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INTRODUCCIÓN

La Tecnovigilancia se puede definir como el conjunto de actividades orientadas a la identificación, evaluación, gestión y divulgación oportuna de la información relacionada con los incidentes adversos, problemas de seguridad o efectos adversos que presenten estas tecnologías durante su uso, a fin de tomar medidas eficientes que permitan proteger la salud de los usuarios que asisten al Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR.

La Tecnovigilancia se constituye en base fundamental para la evaluación de la efectividad y seguridad real de los dispositivos médicos y en una herramienta para la evaluación de los beneficios y riesgos que su utilización representa para la salud de un paciente.

El Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR.
implementa el Plan de Tecnovigilancia con el cual se pretende dar mejor uso a la tecnología Biomédica y demás dispositivos médicos, evitando incidentes adversos en la institución. 

1. OBJETIVO. Definir los mecanismos para gestionar en forma oportuna los riesgos que se puedan presentar en el Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR relacionados con la utilización de equipos y/o dispositivos durante la prestación de los servicios de Salud. 

2. ALCANCE. Este protocolo tiene aplicabilidad en todos los servicios de la sede Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR

3. RESPONSABLE. Profesional Odontólogo M/T grado 19. Centro médico y Atención Integral de Salud del FBSCGR 

4. DEFINICIONES. 

4.1 Dispositivo médico. Es cualquier instrumento aparato o artefacto, equipo biomédico u otro artículo similar o relacionado, utilizado solo o en combinación, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación propuesta para el fabricante para su uso en seres humanos

4.2 Dispositivo médico activo. Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa de una fuente de energía eléctrica o de cualquier fuente de energía distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actúa mediante la conversión de dicha energía. No se considerarán dispositivos médicos activos, los productos sanitarios destinados a transmitir, sin ninguna modificación significativa, energía, sustancias u otros elementos de un dispositivo médico activo al paciente.

4.3 Dispositivo médico activo terapéutico. Cualquier dispositivo médico activo utilizado sólo o en combinación con otros dispositivos médicos, destinado a sostener, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biológicas en el contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesión o deficiencia.

4.4 Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que reúne sistemas y subsistemas eléctricos, electrónicos o hidráulicos, incluidos los programas informáticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevención, diagnóstico, tratamiento o rehabilitación. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sólo uso.

4.5  Incidente adverso. Incidente no intencionado que lleva a la muerte o deterioro serio de la salud del paciente, operador u otra persona, que ocurre como consecuencia de la utilización de un dispositivo o aparato de uso médico.

4.6 Incidente adverso cercano. Potencial riesgo de daño 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 intervención de un profesional de la salud u otra persona o una barrera de seguridad, no generó un desenlace adverso. Se consideran Incidentes Adversos Cercanos

DESARROLLO

· SEGURIDAD DE LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS

Dado que los dispositivos médicos son destinados para intervenir directamente en el ser humano ya sea para corregir un problema de salud o para prevenirlo, su sola utilización lleva implícitos elementos que atentan contra la seguridad de un paciente, es decir que la seguridad del paciente depende de los atributos o elementos que de una u otra forma afecten o modifiquen negativamente el estado de salud de un paciente.

Es, por tanto, que se puede decir que un dispositivo médico es seguro, siempre y cuando su utilización no genere eventos o situaciones que alternen la seguridad o salud de un paciente.

La seguridad de un dispositivo médico debe ser evaluada como una característica fundamental en sus fases de desarrollo (técnico y clínico), fabricación, comercialización y utilización final, en las que se consideren la ejecución actividades tales como gestión y control de riesgos, definición y evaluación permanente de los niveles de efectividad, desempeño y calidad, y el seguimiento permanente durante el ciclo de vida.

· INCIDENTE ADVERSO

Incidente no intencionado que lleva a la muerte o deterioro serio de la salud del paciente, operador u otra persona, que ocurre como consecuencia de la utilización de un dispositivo o aparato de uso médico.

Son considerados Incidentes adversos los siguientes:

• Incidentes que causen la muerte del paciente.
• Incidentes que causen el deterioro del estado de salud los usuarios, operadores y otros. 

