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INTRODUCCION

En Colombia, dentro de la fase post-mercado del ciclo de vida de los dispositivos
médicos, el Programa de Tecnovigilancia es una estrategia nacional de control y
evaluacién sanitaria, en pro del mejoramiento de la seguridad de los dispositivos
médicos, en el cual participan actores a nivel nacional, departamental, distrital y local,
con el fin de identificar y cualificar los eventos adversos serios y no serios, producidos
por los dispositivos médicos.

Tecnovigilancia esta definida como el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la cualificacion de los eventos adversos e incidentes serios y no serios
producidos por dispositivos médicos, asi como la identificacion de los factores de
riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la notificacion, registro
y evaluacion sistemética de los problemas relacionados con dispositivos médicos, con
el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir
su aparicion.

La E.S.E Suroriente en desarrollo de su politica del programa de seguridad del
paciente implementa el subprograma de Tecnovigilancia con el cual pretende
fortalecer el uso seguro y adecuado de la tecnologia Biomédica y dispositivos
médicos, mitigando incidentes o eventos adversos en la institucion.

La estructura del Subprograma tiene dos componentes, el componente pasivo, brinda
el fortalecimiento a la cultura del reporte, socializando el andlisis que se efectla dentro
del programa para la gestion de los eventos adversos e incidentes, las acciones
correctivas y la generacion de planes de mejoramiento; y el componente activo, se
encarga de adoptar medidas preventivas mediante actividades para deteccion de
riesgos y anticipacion de incidentes y eventos adversos, vinculando protocolos e
instructivos de apoyo al componente activo del Subprograma, como la verificacion de
alertas, la implementacion de la gestion del riesgo a dispositivos médicos, lista de
chequeo de areas criticas, entre otras; garantizando desde todos los aspectos la
seguridad de los pacientes en relacién a los dispositivos médicos que se encuentran
en la institucion.
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ALCANCE

El alcance del programa de Tecnovigilancia abarca desde la adquisicion de los
dispositivos médicos, hasta su disposicion final, de igual manera cubre las IPS que
conforman la E.S.E. Suroriente la cual se compone por los puestos Unién de Vivienda
Popular, Mariano Ramos, el Centros de salud Antonio Narifio y el Hospital Carlos
Carmona Montoya.

Mediante el programa se pretende realizar una vigilancia y gestion activa de la
tecnologia, gestionando el riesgo, promoviendo el reporte e implementado diversas
actividades que aporten en la seguridad del paciente relacionado con los dispositivos
médicos.

OBJETIVOS

Objetivo general

Mejorar en la seguridad del paciente por medio del programa de
Tecnovigilancia de la Red de Salud Suroriente E.S.E. mediante la gestion de
informacion, identificacion, evaluacion, Tecnovigilancia pasiva y activa que
permita mejorar y disminuir los potenciales riesgos en el uso de dispositivos
médicos de la E.S.E. Suroriente.

Objetivo especificos

o Delegar un responsable institucional del programa de Tecnovigilancia
Realizar una gestion adecuada del sistema de datos

e Analizar y gestionar todo evento o incidente, asociado al uso de
dispositivos médicos.

¢ Comunicar y notificar oportunamente todo evento o incidente

desarrolladle en la E.S.E Suroriente a los entes reguladores

Realizar seguimiento a alertas sobre dispositivos médicos

Realizar gestion de riesgo en la tecnologia que se usa en la institucion

Realizar rondas de seguridad periédicas

Capacitacion en el uso de equipos biomédicos
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MARCO NORMATIVO

En el afio 2004 la Organizacion mundial de la salud (OMS) lanza la alianza mundial
para la seguridad del paciente, en donde se identificaron requerimientos importantes
de atencion en el dmbito de la seguridad del paciente como lo son los eventos
adversos y lesiones por el uso de dispositivos médicos.

En Colombia se establecié en el 2005 el decreto 4725, “Por el cual se reglamenta el
régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de
los dispositivos médicos para uso humano” donde se establece el término de
Tecnovigilancia en el “Articulo 61. Del programa nacional de Tecnovigilancia. El
Ministerio de la Proteccién Social con el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, disefiar4 el Programa de Tecnovigilancia que
permita identificar los incidentes adversos no descritos, cuantificar el riesgo, proponer
y realizar medidas de salud publica para reducir la incidencia y mantener informados a
los usuarios, a otros profesionales de la salud, a las autoridades sanitarias a nivel
nacional y a la poblacion en general.”

Posterior al decreto 4725 aparece la Resolucion 4816 de 2008 “Por la cual se
reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia” en el presente documento se
mencionan las disposiciones que incluye a Prestadores de Servicios de Salud,
fabricantes e importadores de dispositivos médicos, los entes gubernamentales como,
el Ministerio de Proteccion Social, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud, y los
usuarios de dispositivos médicos en general, creando un Sistema de Vigilancia Post-
mercado de Dispositivos Médicos.

