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OBJETIVO

Implementar en RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S en la sede Cuba-IPS Clínica San Rafael el programa de Tecnovigilancia. Para contribuir al uso seguro y racional de los dispositivos médicos, supervisando y evaluando permanentemente sus riesgos.

Detectar, caracterizar, Gestionar y Notificar los Eventos e Incidentes Adversos   relacionados con el uso de los dispositivos médicos

[bookmark: _GoBack]ALCANCE

Este programa es aplicable a RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S, en todas sus sedes e incluye a todos los profesionales que laboran en torno a los dispositivos médicos.

CONTENIDO

IMPORTANCIA DE LA TECNOVIGILANCIA
La Tecnovigilancia hace parte de la fase postmercado de la vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos y se constituye un pilar fundamental en la evaluación de la efectividad y seguridad real de los dispositivos médicos y una herramienta para la evaluación razonada de los beneficios y riesgos que su utilización representa para la salud de un paciente. 
La Tecnovigilancia como actividad trascendental dentro del proceso de evaluación y regulación sanitaria y como complemento de un sistema de calidad en salud, requiere de la conformación de sistemas o programas que le permitan su adecuado desarrollo, y es por esto que tanto la entidades sanitarias nacionales y regionales de salud, como de los hospitales o prestadores de salud, deben movilizar esfuerzos por generar los elementos necesarios para su buen desarrollo.
El termino: “dispositivo médico”, proviene de su denominación en ingles Medical Device y en el ámbito nacional son mejor conocidos como elementos médicos y equipos médicos, recientemente mediante la expedición del Decreto 4725 de 2005 se han definido como cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro artículo similar o relacionado, utilizado sólo o en combinación, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación, destinado por el fabricante para uso en seres humano.


EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS CON DISPOSITIVOS MÉDICOS 

Clasificación. 
Los eventos e incidentes adversos con dispositivos médicos se clasifican en: 

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

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 que se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilización de un dispositivo médico. 

Incidente adverso. Potencial Riesgo de daño no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilización de un dispositivo médico.

Incidente adverso serio: 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. 
Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de daño 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 intervención de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generó un desenlace adverso


CLASIFICACION TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS


	CODIGO DEL TIPO DEL EVENTO ADVERSO
	TÉRMINO DEL TIPO DE EVENTO ADVERSO
	DESCRIPCION DEL TIPO DE EVENTO
	DISPOSITIVO MEDICO

	100
	Respuesta biológica
anormal o inesperada
	Una respuesta biológica anormal o inesperada
	Equipo terapéutico al restaurar funciones

	110
	Hardware del
Computador
	Cualquier dispositivo medico que usa hardware, (por ejemplo, disco duro interno, unidades de discos externos) donde cualquier mal funcionamiento del hardware genere como resultado una falla en el dispositivo
	Tomografía Computada
Mamografía
Ecografía
Rx comandados.

	130
	Salida/lectura de
datos
	Datos suministrados por el dispositivo o a través del uso de un dispositivo son deficientes, por ejemplo, observación del  resultado aberrante de pruebas posiblemente conduce a una acción es o tratamiento
Inapropiado
	Estado del tubo de Rx
Detectores
Compresión
Ajustes por Mtto.
Software

	150
	Eléctrico
	Un evento asociado con un
dispositivo electro médico donde la mala función eléctrica resulta en una falla del dispositivo (por ejemplo, circuito eléctrico, contacto o componente defectuoso) aún sí la falla es intermitente
	Transformadores
Compresores
Bombas de flujo
Gantry
Movimientos basculares
Generadores
Mesas paciente.

