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Reporte Inmediato de Eventos Adversos Asociados al uso de
Reactivos de Diagnostico in vitro, por parte de Prestadores de
Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores de Reactivos de
Diagnostico in vitro.

Reactivi@)Vigilancia

Cadlidad y seguridad del reactivo, apoyo diagnostico efectivo.
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1. INTRODUCCION

Este documento presenta el manual de usuario del siguiente formato:

“‘Reporte Inmediato de Eventos Adversos asociados al uso de los Reactivos de Diagnostico in vitro, por
parte de Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores”

Este manual se realiza con el objetivo de proporcionar a los usuarios una ayuda en la utilizacion, manejoy
diligenciamiento del formulario.

La informacién contenida en este manual contiene informacién epidemiolégica, por lo tanto tiene caracter

confidencial y se utilizara anicamente con fines sanitarios. El Ministerio de Salud y Proteccién Social y el
INVIMA son las Unicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).
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GENERALIDADES

6.1 REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A continuacién se presenta la siguiente tabla que describe los requisitos técnicos minimos para ingresar a
la aplicacion de Reactivovigilancia y registrar su reporte de incidentes:

Tabla 1. Requisitos Técnicos
Requisitos Observacioén

e Windows XP debe tener instalado todas las
actualizaciones incluyendo el Service Pack 3

e Windows Vista, debe tener instalado el Service
pack 2

e Windows 7, deben tener instalado todos los
parches

Sistemas operativos compatibles

Navegador o Browser mas apropiado es
Internet Explorer versién 8 o 9.

Verificar descargue y administracion de
complementos en la pagina de soporte de
Microsoft:
http://support.microsoft.com/kb/883256/es

¢ Internet Explorer versiones 7,8y 9
e Mozilla Firefox versiones 18 y 19
e Google Chrome version 24

2.1.1. Blogueo de ventanas emergentes

Si durante la navegacion presenta bloqueo de ventanas emergentes una forma de solucionarlo
rapidamente es con clic con el botén derecho del raton sobre la advertencia y elegir la opcion de Permitir
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elementos emergentes temporalmente, esta opcién permite abrir la nueva ventana sélo una vez. Sin
embargo, puede seleccionar las otras opciones que aparecen en el menu desplegable.

E Elemento smergente bloquesdo, ADass i ssba alasanba ssmannnbs s smmmdh s sssisnnss_sdais
Permitir elementos emengentes temporaiments

Parmitir ssempre elamentos emergentes de eshe sito...
Canfiguracion »

Ayuda de la barra de informacidn
Figura 1. Permitir elementos emergentes

De esta manera es facil y rapido permitir el ingreso al aplicativo y se puede realizar las veces que se
necesite.

Para configurar de manera permanente las ventanas emergentes o0 popups se puede realizar de la
siguiente forma:

e En el mend de Internet Explorer se debe ingresar a Herramientas por un submenu desplegable se
debe seleccionar la opcion Bloqueador de elementos emergentes:

Herramientas EESTIE

Eliminar el hiskarial de explaracidn. .. Chrl+Mayiis+Del 3 ,_'l" Elscar = als m Compartir | Mas 3>
Exploracion de InPrivate Chrl+Mayis+P =

Valver a abrir dltima sesidn de Exploracian tivar bloquen d ve

Filtrado InPrivate Chrl+Mayiis+F
Configuracian de Filtrado InPrivate

Blogueador de elementos emergentes Desactivar el blogueador de elementos emergentes
Filtro SmartScreen 4 Configuracidn del bloqueador de elementos emergentes
Administrar complementos

Vista de compatibilidad
Configuracion de Vista de compatibilidad

Windows Update
Herramientas de desarrollo Fiz

Opciones de Internet

Figura 2. Permitir activar el blogueador de ventanas emergentes

La opcion Desactivar el bloquedor de elementos emergentes permite dar permiso a todas las paginas
para que puedan abrir ventanas emergentes y se activa seleccionando la opcion.
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rramientas YL
Elirninar el historial de exploracion. .. Chel+HMay s +Del 3 ,_'I'] Fillscari=als w Ganenlly | Bids 5
Explaracion de InPrivate Crrl4+Mayis+P - =

Volver a abrir dltima sesidn de Exploracian =tivar bloguen de ve...

