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GENERALIDADES

Los dispositivos medicos, son considerados un
componente fundamental en los hospitales.

60 % de los elementos usados en las IPS son DM.

Representan aproximadamente 5.000 tipos diferentes de
dispositivos medicos
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DISPOSITIVO MEDICO

Se define como cualquier instrumento, aparato, maquina,
software, equipo biomédico u otro articulo similar o
relacionado, utilizado solo o en combinacion, incluyendo
Sus componentes, partes, accesorios Yy programas
Informaticos que intervengan en su correcta aplicacion,
propuesta por el fabricante para su uso en:

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

b) Diagnostico, prevencidon, supervision, tratamiento,
alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la
estructura anatdmica o de un proceso fisiologies; BO UTA
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DISPOSITIVO MEDICO

d) Diagnostico del embarazo y control de la concepcion;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o despues
del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido;

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de
dispositivos medicos.

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

Decreto 4725 de 2005
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Dispositivo Meéedico Activo. DM cuyo funcionamiento
dependa de una fuente de energia eléectrica o de cualquier
fuente de energia distinta de la generada directamente por el
cuerpo humano o por la gravedad, y que actiua mediante la
conversion de dicha energia.

Dispositivo médico invasivo. El que penetra parcial o
completamente en el interior del cuerpo, bien por un orificio
corporal o bien a traves de la superficie corporal.

Dispositivo medico invasivo de tipo quirurgico. DM

Invasivo que penetra en el interior del cuerpo a traves de la
superficie corporal por medio de una intervencion quirdrgica.
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¢, Qué es Tecnovigilancia?

Sistema de vigilancia post mercado que tiene
por objeto la identificacion, recoleccion
evaluacion, gestion vy divulgacion de
eventos o incidentes adversos gue presentan
los DM durante su uso.

Pretende cuantificar el riesgo y realizar
medidas en salud publica, para mejorar la
seguridad de los pacientes y usuarios.
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DEFINICIONES

e Evento adverso:

Dano no intencionado al paciente,
operador o medio ambiente que ocurre
como consecuencia de la utilizacion de un
DM.

 Incidente adverso:

Potencial dano no Intencionado al
paciente...
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CLASIFICACION DE LOS EVENTOS E
INCIDENTES

EVENTO ADVERSO SERIO

Evento no intencionado que pudo haber llevado a
la muerte o al deterioro de la salud del paciente,
operador u otro. (Reporte Inmediato)

Enfermedad o dafio que amenace la vida
Dafo de una funcion o estructura corporal
Necesidad de intervencion medica o quirdrgica
Incapacidad permanente parcial
Hospitalizacion o prolongacion en la hospitalizacion
Origine una malformacion congénita.
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CLASIFICACION DE LOS EVENTOS E
INCIDENTES

INCIDENTE ADVERSO SERIO

Potencial dafno no intencionado al paciente,
operador o medio ambiente que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud
pero que por causa del azar o la intervencion de
un profesional de la salud u otra persona, o una
barrera de seguridad, no generd un desenlace
adverso.
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DEFINICIONES

EVENTO ADVERSO NO SERIO

Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud.

INCIDENTE ADVERSO NO SERIO

Potencial riesgo de dano no intencionado diferente a los
que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio
de la salud.
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FUNCIONES DE LA IPS

1. Estar atentos y vigilantes del desempefo, calidad y seguridad
de DM

2. Informar, divulgar y aplicar practicas adecuadas de utilizacion
de DM

3. Disenar e implementar un programa institucional de TV
donde se asegure: seguimiento, identificacion, registro,
evaluacion y gestion.

4. Designar como minimo un responsable competente en el tema.

5. Tomar las acciones preventivas o0 correctivas que sean del
caso Yy las que sean exigidas por el INVIMA
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FUNCIONES DE LA IPS

6. Comunicar al fabricante o importador la ocurrencia
de EA/ IA, si se estima pertinente

7. Comunicar  al INVIMA 0  Secretarias
Departamentales y Distritales de salud, la ocurrencia
de EA/ IA.

8. Desarrollando actividades de promocion y formacion
con los profesionales de la salud de la institucion
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FUNCIONES PROGRAMA
INSTITUCIONAL

