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Esta informacion esta destinada
a profesionales de la salud. Se
ha tenido cuidado para ase-
gurar que esta es exacta a la
fecha de su publicacion. Los
profesionales de la salud deben
confiar en sus propios cono-
cimientos y consultas, teniendo
en cuenta las circunstancias
individuales de cada paciente
al momento de brindar ase-
soramiento o tratamiento médi-
co. Donde sea permitido por
la ley, la Secretaria de Salud
del Atlantico se exime de toda
responsabilidad por cualquier
pérdida, dafio o perjuicio deriva-
do del uso de esta informacion.
Este boletin es producido por
el Programa de Control de
Medicamentos y Dispositivos
Médicos de la Secretaria de
Salud del Departamento del

Atlantico.

El propietario de los dere-
chos de esta publicaciéon es
la Gobernacién del Atlantico.
Cualquier reproduccién parcial
o total esta autorizada a menos

que se indique lo contrario,

siempre que el contenido no
se cambie, el material no se
utilice para promover o respal-
dar algun producto o servicio y
se reconozca esta publicacion
u otras partes de ella, como
fuente.
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NOTAS
INFORMATIVAS DE
TECNOVIGILANCIA

Se define como el conjunto de actividades
que tienen por objeto la identificacion y la
cualificacion de eventos e incidentes adversos
producidos y/o asociados con los dispositivos
médicos, asi como la identificacion de los
factores de riesgo asociados a estos, con
base en la notificacion, registro y evaluaciéon
sistematica, con el fin de determinar la fre-
cuencia, gravedad e incidencia de los mismos
para prevenir su aparicion.

; Que es la Tecnovigilancia?

Este numero

¢, Que es la Tecnovigilancia?
¢, Por qué hacer Tecnovigilancia?
;,Como hacer Tecnovigilancia?

Tecnovigilancia en el Atlantico

La Tecnovigilancia debe ayudar a la iden-
tificaciéon, prevencion y resolucion de los
eventos o incidentes relacionados con el uso
de los Dispositivos Médicos por medio de la
evaluacion de la causalidad y la gestion del
riesgo con el fin de disminuir la carga de mor-
bi-mortalidad.

¢, Por qué hacer Tecnovigilancia?

Los riesgos asociados a los dispositivos médi-
cos pueden definirse como la probabilidad de
la ocurrencia de un evento o incidente.Los
elementos o factores de riesgo para el caso
de los dispositivos médicos estan muy ligados
a su disefio, desarrollo técnico, evaluacion
clinica, fabricacion, comercializaciéon y uso;
también es importante destacar, que factores
administrativos, tales como la planeacion,
seleccion, adquisicion, almacenamiento y las
condiciones externas en que opera el dis-
positivo médico pueden influir altamente su
seguridad.

A su vez factores humanos tales como
idoneidad, competencia, entrenamiento, ruti-
nas de trabajo, operacion de los profesionales
y estructurales como adecuado funciona-

miento en los servicios de apoyo (agua, luz,
energia, aire, etc), se suman al alto niumero
de riesgos que pueden presentar estas tec-
nologias.

Estos factores de riesgo en caso de
no ser controlados, se convierten en even-
tos adversos o incidentes adversos, que en
muchos casos pueden deteriorar la salud o
incluso llevar a la muerte de los pacientes;
es por esto que deben ser considerados un
aspecto critico en las actividades de vigilancia
y control sanitario, de los sistemas de calidad
y de vigilancia en los prestadores de servicios
de salud.
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El formato de reporte
(FOREIA001). Este debe
estar disponible en los
servicios donde aplique.
Puede ser modificado por
la institucién siempre vy
cuando contenga minimo
la informacién que este
posee.

La plantilla de reporte.
Debe ser enviada al
correo electronico
tecnovigilanciaatlantico@
hotmail.com, los
primeros diez dias de
cada mes (establecido
por el programa
Departamental del
Atlantico) completamente
diligenciada y verificada la
informacién para eventos
e incidentes adversos
no serios y de manera
inmediata (maximo 72
horas de haber detectado
el evento) para los reportes
de eventos e incidentes
adversos serios.
Busqueda activa de
las alertas de seguridad
relacionadas con los
dispositivos médicos.