  Se considera como deterioro serio de la salud:

• Enfermedad o daño que amenace la vida.
• Daño de una función o estructura corporal.
• Condición que requiera una intervención médica o quirúrgica para prevenir un daño            permanente de una estructura o función corporal. 

· INCIDENTE ADVERSO CERCANO

Potencial riesgo de daño 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 intervención de un profesional de la salud u otra persona o una barrera de seguridad, no generó un desenlace adverso. Se consideran Incidentes Adversos Cercanos

•	Fallas de funcionamiento o deterioro en las características funcionales o del   desempeño del dispositivo médico.
•	Inexactitud en las instrucciones de manuales y etiquetas
•	Incidentes que presentan un potencial riesgo de generar un daño.
•	Problemas de calidad que puedan poner en peligro la salud de un
•	paciente.

· CARACTERÍSTICAS PRINCIPALES DE LOS INCIDENTES ADVERSOS

Existencia de un incidente o potencial incidente.

•	Asociación entre el incidente y un dispositivo médico.
•	Que el incidente cause o pueda causar la muerte o el deterioro serio de salud de un paciente.

· CLASIFICACIÓN DE LOS INCIDENTES ADVERSOS SEGÚN SEVERIDAD

· Serios. Son aquellos incidentes de características irreversibles en las que se incluyen: la muerte del paciente, una disminución permanente de una función corporal o una pérdida permanente de una estructura corporal.

· Moderados. Es aquella condición de característica reversible, que requiere una intervención médica o quirúrgica para prevenir una lesión permanente de una función o la pérdida estructural corporal.

· Leves. Incidentes adversos menores que no requieren tratamiento médico.


· MÉTODOS UTILIZADOS EN TECNOVIGILANCIA

La Tecnovigilancia se puede realizar diseñando y adecuando un sistema de reporte voluntario, un sistema de vigilancia activa y un sistema de gestión y control de reportes.

En el Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR, se utiliza un método cuyo propósito es incrementar la capacidad para identificar y evaluar en forma oportuna los incidentes adversos, realizando capacitaciones para el personal profesional y auxiliar de manera que se puedan adoptar medidas para prevenir su aparición, mejorar la atención y protección de los usuarios.

Para esto se requiere que todo el personal asistencial y auxiliar esté atento a cualquier incidente o posibilidad del mismo con los equipos y dispositivos médicos, antes, durante y después de su uso, siempre recolectando la información necesaria para el análisis del caso y se diligencie el formato utilizado para tal fin y se remita a las autoridades competentes.

Para el análisis de los incidentes adversos se evalúan cada uno de los casos reportados, se revisan los mantenimientos ejecutados en los equipos biomédicos anexos a la hoja de vida, fichas técnicas de los dispositivos médicos y se identifican las posibles causas de la falla, daño del equipo o dispositivo, los impactos del riesgo y la identificación de los controles. La divulgación de los controles se realiza en todas las áreas, evitando la incidencia del caso.

· LOS REPORTES DE INCIDENTES ADVERSOS

Los reportes contienen como mínimo la siguiente información:

· Datos de identificación del Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR.
· Datos de identificación del paciente afectado: Edad, sexo, identificación (historia clínica o documento de identidad).
· Descripción detallada del incidente adverso y su desenlace.
· Información relevante al incidente ocurrido en donde se describe las circunstancias en las que se presentó el incidente adverso, estado del dispositivo médico, estado del paciente y desenlace final del evento (muerte, daño irreversible o temporal, prolongación de la hospitalización, etc.).
· Descripción del dispositivo médico asociado al incidente adverso.
· Nombre, marca, modelo, serie o referencia, lote, versión de software, fabricante
e importador.
· Datos del reportante.
· Nombre y cargo. 

Los Fabricantes e Importadores de dispositivos médicos además de la información referida anteriormente deberán reportar:

•	Fecha de aviso al fabricante.
•	Fecha esperada de seguimiento o reporte final.
•	Estado actual del dispositivo. Devuelto/ no devuelto/ destruido/actualmente en uso/ descontinuado/ desconocido, etc.
•	Medidas correctivas o preventivas iniciadas para reducir la probabilidad de ocurrencia.
•	Indique detalladamente los sitios donde fue distribuido o vendido el dispositivo, señalando la siguiente información. Nombre de la institución número de unidades vendidas o distribuidas en ese establecimiento.