Posterior a la normativa establecida desde el decreto 4725 y la resolucion 4816, en el
2014 aparece la resolucion 2003 de mayo 30 de 2014 de habilitacion en donde se
menciona en el estandar de medicamentos y dispositivos médicos que Todo prestador
debe contar con programas de seguimiento al uso de medicamentos, dispositivos
médicos (incluidos los sobre medida) y reactivos de diagndstico in vitro, mediante la
implementacion de programas de farmacovigilancia, Tecnovigilancia y reactivo
vigilancia, que incluyan ademas la consulta permanente de las alertas vy
recomendaciones emitidas por el INVIMA

Titulo VI. “Drogas, Medicamentos, Cosméticos y Similares”, se plasman los principios
de las normativas para los dispositivos médicos, se dictan las sanciones que se
deriven de las prohibiciones y demas.

Titulo XI. “Vigilancia y control”, se establecen las medidas de seguridad y sanciones
que se deriven del incumplimiento de la misma.

Decreto 2092 de 1986. “Por el cual se reglamenta parcialmente los Titulos VI y XI de la
Ley 09 de 1979, en cuanto a la elaboracién, envase o empaque, almacenamiento,
transporte y expendio de Medicamentos, Cosmeéticos y Similares”.

El Ministerio de Salud da inicio a la vigilancia y control de los dispositivos médicos para
uso humano y se dan las competencias para cada uno de los autores.
M-GA-IA-005 V01 OCT 2020
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Ley 100 de 1993. “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se
dictan otras disposiciones”

Dentro de las disposiciones que se da esta ley, estan las competencias que le son
otorgadas a las Secretarias Seccionales, Departamentales, Distritales y Municipales
de Salud.

Resolucion 434 de 2001. “Por la cual se dictan las normas para la evaluacion e
importacién de tecnologias biomédicas, se define las de importaciéon controlada y se
dictan otras disposiciones”.

Se dan los lineamientos iniciales para todo lo relacionado con dispositivos médicos:
equipos biomédicos, lo cuales fueron modificados por el decreto 4725 de 2005.
Decreto 919 de 2004, “Por la cual se reglamentan las donaciones internacionales de
medicamentos y dispositivos médicos”

Articulo 5. Verificacion de la calidad y utilizacién de las donaciones. Cuando el INVIMA
lo considere pertinente, podré verificar la calidad de los medicamentos y dispositivos
médicos cuya donacion haya sido autorizada. Igualmente las Direcciones
Departamentales o Distritales de Salud en desarrollo de sus competencias de
vigilancia y control, podran en cualquier momento verificar la calidad y utilizacién de
los medicamentos y dispositivos donados.

Articulo 6. Vigilancia y Control. Para efectos de vigilancia y control que deben ejercer
las direcciones departamentales y distritales de salud sobre las donaciones, el INVIMA
debera reportar periddicamente las autorizaciones que hayan sido otorgadas para ser
utilizadas en el respectivo territorio.

Resolucion 1043 de 2006, “Por la cual se establecen las condiciones que deben
cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la
atencion y se dictan otras disposiciones”.

Esta norma en el anexo técnico, establece y describe los estandares con los cuales
deben cumplir las IPS para habilitarse en el SOGCS y da las competencias a los entes
territoriales de salud para realizar las visitas.

Decreto 1011 de 2006. “Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.”

Articulo 41 de Sistema Unico de acreditacion. Se establecen estandares, actividades
de apoyo y procedimientos de autoevaluacion y mejoramiento, destinados a
demostrar, comprobar y evaluar el cumplimiento de niveles superiores de calidad por
parte de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y las Entidades
aseguradoras de planes de beneficios que decidan acogerse.

Ley 1122 de 2007, “Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones”
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Se hacen reformas en los aspectos de direccidon, universalizacion, financiacion,
equilibrio entre los actores del sistema, racionalizacién, y mejoramiento en la
prestacién de servicios de salud, fortalecimiento en los programas de salud publica y
de las funciones de, inspeccion, vigilancia y control y la organizacién y funcionamiento
de las redes para la prestacion de servicios de salud.

DECRETO 4725 de 2005. “Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano. “Capitulo IX de control y vigilancia

En el Articulo 59 se habla sobre la Obligacion de informar a la autoridad sanitaria
donde los establecimientos fabricantes, los titulares de los correspondientes registros
sanitarios y permisos de comercializacion, los usuarios y cualquier otra persona que
tenga conocimiento de la existencia de productos alterados o fraudulentos o hechos
relacionados con los mismos, es decir, que adviertan cualquier disfuncion, alteracion
de las caracteristicas o de las funciones del producto, asi como cualquier inadecuacion
del etiquetado o del prospecto que pueda o haya podido dar lugar a la muerte o al
deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un usuario, debera
comunicarlo de manera inmediata a las Direcciones Seccionales de Salud de la
jurisdiccién, con copia al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
—INVIMA-.

En el Articulo 61 se habla sobre el Programa nacional de tecnovigilancia donde el
Ministerio de la Proteccién Social con el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —INVIMA- , disefiard el Programa de Tecnovigilancia que
permita identificar los incidentes adversos no descritos, cuantificar el riesgo, propone y
realizar medidas de salud publicas para reducir la incidencia y mantener informados a
los usuarios, a otros profesionales de la salud, a las autoridades sanitarias a nivel
nacional y a la poblacion en general.