Filtrado InPrivate Chrl+HMayvis+F
Configuracion de Filtrado InPrivate [

Blogueador de elementos emergentes Desactivar el blogueador de elermentos emergentes

Filtro SmartScreen k Configuracion del blogueador de elementos emergentes
Administrar complementos

Viska de compatibilidad
Configuracian de Wista de compatibilidad

Windows Update
Herramientas de desarrollo Fiz

Opciones de Internet

Figura 3. Desactivar el bloquedor de elementos emergentes

La opcion Configurar el bloqueador de elementos emergentes permite ingresar a la configuracion
del bloqueador de elementos emergentes para permitir usar ventanas a determinados sitios
ingresando la direccién de la pagina en la cual el navegador no bloqueara los elementos emergentes y
hacer clic en el boton Agregar. El sitio se agregara a la lista de sitios permitidos.
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Configuracion del blogueador de elementos emergentes E|

Encepriones

Loz elementos emergentes ze estan blogueando. Puede permitic que ze

» 1| muestren elementos emergentes de sitios web especificos s agrega
- dichos sitios a la lista siguiente.

Direccidn del zitio web que desea permitir:
http: i

ALitvima. goy. ool T ecnovigilan:

Sitioz permitidas:

v, colzubsidio.com
WAL INYIMa. gay.co

(uitar todos...

MHotificaciones y nivel de bloqueo:

Beproducir un zonido cuando ze bloguee un elemento emergente,
Muosztrar I3 barra de informacidn cuando ze bloquee un elemento emergente.
Wivel de blogueo:

Medio: bloquear la mayoria de elementos emergentes automaticos w

Obtener més informacidn acerca del blogueador de Cermrar
elementos emergentes

Figura 4. Configuracion del bloqueador de elementos emergentes

Sobre los niveles de filtro los niveles Medio y Bajo permiten en mayor o menor medida el uso de
pop-ups por el navegador. El nivel Alto bloquea las ventanas emergentes
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REPORTE INMEDIATO DE EVENTOS ADVERSOS
ASOCIADOS AL USO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
IN VITRO, POR PARTE DE PRESTADORES DE
SERVICIOS DE SALUD, IMPORTADORES Y
FABRICANTES

Este formulario permite que el usuario diligencie los eventos adversos que ocurren durante el uso de los
reactivos de diagnostico in vitro por parte de prestadores de servicios de salud, importadores y fabricantes.

Pasos paraingresar al Aplicativo del Programa Nacional de Reactivovigilancia.

1. Ingresar usuario
2. Ingresar contraseina

—————————"

3. Presionar el botén <<Ingresar>> Ingresar I

2

A

ReactivVigilanciﬁa

Calidad y seguridad del reaciivo, apoyd diagndstico efective
INVifa  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Usuario
Contrasefa

Registrarse en programa O Recordar Contrasefia

INVIMA - 2018

Figura 5. Ingreso ala aplicacion
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Descripcion de campos

o Usuario: Se debe ingresar el nombre del usuario asignado por la entidad para el acceso a la aplicacion.
o Contrasefa: Se debe ingresar la contrasefia asociada al usuario, previamente registrada.
Estos campos son obligatorios para poder acceder al aplicativo.

4. Si la informacién es correcta, podra ingresar a los servicios ofrecidos por el INVIMA segun el perfil
seleccionado.

Reactiv(@)Vigilancia

Calidod y seguridad del reactvo. apoys diagnéstico efectivo.

INVif\G  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

OPCI CTIVO VIGILANCIA ©
Reporte Eventos Adversos

l Reporte Trimestral en Cero

Fo3
O Salir .Inicio

Reporte Masivo Trimestral

Reactiv

Calidad y seguridad del reactivo,

Vigilancia

apoyo diagndstico efectivo.

Bienvenidos al Sistema Web de Reactivovigilancia configurado para la identificacion recoleccién evaluacion y de los eventos
adversos e incidentes, alertas, recall e informes de seguridad, relacionados con los reactivos de diagndstico In vitro durante
su uso, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, de los usuarios y de todo aquel que se
vea implicado directa o indirectamente con la utilizacion de esta tecnologia sanitaria.

