido de los reportes per:odlcos
Los reportes per;oducos deben contener como minimo la mgusente informacion;
1. ldentificacion del Paciente: '
v Edad (anos)
4 Sexo ) _
2. Descnpmon-del eVéﬁto '
v Fecha del evento sospechado
v" Diagnostico principal del paciente.

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

v" Descripcion del evento
3. !nformacmn del d;sposmvo médico involucrado:

v Nombre genenco de! dispositivo médico.
v Nombre comercial del dispositivo médico.
v" Fabricante: |
v Namero de lote o serie.
v Modelo dereferencia.
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v" Versidn del software si aplica.
¥ Registro sanitario o permiso de comercializacion. -
v Distribuidor y/o importador. '

v Area de funcionamiento del dispositivo medlco en el momento del
_ even’io :

v Indicar si se reporto al fabr;cantellmportador por parte del prestador de
servicios de salud.

4, Otras mformacaones adlc:ionaies
v Gestion realizada 7 o
v Acciones correctivas y/o preventivas.
REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ANTE EL iNViMA _ N
En caso de presentarse un evenio © mc&dente adverso seﬂo asomados a

dispositivos médicos debera realizarse un reporte inmediato en los formatos
definidos por el INVIMA vy debera ser notificado por plataforma.

En el informe trimestral se debera consignar la informacién correspondiente a los
reportes de eventos adversos no serics con dispositivos médicos para uso
humanos, junto con las posibles medidas preventivas tomadas, deben ser
presentadas periddicamente y en forma consolidada al INVIMA 0 secretarias segln
sea el caso.

1. FLUJOGRAMA
No aplica.

2. ANEXOS
No aplica.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Accion Correctiva: Accion que elimina la causa de un .evento adverso u otra
situacion no deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia
del evento adverso.

Accién Insegura: Conjunto de acciones u omisiones que tienen al menos el
potencial de causar un accidente o evento adverso
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Accion Prevent:va. Accaon que previene la ocurrencia del evento o incidente
adverso. :

Daﬁo: Perjuicio qUe afecta la salud de las personas, por causar lesidn transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

Defectos de calidad: Cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del
dispositivo médico que se encuentra en contra de las especificaciones definidas por
el fabricante y con las que fue autorizado con el instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y alimentos, INVIMA, en el registro sanitario o permisoc de
comercializacién, o que impida que el dispositivo medico cumpla de manera segura
y efectiva con su uso previsto durante todo el ciclo de vida del dispositivo médico.

Dispositivo medico: Cualquier instrumento aparato, artefacto, equipo biomédico u
otro articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacion, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos que’ mtervengan en su
correcta aplicacion, destinado por el fabricante para uso de seres humanos.

Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcsonal que retne sistemas
y subsistemas eléctricos; electronicos e hidraulicos y/o hibridos, que para uso
requieren una-fuente de energia; incluidos los programas informaticos que
intervengan en su buen funcionamiento.

Evento adverso No serio: Evento no inteéncionado, 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
utilizacion de un di'spositivo médico. Se considera serio de la salud:.

Evento adverso: Daiio no.intencionado al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencsa dela utilizacién de un dispositivo medlco

v Evento que lleve a una incapacidad pérmanente parcial.

v Evento que- ‘necesite - ‘una hosmtalrzac;on o una prolongaczon en la
hosp;tallzamon '

v Evento que sea el ongen de una maiformac;on congentta
v Enfermedad 0 dano que amenace la vida

v Condicién que requiera una intervencion médica o qmrurg:ca para prevenlr
un dafio permanente de una estructura o funcién corpora!

v Dafio de’ una func:lon [ estructura corpora!

Eventos ¢ mcldentes Adversos con D:sposmvos Medmos* Los eventos e
incidentes adversos asociados a dispositivos médicos se clasifican:
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Factor Contributivo: Circunstancias que puedan llevar a cometer el error al afectar
el desempefio de la persona y precipitar errores. Entre estos encontramos: -

v FC de ambiente: ambiente fisico (luz, ruido, espacio) y social (clima laboral,
relaciones interpersonales). L

v FC de equipo: coordinacién y comunicacion entre los individuos que cuidan
al paciente (terapeuta, médico, enfermera, por ejemplo). S

¥ FC del individuo: conocimiento, experiencia, pericia, cansancio, suefio y
salud, tanto fisica como mental. . ] . e e

v . FC del paciente: personalidad, lenguaje, creencias religiosas, problemas
psicologicos. -

v FC institucional: econémico, normativo, relacién con entidades externas.

¥ FC por directrices gerenciales o directivos del hospital: uso de personal
temporal, educacién continua, entrenamiento y supervision, disponibilidad de
equipo ¥ suministro. - _

v FC tarea y tecnolégica: disponibilidad de guias, pruebas de laboratorio,
planeacion de una funcién. _ D .

Fallas de funcionamiento: Mal funcionamiento o deterioro ‘en las caracteristicas
y/o desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro de la salud. L RER T S

Factor de riesgo: Situacion, caracterfstica o atributo que condiciona una mayor
probabilidad de experimentar un dafio a la salud de una o varias personas.
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. :

incapacidad Permanente Parcial: Se cons'idera con incapaci'd'ad permanente
parcial a la persona que, por cualquier origen, presenta una pérdida de su capacidad
igual o superior al 5% e inferior al 50% en los términos 917 de 1999.