Resolucion 4816 de 2008. “Por el cual se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia.”

Se establecen, entre otros, los niveles de accion del programa y las responsabilidades
para cada uno de los actores, se da lineamientos para las definiciones y clasificacion
de los eventos e incidentes adversos, se establece el modo en que se reportan las
alertas internacionales y la periodicidad de los reportes y se dan lineamientos para
gestionar los reportes oportunamente.

Resolucion 2003 de 2014. “Por la cual se establecen las condiciones que deben
cumplir los prestadores de servicios de salud para habilitar sus servicios e implementar
el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion y se
dictan otras disposiciones”

Anexo Técnico 1, Punto 4 de Medicamentos y Dispositivos Médicos-Gestion de
Medicamentos y Dispositivos, Numeral 4.2. Los procedimientos de adquisicion de
medicamentos y dispositivos médicos, incluyen la verificacion del registro expedido por
el INVIMA y el programa de farmaco vigilancia y tecnovigilancia.
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DESARROLLO DEL MANUAL

PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

El programa institucional de Tecnovigilancia conformado en la red de salud Suroriente
E.S.E, se estructura con las siguientes actividades:

A. Designacién de un responsable del Programa.

La red de salud Suroriente E.S.E designa al Ingeniero Biomédico como responsable
del programa de Tecnovigilancia.

B. Elaboracion un formato de reporte o utilizar el formato del INVIMA

La red de salud Suroriente E.S.E desde el area biomédica genero su propio formato de
reporte de Evento basados en los requisitos que exige el INVIMA, dicho formato
corresponde a la investigacién formal sobre el equipo y la intervencion realizada al
seguimiento del paciente)

C. Disefiar un sistema de administracion de datos.

El sistema de administracion y gestién de datos debe permitir realizar un seguimiento
en el tiempo de los eventos o incidentes adversos, la integridad, exactitud, fiabilidad,
consistencia y confidencialidad de la informacion.

La red de salud Suroriente E.S.E actualmente realiza la administracion de datos con el
formato de reporte trimestral a la SSD (Secretaria de salud departamental) e INVIMA
ya que cuenta con la informacibn necesaria y concreta para este proceso,
adicionalmente se realizan informes de los resultados del protocolo de Londres.

D. Elaborar un manual y procedimientos de Tecnovigilancia.

La red de salud Suroriente E.S.E genera su propio manual de Tecnovigilancia, el cual
contiene el tipo de Equipos Meédicos actualmente vigilados, los elementos
conceptuales, la estrategia de vigilancia activa y recoleccion, andlisis y valoracién de
los resultados, reporte al fabricante y autoridad sanitaria.

Las funciones del responsable del programa Institucional, asi como las actividades de
sensibilizacibn deben estar consignadas en procedimientos, los cuales deben ser
aprobados por el responsable de Tecnovigilancia y la direccién de la institucion.
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Niveles de operaciéon v actores del PNTV

El programa Nacional de Tecnovigilancia cuenta con diferentes niveles para el
cubrimiento del territorio nacional que involucra desde el Ministerio de salud y
Proteccion Social hasta el usuario de los dispositivos médicos.

Con el fin de hacer eficiente el programa nacional de Tecnovigilancia, se han
dispuesto jerarquicamente los siguientes niveles de actuacién y responsabilidad:

+ Ministerio de Salud y Proteccion
Social
* INVIMA

« Secretarias Departamentales
y Distritales de Salud

= Fabricantes e
Importadores de DM

+ Prestadores de

Servicios_de Salud

- Pacientes
» Operadores

+ Ciudadanos en
aeneral

Figura 1. Nivel de operacién del programa de Tecnovigilancia

Cada uno de ellos tiene unas funciones especificas cuyo objetivo es el fortalecimiento
de la red mediante la capacitacién, vigilancia, control, sensibilizaciéon y socializacion;
como también estar atentos de las alertas internacionales y de las acciones correctivas
y preventivas que se deben tomar para ofrecer seguridad al paciente. (Articulo 6°
Resolucion 4816 de 2008)

El Programa Nacional de Tecnovigilancia incentivara la articulacion de todos los
niveles, nacional, departamental, local (en el cual se encuentra integrada la Red de
salud Suroriente E.S.E) y usuarios, en una red de Informacién que se denominara Red
Nacional de Tecnovigilancia.
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Gestion
Dispositivos médicos

La definicibn del INVIMA para los dispositivos biomédicos es la siguiente “Los
dispositivos biomédicos son cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo
biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacion,
incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el fabricante para el uso en seres
humanos”.

Los dispositivos médicos han sido considerados de gran importancia para la atencién
sanitaria y la mejora de la salud de la poblacion mundial. En Colombia, mediante El
Decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano” se establece el marco normativo para este tipo de tecnologias en salud.

Dentro de los dispositivos médicos se encuentran las tipologias: consumibles, sobre
medida y equipos biomédicos.