Encontrard en la barra izquierda las opciones disponibles de acuerdo a cada actor del Programa: Fabricantes e importadores,
Prestadores de Servicio de Salud, Bancos de Sangre, Banco de Tejidos, Banco de Gametos y Embriones, Profesionales
Independientes, Usuarios de Reactivos de Diagnostico in vitro, Entes Territoriales de Salud y administradores del Programa
de Reactivovigilancia del Invima.

Figura 6. Seleccione en el meni OPCIONES DE REACTIVOVIGILANCIA “Reporte Eventos Adversos”

5.1 LUGAR DE OCURRENCIA DEL EFECTO INDESEADO

[ Reporte de Efectos Indeseados Reactivos de Diagnoéstico In Vitro

[ Lugar de ocurrencia del efecto indeseado
Nombre d= la Institucion [ ] NIT [ ]
Naturaleza de la Institucidn Reportants Seleccione. .. - Nivel d= Complejidad de Ia Institucion Seleccione. .. .
Departamento [Seleocionem l - ] Ciudad Ssleccione... '
Dirsccion [ ] Teléfono [ ]
Correo Eletronico [ ] Fecha del Reporte Wad Mar 18 10:27:27 COT
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Figura 7. Lugar de ocurrencia del evento adverso
Descripcion de campos

e Nombre de lainstitucion: Se debe ingresar el nombre completo de la institucién donde ocurrio el
efecto indeseado.

e NIT: Se debe ingresar el NUmero de Identificacion Tributaria.

o Naturaleza de lainstitucién Reportante: Se debe seleccionar la naturaleza de la institucion:

Publica: Cuando la institucion sea de capital estatal
Privada: Cuando la institucion sea de capital privada
Mixta: Cuando la institucion tiene capital y privado

e Nivel de complejidad de la institucion: Este campo solo aplica a los Prestadores de Servicios de
Salud. Se debe indicar el nivel de complejidad, que corresponda a la institucibn mencionada
anteriormente, en caso que no aplique a los Prestadores de Servicios de Salud. Se debe
seleccionar No aplica.

Baja complejidad: Son aquellas instituciones que habilitan y acreditan en su mayoria servicios
considerados de baja complejidad y se dedican a realizar intervenciones y actividades de promocién de
la salud y prevencién de la enfermedad, consulta en lo que se denomina primer nivel de atencion.
Mediana complejidad: Son instituciones que cuentan con atencién de las especialidades basicas
como lo son pediatria, cirugia general, medicina interna, ortopedia y ginecobstetricia, en lo que es el
segundo nivel de atencién.

Alta complejidad: Cuentan con servicios de alta complejidad que incluyen especialidades tales como
neurocirugia, cirugia vascular, neumologia, nefrologia, dermatologia, etc. que atienden el tercer nivel de
atencion.

e Ciudad: Se debe seleccionar la ciudad de ubicacion de la institucion antes mencionada.

o Departamento: Se debe seleccionar el departamento de ubicacion de la institucion mencionada
anteriormente.

e Direccidn: Ingresar la direcciéon de la institucién

o Teléfono: Ingresar el nimero del teléfono de la institucion

e Correo Electrénico: Ingresar el Correo electrénico de la institucién

e Fecha del reporte: Indique la fecha exacta o aproximada de ocurrencia del evento o incidente
adverso. Si desconoce el dia puede sefialar solo el mes y el afio. Si desconoce el dia y el mes puede
sefalar solo el afio dd/mm/aaaa.
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5.2 INFORMACION DEL PACIENTE

Informacion del Paciente

Mombre y apellides [ ]
Tipo de Identificacian n Niimers de identificacién die padente :
e | —

Selecoione... n
fettene ] preesen

H

Figura 8. Informacién del paciente

Descripcion de campos

Nombre y Apellidos: Se debe digitar del paciente.

Tipo de identificacion: Se debe seleccionar el tipo de identificacién del paciente.

Numero de Identificacién de paciente: Se debe ingresar el numero de identificacion del paciente.
Género: Seleccione el género del paciente (Femenino o Masculino)

Edad: Se debe ingresar la edad del paciente en el momento de del evento/incidente.