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
delazar o la intervencién de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera
de seguridad, nogeneré un desenlace adverso.

incidente Adverso: Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.
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Problema de seguridad: cualquier situacional relacionada con el dispositivo
medico que puedo llevar al dafio de un paciente, usuario u otro.

Programa Institucional de tecnovigilancia: Conjunto de mecanismos que deben
implementar internamente los diferentes actores de los niveles departamentales,
para el desarrollo del programa nacional de tecnovigilancia.

Sefial de alerta: Situacion genierada por un caso o un niimero de casos reportados
con un misma asociacion o relacion causal entre un evento adverso y un dispositivo
médico, siendo desconocida o no documentada prev:amente y que presuma un
riesgo latente en salud, .

Red de tecnovngllanma Estrategia nacional de. comunicac;on ‘voluntaria y de
trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de Ia
tecnovigilancia en Colombia, a través de la participacién y comunicacién, activa
entre cada uno de !os mtegra!es del programay !a entidad sanitaria local y nacaonal

Raportes mmedlatos de Tecnovigilancia: Reportes de Tecnovigilancia que
relacionan un evento adverso serio o un incidente adverso serio con un dispositivo
medico en particular.

Reporte penodtcos de Tecnovigilancia: Conjunto de reportes de Tecnovigilancia
que relacionan la ocurrencia de eventos adversos no serios e informacién sobre la
seguridad de un dispositivo médico o grupos de dispositivos médicos en un periodo
- definido y en'donde se ha real;zado un proceso de gestlon interna eficiente por parte
de los reportantes. '

Riesgo: POSIbllldad o} probabihdad de gue se pueda produmr un dafio, para el
paciente y para el personal que fo mampula

Sensibilidad: capacrdad del Prog rama de Tecnov;gllanc:a para detectar sefiales de
alerta de eventos a nivel nacicnal.

Trazabilidad: Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a fo largo
de la cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como objeto de
consumo. S :

4. REGISTROS DE 'CAi;;bAo

PROGRAMA DE
TECNOVIGILAN | PR-RAD- 04 RADIOLOGIA
CIA

PERSONAL DE

RADIOLOGIA .| 2@fos | Archivo
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5. NORMATM{)AD

Decreto 4725 de 21 de diciembre de 2005 (Articulo 61) Por el cuaE se regiamenta
el régimen de registros sanitarios, permiso de comermalizaczon y vigilancia sanitaria
de los dispositivos médicos para uso humano.. L

Decreto 780 de 2016 Mlnlsteno de Salud y Proteccaon Somal por medlo del cual se
expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y. F’rotecmon Soma!

Decreto 677 abril de 1995; Se reglamenta parmaimente el reglmen de vigilancia
sanitaria, El Articulo 146 habla del reporte de informacién al Invima. E] Invima
reglamentara lo relativo a los reportes, su contenido y periodicidad, recibira,
procesara y analizara la informacién recibida, Ia cual’ sera utilizada para la definicion
de sus programas de vigilancia y control. :

Resolucién 1403 de 2007: Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta.el Manual de Cond;clones Esenciales vy
Procedimientos y se dlctan otras disposiciones. :

Resolucién 4816 del 27 de noviembre de 2008 - Por el cual se reglamenta el
Programa Nacional de Tecnovrg;iancna

Resolucién 3100 de 2019 - Por la cual se deﬂnen ios procedlmlentos y condiclones
de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud yde hab[lltamon de servicios
de salud.

Resolucion 4002 del 2 de noviembre de 2007 (Capltuio V numerales 8. 1 ,8.2.,8.3)
Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de Aimacenamlento
y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos. :

5. BIBLIOGRAFIA:

e Ministerio de la Proteccion Social. Guia de reporte de mmdentes adversos a .
dispositivos médicos. Bogota 2005. -

¢ INVIMA. Guiade reporte de evenlos adversos a d|spos;t|vos medecos Bogota
- 2008. .

e Decreto 4725 de 2005

LCalle 37 Mo, 41~89 Barzal Alte Yillavicencio - Mela
& PR 6010200, Linea Gratuils: 01B000815663

"% WWW, esemeta qov o

""""




s
el Deperrsmantts dal Metn
£S5 S0luekn falgd”

EMPRESA SOCIAL DEL Codigo
ESTADO DEL iy Pagina
DEPARTAVENTAL DEL META| Vorsion® [PRRAD- 43 e y5)
E.S.E. “SOLUCION SALUD”
PROGRAMA DE Vli:ge::;a Documento
TECNOVIGILANCIA 2023/08/04 Controlado

fa-S
DERRRTAMTMT AL, BN,

e Resolucion 4816 de 2006

¢ Decreto 1011 de 2006

¢ Resolucion 482 de 2018.

7.  CONTROLES

No aplica.

CONTROL DE CAMBIO

VERSION

" DESCRIPCION U ORIGEN DEL CAMBIO

APROBO FECHA
No
1 S’e e!a_xb_ora .ia primera versién programa de Gerencia | 2023/08/04
tecnovigilancia

Calle 37 No. 41°80 Barzaf Alte Villavicencio - Meta

B PEM: 6610200, Linea Gratulta: OL180CODIRE63
5 www eserneta, gov.co :