Identificacion de Dispositivos médicos

Para realizar un programa de Tecnovigilancia efectivo es necesario conocer con que
dispositivos médicos cuenta la E.S.E Suroriente, esto de manera que al presentarse
un incidente adverso sea posible identificar el equipo responsable o involucrado,
reconocer si ha presentado problemas en el pasado, y en base a la informacién
reunida tomar una decision informada respecto al dispositivo.

Los consumibles y equipos biomédicos de la institucion se encuentran listados en el
documento RFAST, software de la institucion en licencia para la administracion de los
mismos, Adicionalmente los equipos biomédicos cuenta con las hojas de vida para su
adecuada gestién en el departamento de ambiente fisico codificado con F-GA-062
“Hojas de vida de equipos biomédicos”

Al momento de identificar dispositivos biomédicos la E.S.E Suroriente hace uso
frecuente de hojas de vida. Estas hojas de vida reunen informacion importante del
equipo tales como el cédigo de identificacion del equipo, el sitio donde esta ubicado, el
fabricante, el distribuidor, la fecha de compra, el tiempo de garantia, etc.

La E.S.E Suroriente hace uso de este formato que incluye las intervenciones de
mantenimiento por el que ha pasado el equipo y los accidentes en los que se ha visto
involucrado.

Las ventajas que presenta hacer uso de este formato se dan a la hora de realizar
seguimiento a los equipos de manera mas precisa y confiable, ademés que les permite
archivar la cantidad de equipos disponibles en la institucion y presenta la posibilidad
de analizar dicha informacion para obtener datos que permitan a la institucion observar
si hay escases de equipos o brindar apoyo en el proceso de adquisicion.
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Una herramienta bastante Util que se puede utilizar a la hora de realizar el
mantenimiento preventivo son los formatos de mantenimiento. Los formatos de
mantenimiento permiten a la institucion estandarizar el proceso de mantenimiento
preventivo de ciertos equipos especificos cubriendo revisiones y pruebas generales
gque permiten mantener en forma el dispositivo.

Hacer uso de estos formatos beneficia a los técnicos e ingenieros en forma que al
estar estandarizado y debidamente explicado cada proceso, es posible realizar el
mantenimiento aun si no se tiene conocimientos profundos sobre dicho dispositivo, de
igual manera permite mantener control sobre el proceso y la calidad del mantenimiento
ya que el formato puede llegar a ser usado a forma de rubrica.

Actualmente la institucion estandarizo los siguientes formatos para los mantenimientos
de los equipos relacionados en las hojas de vida actualmente implementadas.

Mantenimiento Preventivo F-GA-065
Mantenimiento Correctivo F-GA-066
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Indicadores de Tecnovigilancia:

Los indicadores de Tecnovigilancia buscan evaluar el nivel del programa institucional
de Tecnovigilancia en relacién a aspectos en la gestion de la informacién con el fin de
establecer parametros para la realizacion de planes de accion o acciones correctivas.

Los indicadores mas relevantes para el programa son:

Indicador de calidad del reporte
Indicador de casos cerrados
Indicador de Casos Serios
Indicador de Casos No Serios

PR

Adicionalmente se cuenta con indicadores del departamento biomédico que permiten
llevar una trazabilidad en el manejo de la informacién

1. Indicador de Gestion del Proceso
2. Indicador de cumplimiento de mantenimiento preventivo
3. Indicador de cumplimiento de mantenimiento correctivo

Gestion de los riesgos.

La gestién del riesgo se define como el proceso sistematico de identificar, evaluar,
reducir o eliminar y comunicar las probabilidades de que se materialice un riesgo
inherente al uso de tecnologia biomédica en un paciente y genere impactos, el riesgo
se conceptualiza como la estimacion de la seguridad durante la toma de decisiones
que involucra aspectos como lo técnico, psicoldgico y social.

La funcién fundamental de la gestion de riesgo es proteger al ser humano en calidad
de pacientes y profesionales, como también las instalaciones de la institucion
prestadora de servicio de salud de los riesgos asociados a los dispositivos biomédicos.

Protocolo de Londres

El protocolo de Londres, también conocido como “Protocolo para Investigacion vy
Analisis de Incidentes Clinicos” es una guia practica para administradores de riesgos y
otros profesionales relacionados en el tema.

Es una version revisada y desarrollada teniendo en consideracion la experiencia en
investigacion de accidentes, tanto del sector de la salud como de otras industrias que
han avanzado en su prevencién. Tiene como propésito facilitar la investigacion de los
incidentes clinicos, por lo que va mas alld de simplemente identificar la falla o
encontrar al culpable de la misma.