Edad en: Se debe seleccionar la unidad de medida de tiempo de la edad (Dias, Semanas, Meses,
ARoSs)

Teléfono: Se debe ingresar el nUmero del teléfono del paciente

e Direccion: Se debe ingresar la direccion del paciente

2.1 IDENTIFICACION DEL REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO

El Decreto 3770 de 2004 define en el articulo 2°

Reactivo de Diagnostico In Vitro: Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de control, utilizado s6lo
0 en asociacion con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras
procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre, drganos y tejidos, principalmente
con el fin de proporcionar informacion relacionadacon:

1. Un estado fisiolégico o patoldgico.

2. Una anomalia congénita.

3. La determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.
4. La Supervision de medidas terapéuticas
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Identificacion del Reactivo de Diagnéstico In Vitro

Nombre comercial del reactive rﬁ Registro Sanitario [ﬁ
Lote [ﬁ Fecha de Vencimiento [ﬁ
procedencia @’ Requiere cadena de frio @3
Temperatura almacenamiento requerida (_1 Nombre o razén social del Importader o [—1
—_ Distribuidor _—

°C

Servicio o Area de funcionamiento del reactivo en el momento del efecto indeseado

Seleccicne... l v l Cusl?

Se cumplieron las condiciones de almacenamiento segun |as especificaciones Salaccione... liv, ’ El producto cuenta con certificade de Seleccione... [Ev
del fabricante analisis?

Figura 9. Informacion del Reactivo de Diagnostico in vitro

Descripcién de campos

e« Nombre comercial del reactivo: El nombre comercial o de propiedad del reactivo de diagnéstico in
vitro sospechoso se ubica en la etiqueta del producto.

e Registro Sanitario: Se debe ingresar el nUmero de registro sanitario. Puede verificarlo

en el siguiente link
http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg _encabcum.jsp

o Lote: Se debe ingresar al menos uno de los nimeros de Lote, Modelo, Referencia o Serial,
asociado con Reactivo sospechoso tal y como aparece en la etiqueta. Esto incluye espacios, guiones,
etc.

e Fechade vencimiento: Se debe ingresar la fecha de vencimiento del Reactivo.

e Procedencia: Seleccione la procedencia (Nacional, Importado)

e Requiere cadena de frio: Indique si el reactivo de diagnéstico in vitro necesita ser almacenado
considerando una temperatura especial.

o Temperatura de almacenamiento requerida: Indique la temperatura a la cual se debe almacenar y
transportar el reactivo de diagndstico in vitro sospechoso.

e Nombre o razén social del Importador y/o Distribuidor: Indique el nombre o razon social del
importador o distribuidor del reactivo de diagndstico in vitro. El distribuidor para los Prestadores de
Servicios de Salud equivale al proveedor directo del producto.

e Servicio o Area de funcionamiento del reactivo en el momento del efecto indeseado:
Nombre del servicio de la Institucion donde se presto la atencién en salud al paciente y ocurri6 el
evento/incidente adverso. (Ej. Cirugia, laboratorio de salud publica, servicio transfusional, banco de
sangre, entre otros).

o Condiciones de almacenamiento adecuadas: Indique si cumple con las condiciones
recomendadas por el fabricante incluyendo la temperatura.

e El producto cuenta con certificado de analisis: Certificado emitido por el fabricante para
documentar la conformidad del producto frente a los estdndares de calidad definidos, incluyendo sus
caracteristicas fisicas y quimicas.
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5.3 EVENTO ADVERSO

[ Evento Adverso y/o Incidente

Fecha de ocurrencia del efecto indeseado Fecha de Elaboracion del Reporte
Deteccion del efecto indeseado I Seleccione... | = |

Cual fue el problema con el reactivo o la prueba? [ Seleccione... I = J

Descripcion del efecto indeseado

32000 caracteres faltantes

Calsificacion del efecto indeseado Seleccione... -

Desenlace del efecto indeseado s o - Cual?

Seleccione

Figura 10. Evento adverso
Descripcién de campos

e Fechade ocurrencia del efecto indeseado: Indique la fecha exacta o aproximada de ocurrencia del
efecto indeseado. Si desconoce el dia puede sefalar solo el mes y el afio. Si desconoce el dia y el
mes puede sefalar solo el afio dd/mm/aaaa.

e Fechade elaboracidon del reporte: (dd/mm/aaaa)

e Deteccion del efecto indeseado: Marque en el cuadro correspondiente si el efecto indeseado
ocurrié antes del uso del reactivo, durante el uso del reactivo en la atencién del paciente o después
del uso del reactivo en el paciente.