1. Designar un responsable

2. Elaboracion de formato de reporte o utilizar el formato
establecido por el INVIMA

3. Disefnar un sistema de administracion y gestion de datos:
integridad, exactitud, fiabilidad, consistencia, confidencialidad
y seguimiento en el tiempo
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FUNCIONES PROGRAMA
INSTITUCIONAL

4. Manual de Tecnovigilancia:

-Tipo de Dispositivos materia de vigilancia

-Elementos conceptuales

-Estrategia de vigilancia,

-Recoleccion de reportes y valoracion de resultado
Gravedad, frecuencia e impacto sobre la salud
-Funciones vy actividades en tecnovigilancia a probadas
por el responsable y direccion
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OBLIGACIONES
RESPONSABLE DESIGNADO

1. Registrar, analizar y gestionar todo evento o
Incidente adverso

2. Recomendar medidas preventivas para tomar
acciones inmediatamente ocurrido el evento.

3. Orientar a los Informantes en el correcto
diligenciamiento del formato de reporte

4. Sensibilizar al conjunto de usuarios y potenciales
reportantes
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OBLIGACIONES
RESPONSABLE DESIGNADO

5. Informar de manera inmediata al Invima, todo
reporte de evento o incidente adverso serio

6. Enviar trimestralmente los informes periddicos a las
Secretarias Departamentales y Distritales de Salud, de
todo reporte de evento o incidente adverso no serio.

Para el caso particular de la SDS el reporte debe
realizarse mensual dentro de los 5 primeros dias del
mes.
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FORMATO DE
REPORTE
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ANALISIS DE INFORMACION
DE ACUERDO CON LA RES. 4816/08

» Capitulo V: Obligaciones de reportar
Reporte Inmediato: Evento o Incidente adverso serio con los
dispositivos médicos. Se Reportan (72) horas siguientes a la
ocurrencia del evento o incidente.
Reporte Periodico: Eventos o Incidentes NO serios con posibles
medidas preventivas tomadas.

« Art 16: Reporte trimestral consolidado

 Art 17: Contenido de los reportes
Gestion realizada.
Acciones correctivas y/o preventivas.

En el lll Anexo del formato de reporte se establecen algunas metodologias de
analisis de los eventos e incidentes adversos, las cuales pueden ser utilizadas

por las Instituciones. .
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Ministeric de Salud v Proteccién Social

INVIMA

III.LANEXO 1. METODOLOGIAS DE ANALISIS DE CAUSAS DE EVENTOS E
INCIDENTES ADVERSOS

SECCION E: GESTION REALIZADA

Come se describic en la seccion D4, los eventos o incidentes adwersos son dircunstancias no deseables y ne descritas, que ocurren
durante el uso de un dispositivo medico en la prestacion de atencicn en salud a un paciente, por tal razon, el Programa Institucional
de Tecnowigilancia de su Institucion u Organizacion debe contar con una herramienta que permita evaluar e identificar los puntos en
los cuales sa pressntan fallas o srrores durante la prestacidn del servicio y que ésta permita comprender gue acciones deben ser
realizadas a fin de implementar soluciones, mejorar los procesos de atencion en salud y desarrollar estrategias para prevenir la
ocurrencia de un evento o incidente adversa.

Por lo anterior, existen diferentes tdonicas y metodologias de analisis como son:

Diagrama de Ishikawa o diagrama de causa-efecto (Figura 1). Es una representacicn grafica de las entradas (causas y
razones) y una salida (el problema o evento). Un profesional guia a un grupo en |z organizacion de causas de acuerdo a su
importancia. Esto s traduce en un grafico “Espina de pesado”™ que muesira la relacidn entre las causas, razones y el problema
objeto de estudio. Este grafico ayuda a identificar las causas raices, insficiencias y otros problemas. (s)

Causa Efecta
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Figura 1. Diagrama de causa-efecto

Analisis de los modos de falla y efectos (AMEF). AMFE es una heramienta de saguridad del paciente, que da a los gerentes da
riezgo la oportunidad de adelantarse a los eventos & impactar positivaments el ambients del cuidado de los pacientes.