Su implementacién no reemplaza la experiencia clinica, ni desconoce la importancia
de las reflexiones individuales de los participantes. Por el contrario, busca explotarlas
al maximo, en el momento y de la forma adecuada.
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La forma como este abordaje mejora el proceso investigativo es:

v" En muchas ocasiones es sencillo identificar las acciones u omisiones que
causan el incidente, pero un andlisis mas cuidadoso usualmente descubre que
hay una serie de eventos concatenados que conducen al incidente.

v' Posee un enfoque estructurado y sistematico haciendo que el campo y alcance
de una investigacion es mejor planeada y hasta cierto punto predecible.

v' Al realizar un proceso de investigacién mas sistematico el personal involucrado
se siente menos amenazado.

v Los métodos utilizados fueron disefiados de manera que se promueva un
ambiente de apertura en contraste con los métodos tradicionales basados en
sefialamiento de personales y asignacién de culpa.

Este protocolo cubre el proceso de investigacion, andlisis y recomendaciones. Pero se
insiste en que la metodologia propuesta tiene que abordarse en lo posible evitando
procesos disciplinarios y procedimientos disefiados para enfrentar el mal desempefio
individual permanente. No se niega la existencia de un culpable, pero esta no debe ser
el punto de partida.

Modelo organizacional de causalidad de incidentes clinicos

La teoria que soporta el protocolo y sus aplicaciones tiene origen en campos fuera de
la salud. En aviacion y en industrias del petréleo y nuclear, la investigacion de
accidentes es una rutina establecida. Los especialistas en seguridad de estos sectores
han desarrollado varios métodos de analisis, algunos de los cuales han sido
adoptados para uso en contextos clinicos y asistenciales. El protocolo, entonces, se
basa en el modelo organizacional de accidentes propuesto por James Reason.
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MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
DE ERRORES Y EVENTOS ADVERSOS
INSEGURAS DEFENSAS

ORGANIZACION
e
CULTURA

FACTORES
CONTRIBUTIVOS

DECISIONES PACIENTE L
GERENCIALES
g TanEA ¥ TonoLoala hy

Y

PrOCESOS [T

VIOLACIONES

FALLAS
ACTIVAS

ORGANIZA-
CIONALES

CONDICIONES QUE

PREDISPONEN
LA A EJECUTAR
LATENTES ACCIONESINSEGURAS

Figura 2. Modelo organizacional de causalidad

De lo que se puede observar de este modelo es que las condiciones para un evento
adverso o un error comienzan desde las mismas decisiones que se toman en los altos
niveles directivos y gerencia de la organizacion, y de ahi hacia abajo pasando por los
diferentes canales departamentales, afectando finalmente los sitios de trabajo. Las
barreras disefiadas para mitigar o evitar accidentes pueden ser fisicas, como barandas
o refuerzos; natural, como la distancia y accion humana, como las listas de
verificacién, entrenamiento, supervision, etc.

Durante el analisis cada uno de estos elementos debe ser considerado por separado y
de manera detallada, comenzando por las acciones inseguras y las barreras que
fallaron hasta llegar finalmente a la cultura y procesos organizacionales. Las acciones
inseguras son acciones y omisiones que tienen como minimo el potencial de causar un
accidente o evento adverso. Lo siguiente es considerar el contexto institucional
general y las circunstancias en que se cometieron los errores, conocidos como
factores contributivos.

A la cabeza de los factores contributivos estan los del paciente, sus condiciones de
salud juegan un papel determinante sobre el proceso de atencién y el resultado. Otros
factores por parte del paciente son su personalidad, lenguaje, creencias religiosas y
problemas psicolégicos, todas estas variables pueden inferir en la comunicacion
adecuada con los prestadores del servicio. La siguiente tabla resume los factores que
pueden influenciar en la préactica clinica.
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Origen

Factor Contributivo

Paciente

Complejidad y graveda
Lenguaje y comunicacion

Personalidad y factores sociales

Tarea y tecnologia

Disefio de la tarea y claridad de la estructura; Disponibilidad y uso
de protocolos; Disponibilidad y confiabilidad de las pruebas
diagnosticas; ayudas para toma de decisiones|

Individuo

Conocimiento, habilidades y competencia Salud fisica y mental

Equipo de trabajo

Comunicacion verbal y escrita
Supervision y disponibilidad de soporte

Estructura del equipo

Ambiente

Personal suficiente; Mezcla de habilidades; Carga de trabajo; Patrén
de turnos; Disefio, disponibilidad y mantenimiento de equipos;
Soporte administrativo y gerencial; Clima laboral; Ambiente fisico

Organizacioén y gerencia

Recursos y limitaciones financieras; Estructura organizacional,
Politicas; Estandares y metas; Prioridades y cultura organizacional

Contexto institucional

Econdmico y regulatorio, Contactos externos

Tabla 1. Factores contributivos que pueden influenciar la practica clinica.

Los niveles de andlisis pueden ampliarse con el fin de profundizar ain mas en la
identificacién de los factores contributivos.