Antes del uso del RDV en el paciente
Durante el uso del RDV en la atencién al paciente
Después del uso del RDV en el paciente

e ¢Cual fue el problema con el reactivo o la prueba?: Indique si es por:

Calidad: envase, inserto, empaque, nimero registro sanitario
Desempefio: errores imputables al reactivo en el desarrollo de una prueba

o Clasificacion del efecto indeseado: De acuerdo a la Resolucion 2013038979 de 2013, los
efectos indeseados se clasifican en:

Evento Adverso: dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que ocurre
como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagndstico in vitro.
Incidente: potencial dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que
podria ocurrir como consecuencia de la utilizacién de un reactivo de diagndstico in vitro. Asi
mismo cualquier circunstancia que suceda en la atencion clinica que aunque no genere dafio, en
su ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atencion.

o Descripcion del efecto indeseado: Describa el evento o incidente en detalle, teniendo en cuenta la
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informaciéon Clinica relevante como estado de salud antes del evento, los signos y/o sintomas,
condiciones, entre otros.
o Desenlace del efecto indeseado:

Dafio de una funcidon o estructura corporal: Marque si el evento adverso tiene como
resultado una alteracién sustancial en la capacidad de la persona para realizar las funciones
normales de la vida.
Muerte: Marque si sospecha que existe una relacion causal que llevo a la muerte del paciente por
el uso del reactivo de diagndstico in vitro.
Hospitalizacién inicial o prolongada: Marque si el ingreso al hospital o la prolongacion de la
hospitalizacién fue resultado del evento adverso.
Otro: Marque esta opcidn, si sobre la base de un juicio médico adecuado, el caso pudo poner en
peligro el paciente y puede requerir tratamiento médico para evitar los otros desenlaces.

5.4 GESTION REALIZADA POR LA INSTITUCION REPORTANTE
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Gestion realizada por la Institucion Reportante

1. Se detectd |a causa que generd el efecto indeseada?

Seleccione..|

2. Causa probable del efecto indeseado Seleccione 13 causs orobable =
Caodigo de Ca Desari n

3. Notificd 3

Imgortador Selzcionz.| W

Fabricante Selectione.| w

Comerciaizador Selectiore.| w

Distribuider Seleccione..| =

Fzcha notificacidn

4. 52 ha enviado el resctive al Importader wo Distribuidor Seleccione. | w

e en funcionamiento un programa de Seleceione. | w
6. Se realizo algun tipo de analisis del efecto indeseado? Seleccione. |
Qué herramients utifzd para =l anakisis del efecte indeseada? Seleccione..| -

Cual?

8. Describa I3 causa o factores que favorscieron que se pressntara el efecto indeseade reportado

2006 caracteres faltantes

8. Inicid acciones de mejoramiento (preventivas/comectivas)? Seleccione..| -

2045 caracteres faltantes

Figura 11. Gestién realizada

Descripcion de campos

e Se detectd la causa que gener6 el efecto indeseado?: Describa la causa o factores que
favorecieron que se presentara el efecto indeseado reportado

e Causa probable del efecto indeseado: Conforme con el resultado obtenido del andlisis de causas
del efecto indeseado, elija la opcion de la lista desplegable.

e Notifico a:
Importador: Si, No
Fabricante: Si, No
Comercializardo: Si, No
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Distribuidor: Si, No

e Se ha enviado el reactivo al Importador y/o Distribuidor: Indique si el reactivo de diagndstico

in vitro fue retornado al Importador y/o Fabricante y la fecha de envi6 (dd/mm/aaaa)
e Lainstitucion tiene en funcionamiento un Programa de Gestion de Riesgos?

e ;Serealizo algun tipo de anédlisis del efecto indeseado?

e ;Qué herramienta utiliz6 para el analisis del efecto indeseado?: Indique si utilizaron protocolo

de Londres, AMFE, espina de pescado, otra o no aplica (NA).

e Describa la causa o factores que favorecieron que se presentara el efecto indeseado

reportado:

e ¢lnici6 acciones de mejoramiento (preventivas/correctivas)?: De acuerdo con las causas
identificadas, escriba las acciones correctivas y preventivas planteadas para contrarrestar en

evento adverso y/o incidente.