· SE DEBE REPORTAR.

	TIPO DE REPORTE

	PROFESIONALES DE LA
SALUD E INSTITUCIONES
HOSPITALARIAS
	FABRICANTE E
IMPORTADORES DE
DISPOSITIVOS MÉDICOS

	REPORTES
INDIVIDUALES DE
SEGURIDAD

	24 horas siguientes a la ocurrencia de incidentes
adversos serios y 30 días
para el caso de incidentes
adversos cercanos.

	24 horas siguientes al
conocimiento de la ocurrencia del incidente adverso serio y 30 días siguientes al conocimiento
de incidentes adversos
cercanos.

	REPORTES
PERIÓDICOS DE
SEGURIDAD
	TRIMESTRALMENTE

	REPORTES DE
RETIRO DE
PRODUCTOS
	NO APLICA
	Al momento de iniciar el retiro del producto en el País.


	REPORTE DE
ALERTAS
INTERNACIONALES

	NO APLICA
	72 horas siguientes en que se tuvo conocimiento de la generación de una alerta internacional por parte de la casa fabricante en el país de origen o por una agencia sanitaria a nivel mundial en la que se vea involucrado un dispositivo médico comercializado en Colombia



El Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR.
debe realizar el reporte periódico de seguridad y remitirlo al INVIMA trimestralmente en el formato establecido para ello. www.invima.gov.co.

El formato de reporte está conformado por seis componentes principales:

•	Información institución prestadora del servicio de salud.
•	Identificación del paciente.
•	Descripción del incidente adverso a dispositivos médicos.
•	Información dispositivo médico.
•	Otros diagnósticos y observaciones adicionales.
•	Identificación del reportante. 

Los reportes de Tecnovigilancia serán considerados información de carácter epidemiológico y por tanto el INVIMA garantizará la confidencialidad del paciente involucrado en el incidente y del reportante.

El reporte al INVIMA se envía a:

· Vía fax al PBX 2948700 EXT3926
· Vía correo electrónico a: tecnovigilancia@invima.gov.co
· Vía correo convencional a: Carrera 68D No 17 -11 – Bogotá D.C.  
[bookmark: _GoBack]

¿QUIÉN DEBE HACER EL REPORTE?

Serán responsables de la identificación el registro y control del riesgo, los responsables de los procesos de atención en los servicios de odontología, Laboratorio clínico, medicinas generales y especializadas, auxiliares de odontología y enfermería.

La implementación del programa es responsabilidad del referente de Tecnovigilancia Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR, Profesional Odontólogo M/T grado 19. 

Se socializará al personal profesional y auxiliar del procedimiento para reportar las alertas y diligenciamiento de los reportes.

Una vez identificados los riesgos y notificados, los reportes los analiza el COMITÉ TÉCNICO DEL PROGRAMA DE SALUD CENTRO MEDICO DEL FONDO DE BIENESTAR DE LA CONTRALORÍA GENERAL DE LA REPUBLICA en el cual se tratan las posibles causas y los métodos de control a utilizar. Cada responsable de proceso está informado de los incidentes adversos que se presentan en las diferentes áreas del Centro Médico de la CGR y será responsable junto con el personal auxiliar de divulgar y vigilar las medidas de control que se determinaron.

El Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR, cuenta con un contrato de mantenimiento de equipos y se apoyará en el Ingeniero Biomédico que facilite el contratista, para acompañar el proceso de seguimiento y verificación de alertas por causa del uso de dispositivos y equipos médicos.

¿CÓMO SE LOGRA EN EL PROGRAMA DE SALUD DEL GRUPO CENTRO MÉDICO Y ATENCIÓN INTEGRAL EN SALUD DEL FBSCGR, IMPACTAR EN LA SEGURIDAD Y EL DESEMPEÑO DE LOS EQUIPOS BIOMÉDICOS Y DEMÁS DISPOSITIVOS MÉDICOS?