Investigacion y andlisis de incidentes (errores y eventos adversos)

El proceso de investigacion y andlisis esta ya bastante estandarizado. Fue disefiado
de manera que sea Util y pueda usarse tanto para incidentes menores, como en
eventos adversos graves. Es el mismo proceso independiente de si lo ejecuta una
persona o un equipo de expertos. De igual forma el investigador puede decidir qué tan
rapido lo recorre, puede ir desde una sesion corta hasta una investigacion de varias
semanas. La decisién sera tomada dependiendo de la gravedad del incidente, los
recursos disponibles y el potencial de aprendizaje de la institucion.
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INVESTIGACION DE INCIDENTES
(ERRORES O EVENTOS ADVERSOS)

IDENTIFICACION Y - = i0
DECISION DE Seleccion del equipo Obtencion y
INV‘[STICAR investigador organizacion de

2 informacion

Establecer cronologia
del incidente

RECOMENDACIONES IDENTIFICAR FACTORES IDENTIFICAR LAS
Y PLAN DE ACCION ; CONTRIBUTIVOS ACCIONES INSEGURAS

Figura 3. Investigacion de incidentes o eventos adversos

Metodologia de Matriz AMFE

Un analisis modal de fallos y efectos (AMFE) es un procedimiento de andlisis de fallos
potenciales en un sistema de clasificacion determinado por la gravedad o por el efecto
de los fallos en el sistema.

Es utilizado habitualmente para la gestion del riesgo asociado a tecnologia biomédica
en varias fases del ciclo de vida de los dispositivos, y recientemente se esta utilizando
también en la industria de servicios. Las causas de los fallos pueden ser cualquier
error o defecto en los procesos o disefio, especialmente aquellos que afectan a los
pacientes, y pueden ser potenciales o reales. El término andlisis de efectos hace
referencia al estudio de las consecuencias de esos fallos. AMFE puede ofrecer un
enfoque analitico al gestionar los modos de fallos potenciales y sus causas asociadas.
Al tener en cuenta todos los posibles fallos en el disefio de seguridad, coste,
rendimiento, calidad o resistencia, un ingeniero biomédico puede obtener informacién
sobre como evitar posibles fallos y establecer los controles frente a riesgos aceptados.
AMFE otorga una herramienta sencilla para determinar qué riesgo es el mas
importante, y por lo tanto que accién es necesaria para prevenir el problema antes de
que ocurra. El desarrollo de estas especificaciones asegura que el producto cumplira
los requisitos definidos. La prioridad del riesgo es una parte importante de los criterios
de seleccion de un plan de accién contra los modos de fallo, ademas son un
parametro de ayuda en la evaluacién de estas acciones.

La Severidad se evaluara teniendo en cuenta la siguiente asignacion
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Calificacién Categoria Criterio

1 Inocua 5in dafio al paciente

2 Menor Dafio temporal al paciente;
monitoreo o intervencién menor es
requerida.

3 Moderada Dafio temporal al paciente;
hospitalizacion inicial o prolongada es
requerida.

4 Importante Dafic permanente menor al paciente

5 Severa Dafio permanente mayor o muerte

Figura 4. Clasificacion segun severidad

La Ocurrencia se evaluara teniendo en cuenta la siguiente asignacion

Calificacion Categoria Criterio

1 Remota Casi nunca ocurre

2 Baja Ocurre raramente (gj.,
anualmente)

3 Moderada Ocurre poco frecuentemente
(e]., mensual)

4 Alta Ocurre frecuentemente (gj.,
samanal)

=] Muy alta Casi siempre ocurre (g]., diario)

Figura 5. Clasificacion segin ocurrencia

La Detectabilidad se evaluara teniendo en cuenta la siguiente asignacion
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‘ Calificacion Categoria Criterio
1 Muy alta El error sera siempre detectado (95-
100%:)
2 Alta El error sera frecuentemente

detectado antes de que llegue al
paciente (75-94%)

3 Moderado El error no sera detectado

frecuentemente antes de llegar al
paciente (40-74%)

4 Baja El error raramente sera detectado

antes de llegar al paciente (6-39%)

5 Remota La deteccidn no sera posible en
ningln punto del sistema. (0-5%)
Figura 6. Clasificacion segin Detectabilidad

Después de evaluar la severidad, incidencia y detectabilidad los nimeros de prioridad
del riesgo se pueden calcular multiplicando estos tres nimeros:

RPN = Severidad x Ocurrencia x Detectabilidad

Los modos de fallo que tengan un mayor numero de prioridad del riesgo deben ser los
gue reciban la mayor prioridad para desarrollar acciones correctivas.

La siguiente tabla realiza una relacién sobre el nivel de riesgo y el impacto segun la
calificacion del nivel de prioridad:

NIVELES DE CLASIFICACION DEL RIESGO

Clasificacion | Categoria Criterio
T Trae como resultado la muerte o pérdida de una
Significativo . ) :
funcion o estructura en el paciente u operario.
Trae como resultado una lesion reversible o
Moderado ) _ .
pequefia en el paciente y operario.
N No causa lesion, o puede lesionar ligeramente al
2-8 Insignificante _ .
paciente y operario.