5.5 IDENTIFICACION DEL REPORTANTE

[ Identificacion del Reportante

LIBARDO DE JESUS LO

Nombre y Apellidos

Profesién l Seleccione...

Area de la organizacién a la [ ]
que pertenece

Direccién de
Comrespondencia

Departamento BOGOTA D.C
Teléfono Deomicilio

Fecha de nctificacién

Autoriza la divulgacién de la informacién y crigen del reporte al fabricante y/o importador

Figura 12. Informacién del reportante

Descripcién de campos

Aparacen los Datos del Profesional Inscrito inialmente

e Profesion: Indique la profesion del Reportante primario

Nimero de
identificacion

Cargo

Ciudad & Municipio

Pais

Celular

CorrecElectronic
Perscnal

Seleccicne...| w J

« Areadelaorganizacion ala que pertenece: Nombre del 4rea a la cual pertenece el Reportante

primario.
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5.6 PASOS PARA GUARDAR EL REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS

1. Ingrese la informacién en los campos solicitados por el sistema.

Presione el boton
Si no ingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrara los campos errados con color Rojo

Si presiona el botén <<Aceptar>> y no existen errores, el sistema mostrara el resumen del tramite

aprobado de la solicitud

Reporie guardado con exito, Mo, : ROMNW150200022

£ ™ 4

El Sistema le envia mensaje al correo electronico del Reportante cuando crea algun reporte:

Para: xxxx@mnnn.mail

Su reporte ha sido ingresado al sistema de Informacion del Programa Nacional de Reactivogilancia, a continuacion se

presenta un resumen del trdmite efectuado:
Fecha y hora del ingreso:
99/99/9999 hh:mm AM Cédigo

asignado: RDIV999999999
Reactivo de Diagnotico In Vitro: WXYZ

ANEXOS

6.2 ANEXO 1. METODOLOGIAS DE ANALISIS DE CAUSAS DE EVENTOS ADVERSOS APLICA
PARA SECCION E: GESTION REALIZADA

Los eventos adversos son circunstancias no deseables y no descritas, que ocurren durante el uso de un
reactivo de diagnostico in vitro en la prestacion de atencion en salud a un paciente, por tal razon, el
Programa Institucional de reactivovigilancia de su Institucion u Organizacion debe contar con una
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herramienta que permita evaluar e identificar los puntos en los cuales se presentan fallas o errores durante
la prestacion del servicio y que ésta permita comprender que 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 adverso.

Por lo anterior, existen diferentes técnicas y metodologias de andlisis como son:

Diagrama de Ishikawa o diagrama de causa-efecto: Es una representacion grafica de las entradas
(causas y razones) y una salida (el problema o evento). Un profesional guia a un grupo en la
organizacion de causas de acuerdo a su importancia. Esto se traduce en un grafico "Espina de
pesado” que muestra la relacidon entre las causas, razones y el problema objeto de estudio. Este
gréfico ayuda a identificar las causas raices, ineficiencias y otros problemas.!
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Figura 13. Diagrama de causa-efecto

Andlisis de los modos de falla y efectos (AMFE). AMFE es una herramienta de seguridad del
paciente, que da a los gerentes de riesgo la oportunidad de adelantarse a los eventos e impactar
positivamente el ambiente del cuidado de los pacientes.

AMFE es un proceso de calidad el cual reconoce que los errores son evitables y predecibles. Este
sistema de gestidon de riesgo anticipa errores y disefia un sistema que minimizara su impacto. AMFE
podria revelar que un error es tolerable o que el error sera interceptado por el sistema de chequeos y
balances los cuales deben ser parte de un sistema de garantia de la calidad de los sistemas de salud.
AMFE utiliza técnicas de investigacion cualitativas como grupos focales, entrevistas estructuradas y
semi-estructuradas para la recoleccion de la informacion en varias fases del proceso. Este Sistema de
Gestion del Riesgo Clinico (SGRC), no asegura que los procesos seran totalmente seguros, sin
embargo reduce la probabilidad de que los errores ocurran en el proceso.