Editor en jefe

Dilia Borge Bonadiez, Esp
Oficina de Control de
Medicamentos y Dispositivos
Médicos

Barranquilla - Colombia, Calle
75 No 72-140

Tel. (57-5) 330 7053

Sitio web: www.atlantico.gov.co

Responsable técnico

Claudia Basto Vera, Ing
Coordinadora Programa
Departamental de
Tecnovigilancia

Los componentes necesarios
para desarrollar adecuada-
mente el programa institucion-
al de Tecnovigilancia son:

1. Compromiso por parte de
las directivas de la insti-
tucién, y otras depen-
dencias asistenciales
y administrativas como
compras, servicio far-
macéutico, mantenimien-
to, entre otras.

2. Designar un profesional
referente del programa,
para que sirva como inter-
locutor ante la Secretaria
de Salud Departamental.

3. Articulaciéon con la politi-
ca de seguridad de paci-
ente de la institucion y las
dependencias correspon-
dientes.

4. Contar con un sistema de
administracion y gestién
de informacion que per-
mita manejarlos adecua-
damente.

5. Documentar los proced-
imientos para las activi-
dades del programa.

Coémo se ha

desarrollado la
Tecnovigilancia en
el Atlantico

El direccionamiento viene
dado por Ministerio de Salud
y desarrollado por el grupo
de Técnovigilancia del INVIMA
como centro nacional de ref-
erencia; las Secretarias de
Salud actuamos como gar-

preste.

antes de la continuidad en la
implementacion de los pro-
gramas en las instituciones
de salud.La Secretaria de
Salud del Atlantico a través
de la Subsecretaria de Salud
Publica viene desarrollando
desde el segundo semestre
de 2008, el programa departa-
mental de Tecnovigilancia en
toda la red publica y privada de
salud del departamento.

Se da inicio con la sensibi-
lizacién en las Instituciones en
la cultura del reporte y la imple-
mentacion del programa; se
ha llevado a cabo
desde el afio 2008
hasta el afio 2013,
41 capacitaciones
para un total de
727 personas sin
incluir las capacita-
ciones que se han
hecho en conjunto
con el INVIMAy el
Encuentro Departamental que
es cada afio.

El total de reportes notifica-
dos a esta secretaria desde el
afno 2008 hasta 2013 es de 407,
de los cuales los dispositivos
mas reportados son catéteres,
suturas, equipos de venoclisis
y jeringas. Las Instituciones
reportan incidentes adversos
en su mayoria, y dentro de la
gestion realizada informan que
la causa de estos incidentes
segun gestion del riesgo real-
izada por cada institucion, en
su mayoria esta relacionada
con la fabricaciéon pues el dis-
positivo medico se encuentra

“Convertirse en
un nuevo gerente
de Tecnovigilancia
significa que debe
participar activamente
las riendas” nos

H - HEEN
Coémo hacer
Tecnovigilancia en

una Institucion de
salud

Los programas institucionales
variaran en su estructura y
complejidad de acuerdo al nivel
de atencion que la institucion

averiado antes de su uso. Esto
nos lleva a ejercer un segui-
miento también a los distribui-
dores como intermediarios de
la cadena de suministro pues
ellos también deben mantener
y transportar adecuadamente
los dispositivos, teniendo en
cuenta para cada uno las
condiciones dadas por el fab-
ricante.

Todas éstas actividades
estan encaminadas a la vig-
ilancia reactiva, ahora esta-
mos dando un paso adelante
buscando la implementacion
de la vigilancia
proactiva (que
se antepone
a los eventos
e incidentes
adversos), esta
herramienta
permitira

avanzar en

la gestiéon del
riesgo clinico el cual esta con-
stituido por intervenciones
compuestas que involucran
varios niveles organizaciona-
les y estan dirigidos a analizar
y prevenir la ocurrencia de los
eventos e incidentes adver-
sos a través de un proceso
sistematico asi como aumentar
los estandares de calidad de la
atencion.

Todo esto enmarcado en la
politica de seguridad de paci-
ente, que busca sistematica-
mente alcanzar la excelencia
en la calidad de los servicios
de salud.