Figura 7.Niveles de clasificacion de riesgo

Tras implementar las acciones en el disefio o proceso, debe comprobarse de nuevo el
namero de prioridad del riesgo para confirmar las mejoras. Estas pruebas se
representan normalmente de forma grafica para una facil visualizacion. Siempre que
se realicen cambios en un proceso o disefio, debe actualizarse el AMFE. Deben
tenerse en cuenta algunos puntos obvios pero importantes:
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Intentar eliminar el modo de fallos (algunos fallos son mas evitables que otros)
Reducir la incidencia del modo de fallos

Mejorar la deteccion

Matriz AMFE
L]
i 1EIF
e R e R L L : Causa(s) potencial(es) del fallo(s) S s Acclén(es) recomendadas)
4 Falla por alarmas 2 16 Revision periddica de alarmas
4 |  Falla en el Transistor de conmutacion 2 16 Revision por llamado al fabricante
5 sobrecalentamiento 2 30 Sistema de refrigeracion en el equipo
4 Falsos llamados 3 % Sistema de doble verificacion
3 Distorsién en el sonido de la alarma 2 6 Ajuste manual del sonido con prusbas
Error por condicional
per 3| Condiciones ambientales inadecuadas 2 6 VIRICacon con & FRonicern Of
condiciones dptimas para el equipo
Revision del circuito electricos con el
3 Fallz de tierra 1 ] fabricante
Preparacion del Falla en & Equipo P L Revision del equipo y cambio ge
Equipo 4 Dafio de componente electronico 2 A Componentes
3 Desajuste de Dosificacin 3 18 Rezjustar la dosis paciente
4 Falta de calibracdion del Equipo 2 21 Manificar la calibracidn de alarmas
5 Error de Eabrica 3 4g | Poner en contacto con e fabricante y hoja
de vida del equipo
5 Ensamble 2 50| Uamar al fabricante y usar la garantia
Falla def proceso de B . Aplicar dausulas del contrato de
dselo y fabricacn 5 Disposicion final del equipo 3 15 adouisicin
5 Manual del equipo (Redacid) 3 g0 Verincacion con el rabricante el dia de fa
entrega
4 Incompatibilidad de componentes 3 60 Poner en contacto con e fabricante

Metodologia para anélisis de eventos adversos

El abordaje de los eventos o incidentes adversos asociados al uso de dispositivos
médicos se realizard a través del protocolo de Londres o AMEF, un proceso de

reflexién sistematico y estructurado.

El protocolo cubre el proceso de investigacién, andlisis y recomendaciones, se
procurara desligar la metodologia de los procesos disciplinarios y de aquellos

disefiados para enfrentar el mal desempefio individual reincidente

Para la aplicacion de la metodologia, la evaluacién de un evento o incidente adverso
consta de manera general de las siguientes etapas:

Recopilacién de la mayor cantidad de informacién y evidencias del evento o incidente

presentado sobre:
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¢ Paciente (condicion clinica, factores fisicos, sicolégicos y sociales)

e Dispositivo médico (registro sanitario, nimero de lote, modelo, serie, conservar
en lo posible el producto en el area de cuarentena y notificar al proveedor para
Su respectiva investigacion)

Identificacion de los factores distributivos

e Factores relacionados al dispositivo médico (Usar como referencia la Norma
Técnica Colombiana NTC 5736:2009)

e Factores relacionados al paciente (condicion clinica, fisica, sicolégica y social)

e Factores relacionados con el operador (conocimientos suficientes, experiencia,
habilidades)

e Factores relacionados con la organizacién del trabajo (entorno fisico, carga
laboral y suficiencia de tiempo)

e Factores relacionados con la tarea y el uso de la tecnologia (errores en guias,
normas o procedimientos)

e Factores relacionados con el ambiente (temperatura, humedad, polvo, luz)

Andlisis y verificacion de la informacion.

¢ Realizada por el responsable del programa institucional de tecnovigilancia junto
con el lider de proceso donde se presenta el evento o incidente (0 su
equivalente) a fin de definir severidad y convocatoria 0 no de un comité
extraordinario de seguridad al paciente.

Andlisis del caso por parte del comité multidisciplinario de seguridad al paciente

e |dentificacion de las causas y de acuerdo a cada una de ellas, plantear las
acciones o medidas correctivas y/o preventivas.

Ejecucion del plan de accién de mejoramiento.

¢ Notificacion la Secretaria Departamental de Salud del Valle y/o a la Autoridad
Sanitaria (INVIMA)
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COMUNICACION

Metodologia para el reporte de eventos e incidentes adversos serios y no serios
relacionados con Dispositivos médicos a los proveedores.

El reporte de los eventos o incidentes adversos asociados al uso de dispositivos
medicos al fabricante se realizara a través del correo
ambientefisico.suroriente@gmail.com.

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

DILIGENCIAMIENTO

Al presentarse un evento se debe diligenciar el Formato
de reporte asociado al uso dispositivos médicos

VERIFICACION DE LA
INFORMACION

El Formato de reporte asociado al uso dispositivos
médicos diligenciado se envia a través del correo
electrénico (ambientefisico.suroriente@gmail.com) del
responsable de ambiente Fisico con asunto
Tecnovigilancia al correo electrénico del proveedor
informandole la complicacion junto con el registro
fotografico concerniente.