1

Ruiz L6pez Pedro, Gonzélez Carmen, Alcalde-Escribano Juan. Andlisis de causas raiz. Una herramienta (til para la prevencion de errores. Rev. Calidad Asistencial. 2005; 20(2):71-8.

Espaifia.
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Siguiendo AMFE, los equipos pueden tomar dos tipos de acciones: prevenir que los errores
perjudiquen a los pacientes y mitigar los efectos de los errores que alcanzan a los pacientes?.

e Protocolo de Londres: Conocido como “Protocolo para Investigacion y Analisis de Incidentes
Clinicos” (incidente clinico es un término para referirse a errores o eventos adversos que ocurren
durante el proceso clinico asistencial), es una metodologia basada en el modelo organizacional de
accidentes de James Reason, el cual facilita el andlisis de los incidentes, en la medida que incluye
desde elementos clinicos relacionados con el paciente, hasta factores del mas alto nivel organizacional
y de su entorno, que pueden haber jugado un papel causal. El primer paso en la investigacién es la
identificacion de las acciones inseguras, para luego 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 propésito son mejorar las debilidades identificadas. 3

METODOLOGIAS PARA ANALISIS DE
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Figura 14. Protocolo de Londres
Cada Prestador de Servicios de Salud es autébnomo en elegir la herramienta de andlisis de los eventos e
incidentes adversos para la evaluacion de cada uno de los casos.

Adminkhrativas

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

1. Recopilacién de la mayor cantidad de informacion y evidencias del evento adverso presentado sobre:

e Paciente (condicion clinica, factores fisicos, sicolégicos y sociales)

Gaitan Hernando, Torres Marcela. Gestion de riesgo clinico para el mejoramiento de la calidad de la atencién en instituciones hospitalarias.2011

3 Ministerio de Protecciéon Social. Herramientas para promover la Estrategia de la Seguridad del Paciente en el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud.
Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad en Salud. Republica de Colombia, 2008.
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e Reactivo de diagndstico in vitro (registro sanitario, numero de lote, conservar en lo posible el
producto en el &rea de cuarentena y notificar al proveedor para su respectiva investigacion)

2. ldentificacion de los factores contributivos

e Factores relacionados al Reactivo de Diagnostico in vitro (Usar como referencia la Norma Técnica
Colombiana NTC 5736 de 2009)

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

¢ Factores relacionados con el individuo (conocimientos suficientes, experiencia, habilidades)

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

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

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

3. Anadlisis y verificacion de la informacién

4. Eleccion de un grupo multidisciplinario que realice el andlisis del caso.

5. Identificacion 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.

Notificacién a los entes territoriales (Secretarias Departamentales o Distritales de Salud) y/o a la
Autoridad Sanitaria.

N o

6.3 ANEXO 2. CODIGO Y TERMINO DE LA CAUSA DEL EVENTO TOMADO DE LA NTC 5736.2009 -
SECCION E: GESTION REALIZADA.
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Tabla 2. Causa probable del evento adverso? (aplicables para reactivos de diagnostico in vitro)

Cdédigo de la
causa

Términos de Causa Descripcién de la causa

Los resultados inexactos con
dispositivos médicos de medicién (por
540 Calibracion ejemplo, para temperatura, masa, pH,
pruebas In vitro) debido a una
calibracion incorrecta.

El dispositivo es afectado/impedido por
la exposicion a elementos extrafios o
contaminados en la produccién, que no
son removidos adecuadamente durante
el proceso de fabricacion.

Contaminacién durante la

560 t
produccion

El dispositivo es afectado/impedido por
la exposicion a elementos extrafios o
contaminacion, o la acumulacion de
contaminantes los cuales pueden

570 Contaminacion post-produccion | afectar un componente, parte, o todo el
dispositivo, p.e, particulas sintéticas o
de caucho, suciedad externa/interna o
residuos de fluido, sangre, tejidos entre
otros.

Falla del dispositivo para realizar su
580 Disefio funcion debido a un disefio y desarrollo
inadecuado del proceso.

Uso de un dispositivo mas alla de la
640 Fecha de expiracion fecha de expiracion causando falla en
éste.