•	Garantizar durante la adquisición que el equipo o el dispositivo médico cumpla con todas las especificaciones técnicas requeridas
•	Verificar que no existe en el país ninguna alerta relacionada con la utilización de los mismos
•	Verificar los registros de los equipos y/o dispositivos médicos
•	Ingresar el equipo en el plan de mantenimiento preventivo contratado con la empresa que ofrece éste servicio.
•	Garantizar que los equipos que lo requieran estén incluidos en el programa de calibración y metrología
•	Garantizar el entrenamiento de todo el personal del Centro Médico de la CGR que utilizará el equipo y/o dispositivo médico
•	Tener disponibles los manuales de entrenamiento y demás especificaciones de uso descritas por el fabricante.

· PROCEDIMIENTO

•Identificar los incidentes o riesgos de incidentes adversos ocasionados por dispositivos médicos (muerte, lesiones temporales o permanentes, defectos de calidad y errores de uso) por parte del personal del equipo de salud y personal Auxiliar del Centro Médico y el usuario y/o su familia.

•Diligenciar el formato de riesgos de incidentes adversos a dispositivos médicos definido en el Centro Médico

•Enviar registro a la Profesional Odontólogo M/T grado 19. 

•Verificar que el registro esté diligenciado completamente y enviar el original oportunamente al INVIMA

•Registrar en el sistema el reporte de los incidentes adversos ocasionados por dispositivos médicos para construir indicadores y archivar copia del registro 

•Retroalimentar a todo el personal del centro médico, los incidentes reportados durante el periodo y los mecanismos definidos para su control.



PROTOCOLO DE VERIFICACIÓN DE LAS ALERTAS DE TECNOVIGILANCIA DEL INVIMA

El Programa de Salud del Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud del FBSCGR, 
establece que, en ocasión de la adquisición de dispositivos médicos para su servicio, realizará la verificación de las alertas de Tecnovigilancia del programa del INVIMA – MPS, verificación que tendrá un responsable, una forma y frecuencia de realización, que se registrará en un formato diseñado para el mismo efecto. 


Metodología de la Verificación:

1. Responsable de la verificación de las alertas: Profesional Odontólogo M/T grado 19.  
2. Se establece que la frecuencia de la verificación será anual una vez se realiza la adquisición de los insumos de acuerdo al plan de compras del Fondo de Bienestar Social de la Contraloría General de la República.
3. Se realizará mensual para verificar actualización de las alertas expedidas por el INVIMA.

Forma de verificación: 

• El Profesional Odontólogo M/T grado 19. ingresará a la página del INVIMA www.invima.gov.co y procederá a consultar las alertas de tecnovigilancia emitidas y las socializará con todos los funcionarios, vía correo electrónico.
  
• Una vez verificado el listado de alertas contra los dispositivos médicos adquiridos por el FBS, se revisará la naturaleza de la alerta emitida y la anotará en el formato de registro de verificación. 

•Si se encuentra un informe de alerta correspondiente a uno de los productos que se están adquiriendo, se informará al COMITÉ TÉCNICO DEL PROGRAMA DE SALUD CENTRO MÉDICO DEL FONDO DE BIENESTAR DE LA CONTRALORÍA GENERAL DE LA REPÚBLICA sobre el hallazgo.

• De acuerdo con la naturaleza de la alerta, se tomarán las medidas necesarias en el servicio o institución, incluyendo la socialización de los hallazgos

•Se observará 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 utilización de equipos
•	Equipos o dispositivos descontinuados.



REGISTRO DE LA VERIFICACIÓN DE LAS ALERTAS DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

Dónde consultar las alertas de TECNOVIGILANCIA:

1. Ingrese a la página web del INVIMA: https://app.invima.gov.co/alertas/
2. Seleccione el enlace:  Dispositivos médicos y otras tecnologías 
3. Consulte los enlaces relacionados con ellas.
4. Socialice vía correo electrónico a todos los funcionarios del Centro Médico.

5. REGISTROS.

F-M-2210-31 Registro de la verificación de las alertas de farmacovigilancia y tecnovigilancia.

6. NORMATIVA.

· Resolución 3100 de 2019“Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripción de los prestadores de servicios de salud y de habilitación de los servicios de salud y se adopta el Manual de inscripción de Prestadores y Habilitación de Servicios de Salud”.
	Elaboró - Aprobó:
	Revisó: 
	Publicación:

	Grupo Centro Médico y Atención Integral en Salud - Dirección de Desarrollo y Bienestar Social	Oficina de Planeación
	Fecha: 16 de agosto de 2024
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