	160
	Ambiental
	La función del dispositivo es
influenciada adversamente por la temperatura, la higiene del usuario, el transporte, almacenamiento, etc.
	Ambu
Tomografía computada

	170
	Falla en dispositivo
Implantable
	La migración, mala función o falla de un dispositivo implantable (activo o no activo) da como resultado un procedimiento invasivo el cual puede conducir a extracción, por ejemplo, implantes mamarios, marcapasos, lentes intraoculares.
	Inyectores

	190
	Instrucciones
deficientes para el
uso/etiquetado
	Instrucciones inadecuadas, incorrectas para el uso/etiquetado/empaque dan
como resultado un evento o falla del dispositivo
	*Error en la información de fabricante.
*Falta de capacitación.

	210
	Falla en el material
Componente
	Un evento donde el dispositivo o parte del fabricado usando materiales de durabilidad limitada (por ejemplo: Aislamiento o caucho) causa la falla del dispositivo
	Error en la información de fabricante
*Tac (frenos, lubricantes, piezas metálicas, componentes de alta tensión (rose ring), motoreductores, electrónica básica)

	220
	Falla en el
componente
mecánico
	Un defecto en el componente
mecánico, incluyendo partes móviles o subensambladas resultando en una mala función (por ejemplo, fractura,
deformación, obstrucción) que
produce una falla en el dispositivo
	Angulación de las diferentes mesas de Rx y tubo Rx portátil.
*Rotación gantry Tac


	240
	Otros1
	Un tipo de evento que no esté
incluido en esta tabla donde este relacionado un dispositivo con el evento
	Flujo de Agua
Humedad
Aislamiento

	260
	Medidas de
protección
	La falla de una medida de protección, incluyendo la falla de una alarma o la falla para transmitir la alarma a un
dispositivo remoto (monitor),
	tomógrafo ayudas alarma que informa si hay un sobrecalentamiento o si el paciente pesa más de lo que puede soportar el equipo, esto es para cuando la alarma no funciona cuando debiera

	270
	Radiación
	Una sobreexposición/  subexposición accidental a la radiación debido al mal  funcionamiento de un dispositivo
médico
	resultados de dosimetría de personal que arroja una sobre exposición a la radiación, debe estudiarse si es a causa del equipo




¿QUIÉN PUEDE NOTIFICAR?

La notificación se realizara por parte del personal asistencial o administrativo que labora en RADIOLOGOS ASOCIADOS S.A.S. 

PROCESO DE REPORTE Y NOTIFICACIÓN 

El reporte se hace al interior de la empresa para su posterior análisis mediante formato establecido M-AS-FO-009 REPORTE DE INICIDENTES O EVENTOS ADVERSOS INDIVIDUALES para la respectiva gestión. Posteriormente se realizara la notificación que corresponda a los diferentes entes de control y a la red nacional de Tecnovigilancia. 

Este proceso busca estimular la cultura del reporte de los incidentes y eventos adversos relacionados con la utilización dispositivos médicos en los formatos diseñados para este fin (VER FORMATOS DEL INVIMA)

Periodicidad de los reportes

Todo Evento Adverso o Incidente relacionado con un dispositivo medico deberá ser reportado al coordinador de la sede y este a su vez lo reportara al Coordinador de Mantenimiento para su respectiva verificación para ser llevado al Comité de Tecnovigilancia. 

NOTIFICACION INMEDIATA. 
En caso de presentarse un Evento Adverso o incidente serio con algún dispositivo médico, deberá realizarse el reporte y la notificación dentro de las  (72) horas siguientes a la ocurrencia. Haciendo Uso del Formato: FOREIA001 al instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos INVIMA 
 
NOTIFICACION TRIMESTRAL:
En caso de presentarse un evento o incidente adverso no serio, junto con las posibles medidas preventivas tomadas, se notificara trimestralmente a la Secretaría Departamental de salud dentro de los departamentos en los que la empresa tenga sede.

En caso de no presentarse o no haberse detectado el incidente o evento adverso con dispositivos médicos; se hará la notificación de todas maneras catalogada como “Negativa”, para ello el equipo de trabajo debe analizar previamente la pertinencia y justificación de esta notificación y evidenciar las barreras  que se han tomado para evitar la ocurrencia. 