El dispositivo reporta incorrectamente
650 Falso Negativo algo que ha sido detectado o que no
esté dentro de un rango especifico.

El dispositivo reporta incorrectamente
660 Falso positivo algo que ha sido detectado o que esta
dentro de un rango especifico.

En el caso de dispositivos médicos de
diagnéstico in- Vitro (IVD) el dispositivo
no cumple con sus caracteristicas de
Resultado falso de la desempefio especifico (prueba de
prueba sensibilidad,
especificidad, linealidad, estabilidad,
interferencia, etc.) causando un
resultado falso en la prueba.

670

4

ICONTEC. Norma Técnica Colombiana 5736.2009 “Dispositivos Médicos. Estructura de codificacion para tipos de eventos adversos y sus causas”. Capitulo 3, 6-8
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690

Ambiente Inapropiado

Uso de un ambiente que produce la
falla o mal funcionamiento de un
dispositivo.

710

Instrucciones para uso y
rotulado

Instrucciones inadecuadas o
imprecisas para uso/etiquetado
causando falla del dispositivo.

720

Escape/ sellado

Falla del dispositivo debido a una
sustancia normalmente liquida o
gaseosa, que se filtra dentro del
dispositivo o falla del sello permitiendo
la entrada de la sustancia al dispositivo
0 componente.

740

Fabricacion

Falla en el sistema de calidad del
fabricante causando el mal
funcionamiento o falla de un dispositivo
0 componente, excluyendo causas de
disefio.

750

Material

Material (es) de durabilidad limitada
durante el uso del producto causando
que el dispositivo médico funcione mal,
por ejemplo, falla del adhesivo.

770

Condiciones no higiénicas

Una falla en el dispositivo médico por
un estado higiénico inapropiado del
usuario o de las instalaciones del
usuario.

780

No relacionado con el
dispositivo

El tipo de evento no es
relacionado con el dispositivo.

790

Otros

Una causa de evento que no esta
incluida en esta tabla y donde esté
relacionado un dispositivo durante el
evento.

800

Empaque

Proceso de empaque inadecuados o
inapropiados causando una falla en el
dispositivo.

820

Condiciones del paciente

Condicion del paciente (posiblemente
inesperada) conducen a una falla o
desempefio deficiente, por ejemplo,
tornillo de un implante se desprende
debido a osteoporosis.

850

Aseguramiento de la
calidad en la institucion
para la atencién de salud

Procedimientos Inadecuados del
aseguramiento de la calidad del
cuidado de la salud identificados, por
ejemplo, procesos de compra,
inspecciones o instalaciones
inapropiadas.
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Fin.

880

Esterilizacion/desinfeccion/limpieza

Esterilizacién, desinfeccién o limpieza
inadecuada. Esto incluye la exposicion
accidental a microorganismos o
sustancias toxicas (ejemplo: residuos
de oxido de etileno).

890

Condiciones de
almacenamiento

Condiciones de almacenamiento
dispositivo (por ejemplo, temperatura
del cuarto, humedad, exposicion a la
luz inapropiadas) que resultan en
falla del dispositivo.

900

Manipulacién, falsificacion,
sabotaje

Un acto Intencional de manipulacion
del dispositivo perpetrado durante la
fabricacion del dispositivo (sabotaje) o
durante el uso (alteracion) resultando
en el mal funcionamiento del dispositivo
y/o afecta adversamente el tratamiento
del paciente.

910

Entrenamiento

Entrenamiento inadecuado o falta de
esta para el usuario del dispositivo.

920

Transporte y entrega

Irregularidades en el transporte y
entrega de los dispositivos médicos
causando el mal funcionamiento o falla
del dispositivo o componente.

940

Capacidad de Uso

Capacidad de uso significa las
caracteristicas que establecen la
efectividad, eficiencia, capacidad de
aprendizaje y satisfaccion del operador.

950

Error de Uso

Un acto u omision de un acto que tiene
un resultado diferente al previsto por el
fabricante o esperado por el operador
causando una falla en el dispositivo.

960

Desgaste

Cambios o deterioro de un dispositivo
médico como resultado del uso a través
del tiempo establecido, desgaste o
mantenimiento de rutina que causa la
falla del dispositivo.
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