VALORACION DEL
CASO

En caso de eventos serios se realizara la caracterizacion
del evento y se pondra en cuarentena el dispositivo
medico para la revision por parte del proveedor

ANALISIS DEL CASO

Lo realizara el ingeniero biomédico junto con el
proveedor para establecer las causas del fallo

REPORTE DE EIA
SERIOS

Si se trata de un evento o incidente serio su reporte ante
los entes de control debera realizarse en plazo no mayor
de 72 horas.

REPORTE EIA NO

Si se trata de un evento o incidente no serio su reporte
ante los entes de control debera realizarse en plazo no

SERIOS
mayor de tres meses
Los formatos diligenciados y los dispositivos dejados en
CUSTODIA custodia estan bajo la responsabilidad del coordinador de

bienes y servicios, hasta ser entregados al responsable
del programa de tecnovigilancia.

CONCLUCIONES

Los consolidados de reportes se daran desde el comité
de seguridad al paciente vinculado a la E.S.E

Tabla 2. Lista de actividades para reportar
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DEFINICIONES O GLOSARIO

Accion correctiva. Accidn 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.

Accidon Preventiva. Accidn que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso.
Comité de Compras. Es el comité institucional donde se presentaran los incidentes o
eventos adversos asociados al uso de dispositivos médicos, con el fin de que se
definan las acciones a tomar de tipo preventivo o correctivo de caracter técnico y de
relacion con el proveedor.

Comité de Seguridad al Paciente. ElI comité institucional donde se analizan los
incidentes o eventos adversos asociados al uso de dispositivos médicos, se discuten
las acciones a tomar de tipo preventivo o correctivo de caracter asistencial y de
relacién con el personal interno, los pacientes y la comunidad.

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 sélo o 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) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una
enfermedad;

b) Diagnéstico, prevencidn, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de
una lesién o de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucién, modificacion o soporte de la estructura anatomica
0 de un proceso fisioldgico;

d) Diagnostico 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 esterilizacién de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal que
se desea por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos.

Clasificacion del riesgo:

Clase |. Bajo riesgo: 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 prevencién del deterioro de la salud
humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de enfermedad
o lesion.
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Clase lla. Riesgo Moderado: Son los dispositivos médicos de riesgo
moderado, sujetos a controles especiales en la fase de fabricacién para
demostrar su seguridad y efectividad.

Clase Il b. Riesgo alto: Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a
controles especiales en el disefio y/o fabricacién para demostrar su seguridad y
efectividad.

Clase lll. Riesgo muy alto: 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.

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

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

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 utilizacibn de un dispositivo
médico.

Se considera como deterioro serio de la salud:

a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.

b) Dafio de una funcion o estructura corporal.

¢) Condicién que requiera una intervencion médica o quirdrgica para prevenir
un dafio permanente de una estructura o funcién corporal.

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

e) Evento que necesite una hospitalizacibn o una prolongacion en la
hospitalizacién.

f) Evento que sea el origen de una malformacién congénita.

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
gue se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de
un dispositivo o aparato de uso médico.

Formato de reporte. Es el medio por el cual se notifica las sospechas (u ocurrencias
evidentes) de un evento o incidente adverso o no adverso asociado a un dispositivo
médico. Para la Red de Salud de Suroriente E.S.E se adoptara el Formato de Reporte
de Eventos e Incidentes Adversos Asociados a Dispositivos Médicos generado por la
misma Red. Anexo 1.
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Incidente adverso. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.

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.

Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a los
que 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, o una barrera de seguridad, no gener6 un desenlace adverso.

Programa Nacional de Tecnovigilancia (PNTV). Se configura como un sistema de
vigilancia postmercado, constituido por el conjunto de instituciones, normas,
mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y de talento humano que
interactlan para la identificacion, recoleccién, evaluacién, gestion y divulgacién de los
eventos o incidentes adversos no descritos que presentan los dispositivos médicos
durante su uso, la cuantificacién 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

Reportes inmediatos de Tecnovigilancia. Reportes de Tecnovigilancia que
relacionan un evento adverso serio o un incidente adverso serio con un dispositivo
médico en particular. Deben reportarse al INVIMA en un plazo de 72 horas a traveés del
formato de reporte: FOREIAQO1.

Reportes periddicos de Tecnovigilancia. Conjunto de reportes de Tecnovigilancia,
que relacionan la ocurrencia de eventos e incidentes adversos no serios, e informacion
sobre la seguridad de un dispositivo médico, o grupos de dispositivos médicos en
periodos trimestrales, reportados a la secretaria departamental del valle. A través del
RETIPS003 -Reporte Trimestral de Eventos Adversos No Serios con Dispositivos
Médicos por parte de Prestadores de Servicios de Salud y Profesionales de la Salud
independientes al Nivel Departamental.

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

Tecnovigilancia. Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y
la cualificacion de efectos adversos serios, no 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
sistematica 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.
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ANEXOS E INDICADORES

Anexos

Formato de reporte asociado al uso dispositivos médicos

Indicadores

Indicador de calidad del reporte
Indicador de casos cerrados
Indicador de Casos Serios
Indicador de Casos No Serios
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