AMFE es un proceso de calidad el cual reconoce que los errores son evitables y predecibles. Este sistema de gestion de riesgo
anticipa errores y dissfia un sistema que minimizara su impacto. AMFE podria revelar que un ermor es tolerable o que &l emor sera
interceptado por el sistema de chequeos y balances los cuales deben ser parte de un sistema de garanta de la calidad de los
sistemas de salud. AMFE utiliza técnicas de investigacidn cualitativas como grupos focales, entrevistas estructuradas y
semi-estructuradas para la recoleccion de la informacidn en varias fases del proceso. Este Sistema de Gestidn del Riesgo Clinico
(SGRC), no assgura que los procesos seran totalmente seguros, sin embargo reduce la probabilidad de que los emores ocurran en el
proceso,

Siguiendo AMFE, los equipos pueden tomar dos tipos de acciones: prevenir que los ermores perjudiquen a los pacientes y mitigar los
afectos de los ermores que alcanzan a los pacientes. (g)

Protocolo de Londres (Figura 2). Conocide como "Protocle para Investigacion y Analisis de Incidentes Clinicos” (incidente clinico
es un término para referirse a emmores o eventos adversos que ocurren durante el proceso clinico asistencial), es una metodologia
basada en el models organizacional de accidentes de James Reason, 2l cual fadilita 2l anilisis de los incidentes, en la medida que
inchuye desde elementos clinicos relaconados con el paciente, hasta factores del mas alto nivel organizacional y de su entome, que
pueden haber jugado un papel causal. El primer paso en la investigacion es la identificacion de las acciones inseguras, para luego

y
analizar las circunstancias en que ocurrieron, es decir, identificar los factores que contribuyeron o predispusieron a dicha conducta,
para asi crear las recomendaciones y planes de accién cuyo propesito son mejorar las debilidades identificadas. () E B TA
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METODOLOGIAS PARA ANALISIS DE
EVENTOS ADVERSOS

Bamsras

D=

Frotocolo de Londres

cied servicio

Figura 2. Protocolo de Londres
Cada Prestador de Servicios de Salud es autdnomo en elegir la herramienta de andlisis de los eventos e incidentes adversos para la
evaluacion de cada uno de los casos.

Sin embargo, para la aplicacidn de las metodologias mencionadas, la evaluacion de un evento o incidente adverso consta de manera
general de las siguientes etapas:

1. Recopilacidn de la mayor cantidad de informacién y evidencias del evento o incidente presentado sobre:
. Paciente (condicion clinica, factores fisicos, sicolégicos y sociales)

. Diispositive medico (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)

2. Identificacidn de los factores distributivos
. Factores relacionados al dispositivo médico {Usar come referencia la Norma Técnica Colombiana NTC 5736 de 2003)
. Factores relacionados al paciente (condicion clinica, fisica, sicologica y social)
*+  Factores relacionades con el individuo (conocimientos suficientes, experiencia, habilidades)
#  Factores relacionadaos con la tarea y &l uso de la tecnologia (errores 2n guias, normas o procedimientos)
. Factores relacionados con la tarea y el uso de la tecnolegia (ermores en guias, normas o procedimientos)
#  Factores relacionados con el ambiente (temperatura, humedad, polva, luz)
3. Analisis y verificacion de la informacidn
4. Eleccidn de un grupo multidisciplinario que realice el analisis del caso.
S. Identificacidn de las causas y de acuerdo a cada una de ellas, plantear las acciones o medidas correctivas y/o preventivas.
6. Ejecucidn del plan de accién de mejoramiento,

7. MNotificacion a los Entes territoriales {Secretarias Departamentales o Distritales de Salud) yfo a la Autoridad Sanitaria.
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Minizgeric de Salud ¥ Protecgisn Social

INVIMA

IV.ANEXO 2. CODIGO Y TERMINO DE LA CAUSA DEL EVENTO O INCIDENTE
ADVERSO TOMADO DE LA NTC 5736.2009
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medicinales o ela'nerms unidas
causande wna falb en
dispositiva,

B00

Empague

Procesy de emipaque
inadecuades o  inapropiados
calsando  una fa?l?m =
dispositivo

Ji0

Instrucciones para uso ¥ | -

rotulada

instrucciones  nadecuadas o
mprecisas usoetiquetado
causzando falla del dispositivo