Utilizar el formato establecido para este tipo de reportes: PLANTILLA DE REPORTE TRIMESTRAL RETIPS003 



DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO A SEGUIR EN CASO DE PRESENTARSE Y DETECTARSE

	ITEM
	QUE
	QUIEN
	COMO
	CUANDO

	1. 
	Detectar e Identificar el Incidente o Evento Adverso
	Cualquier colaborador de la Empresa puede Detectarlo
	Haciendo vigilancia del Incidente o Evento Adverso
	Cuando se presente la ocurrencia

	2. 
	Tomar las Medidas inmediatas para mejorar la situación clínica del paciente en caso de que este haya sido afectado por el evento o Incidente adverso
	Personal Asistencial responsable de la seguridad del paciente
	Teniendo en cuenta las instrucciones del médico Radiólogo o en su defecto el Coordinador de la sede
	Cuando se presente la ocurrencia

	3. 
	Reportar el Evento o Incidente adverso  al coordinador de la Sede
	La persona que detecto el incidente o evento adverso
	Verbalmente y aportando las evidencias: fotos, Documentos y demás
	Cuando se presente la ocurrencia

	4. 
	Ubicar y diligenciar el Formato de Notificación al Invima
	Coordinador de la Sede
	Usando el Formato FOREIA001 
	Cuando se presente la ocurrencia

	5. 
	Reportar el Evento o Incidente adverso al Comité conjunto  de Tecnovigilancia
	Coordinador de la Sede
	Usando el Formato FOREIA001 y aportando todas las pruebas y evidencias asociadas al incidente o evento adverso 
	Cuando se presente la ocurrencia

	6. 
	Analizar, gestionar y definir el Plan de Mejora para evitar nuevas ocurrencias en el futuro
	Comité conjunto de Tecnovigilancia
	Mediante la Metodología de análisis de causas y efecto con el Diagrama Ishikawa
	Cuando se presente la ocurrencia

	7. 
	Notificar a los Diferentes Entes de control la ocurrencia
	Coordinador de Mantenimiento
	Usando el Formato FOREIA001 dentro de las 72 horas a la ocurrencia si es un evento o incidente adverso SERIO y notificarlo al INVIMA 
Trimestralmente en la  PLANTILLA DE REPORTE TRIMESTRAL RETIPS003 a la secretaria departamental de salud si es un incidente o evento adverso NO SERIO
Y anexando todas las pruebas de la ocurrencia
	Cuando se presente la ocurrencia



ANALISIS DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO ASOCIADO CON DISPOSITIVOS MÉDICOS
Se realiza mediante la metodología descrita a continuación:

PROTOCOLO DE LONRES 

Nuestra empresa utilizara el Protocolo de Londres “Protocolo para Investigación y Análisis de Incidentes Clínicos” cuyo propósito es facilitar la investigación clara y objetiva de los incidentes clínicos, lo cual implica ir mucho más allá de simplemente identificar la falla o de establecer quién tuvo la culpa. Esto no quiere decir que la inculpación no pueda existir, lo que significa es que esta no debe ser el punto de partida, entre otras cosas porque la asignación inmediata de culpa distorsiona y dificulta una posterior investigación seria y reflexiva. Reducir efectivamente los riesgos implica tener en cuenta todos los factores, cambiar el ambiente y lidiar con las fallas por acción u omisión de las personas

En este sentido los análisis de casos se harán en el comité conjunto de Tecnovigilancia.  
El reporte al INVIMA se podrá enviar mediante:
· 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.

El reporte a la Secretaría Departamental de Salud
Secretaría Departamental de Salud, tecnovigilancia@risaralda.gov.co

INDICADORES UTILIZADOS

· Número de reportes gestionados/número de reportes totales x 100.
(Por reportes gestionados se entienden los reportes que han sido notificados, analizados,  registrados.)

· Número de funcionarios capacitados/ Número total de Funcionarios x 100.
(Se entiende por funcionarios capacitados aquellos que desde su función cuenta con el conocimiento para la identificación y reporte)
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