810

Anstomial Ficologia del| @

pacents

Donde el disefic de un

{ fisiologia promedi
a'laxmla iz io

del pacierme &5 inapropiado para
&l padiente imvolucrado

720

Escaps/ sellado

Falls del dispositive debido a

wna  sustancia mrrnah'riem:_-

liguida o sa fira
dentro del dspnsmvunfdladel
sallo permitiendo la entrada de
la smstenciz al dispositwe o

820

Condiciones del padente

posiblements inespe
conduen a wna falb o
dessmpefio  defidents,  por
sjemplo, tomills de un implante
s desprende dd]r‘;gla a
osteoporosis

730

Mangenimiento

Mantenimients  nutinaric o

830

Fuente e energia

Defidencas en b fueme de
enargia causando una fallz en &

dispositivo

Medida de proteccion

la falla de una medida de

protecdon.  Este ewxduye
alarmas,

740

Fabricadidn

Falla en el ssiema de calidad
del fabricante ceusando & mal
funcionamiento o falla de un

disposiive o components,
exdhyendo causas de dissfio

730

Material

Material (=s) de durshilidad
imitada durante & uso
dispositive med mmquemjl
- Edice Fun 3
par gjempla, falla del adhesiva,

850

Aseguramiento de La
calidad en |2 institucion
para la atendon de salud

Procedimientos Inadecuados del
mmerm} de k& caidad del

aS?acl la salud

da\'nﬁlzdns, por e;empb,

procesas de

Inspecdones o inslalaunnes'

inapropiadas.

7e0

Compenentes Mecanicos

H mal funcionamiento de un

companente mecanico causande

una falla del dispositiv, por
ruptura, di=formacion,,
iGn

860

Radiacidn

Bxposiciin - a b radiaddn
causada por falla en o
dispositive,  por ejempla,
medicna nudear,  rayos X
imadiador de sangre,  ensayo
de radic inmunidad.

70

Condiciones no higiénicas

Una falla en el dispositivo
medico por un estado higisnico
inapropiado del usuario o de las
instaladones del usuario

870

Software

La funcdn del dispostive o
informacion generada por este

L infOrmacion combanidi an seis MSnors 86 iMfommacsin s0smentsca, Dor o temn tans canschsr confidsncial ¥ s Utizans dnicamants con fnss ssniarios. E| Minetsno da &
Protscrsan Social ¥ el INVIMA 80N 180 Gnicss netALCioNss COMpatantss pans su SuiEscon. (Lay B de 167H). Emisr via smail @ teonovigience@rime Sov.oo 0 vie Fax 4235858
et 104 0 @ b dirscrstn Carens 880 17-11/01 Bogotd DUC. — Colomibia
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Ministerio de Salud v Proteccién Secal

....................

Términe de Causa

Esterilizacion/ desinfeccion/
limpiaza

Esterilzadon, desinfecdon o
limpieza i Esto
|r|:|uy|=_- la exposicidn al:ndentd

iSMos o Sustancias
mcas lr:qempbe residuos de
gxido de etilena),

830

Condicionies de
almacenamiento

GDi'idIDDfE d= alnﬁaenarruerm

o
humedad, expesicion a b he
inapropiadas) gque resulan en
falla del dispositivo

200

Manipulacidn, falsificacidn,
sabataje

Un  ato  Intencional  de
menipulacicn  del  dispositive

‘P-erpeuadu duranee la
abricacion  del  dispositivo

{sabmaje:l o duare & =0
alraracidn) resutando en &l mal
funnonarruerm del d'spasmm
o afecta  adversamerts
tratzmiento del pedents.

510

Entrenamiento

Enfreramients  nadequado
f.ah.a de esta para al usuanodel
dispositive

920

Transporte y entrega

930

Sin dafinir

Causa definitiva o no probable
detzmineda, Una  condicidn
desconocids que causa fallz en
El funcionamiento
dispositive

Capacidad de Uso

Ca:audad de uso significa las
caracteristicas que establacen la

250

Error de Uso

Un acto u omisidn de un ato
= tizne un resultado diferante
previsto por el fabricante o

esperado  por

causande wna falb en ol

dispositive

960

Desgaste

Cambios o deterioo de un
dispositive  médico  como
resultado del uso a través del

causa la falla del dispositiva
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Secretaria Distrital de Salud

Carrera 32N°12-81 ==
Vigilancia en salud Publica

Teléfono 3649090 Ext.9613 — 9416
tecnovigilanciabogota@gmail.com




