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Resumen
El Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E de la ciudad de Aguachica-Cesar
no cuenta con un Programa Institucional de Tecnovigilancia que se establece en la Resolucién
4816 de 2008 por el Ministerio de Proteccion Social con el apoyo del INVIMA, dicha
Resolucion presenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia y solicita a las instituciones
prestadoras de salud u implementacion, donde se debe contar con un manual institucional de
tecnovigilancia, un formato de reporte de incidentes y eventos adversos asociados al uso de la

tecnologia y un cronograma de capacitaciones.

El estudio partié de una revision bibliogréafica de autores que aportan fundamentos
tedricos acerca de guias y planes para implementacion de Programas de Tecnovigilancia en otras
instituciones, esto con el fin de disefiar e implementar una propuesta fundamentada, séliday
viable a las necesidadesy realidades del Hospital. Se cred una lista de chequeo para verificar la
documentacién con que cuentan los de los equipos médicos cuenta de la institucion para la
correcta implementacion del programa de Tecnovigilancia, en la Resolucion 3100 de 2019 el
Programa de Proteccion Social establece que las instituciones deben mantener un seguimiento de
sus acciones mediante comités. Con la implementacion del Programa Institucional de
Tecnovigilancia se logra dar cumplimiento a lo establecido en la Resolucién 4816 de 2008 por el
Ministerio de Proteccion Social con el apoyo del INVIMA, en la creacion e implementacion de
dicho programa; el disefio de un manual de tecnovigilancia, un formato de reportes institucional

y un cronograma de capacitaciones.

Palabras claves: Tecnovigilancia, reporte, evento, incidente, equipos médicos.
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Introduccién
En la constante evolucion de la humanidad se han desarrollado tecnologias o
herramientas que facilitan y mejoran procedimientos, diagnosticos, tratamientos y métodos de
desconfianza que se llevan a cabo en el tratamiento de enfermedades, deficiencias y lesiones que
afectan a los pacientes; con el desarrollo de estas tecnologias se ha incrementado la eficiencia y

calidad de los servicios prestados en la atencion de pacientes.

En busca de garantizar la seguridad de pacientes y operarios durante el efectivo uso de los
dispositivos médicos el Ministerio de la proteccion Social junto con el Instituto Nacional de
Vigilancia Inspeccion de Medicamentos y Alimentos INVIMA mediante la expedicion de la
Resolucion 4816 de 2008 “Reglamenta el programa nacional de Tecnovigilancia” de acuerdo a la
necesidad de controlar y vigilar los dispositivos médicos post-mercado y asi poder identificary
cualificar los eventos presentes con estos, ya sean incidentes 0 eventos adversos serios 0 no

serios generados por dichas tecnologias.

Se implement6 un programa de Tecnovigilancia Institucional para el Hospital Regional
José David Padilla Villafafie E.S.E en la ciudad de Aguachica — Cesar, con el fin de cumplir con
lo reglamentado por el Ministerio de la proteccion Social con el apoyo Instituto Nacional de
Vigilancia Inspeccion de Medicamentos y Alimentos INVIMA en la Resolucion 4816 de 2008,
para poder de llevar una vigilancia y control de los dispositivos médicos disponibles en la
institucion, para esto se disefié un manual de tecnovigilancia, un formato de reporte institucional

y un cronograma de capacitaciones.
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1. Problema

1.1. Titulo
Implementacion del programa de tecnovigilancia para el Hospital Regional José David

Padilla Villafafie E.S.E.

1.2. Planteamiento Del Problema
El Hospital Regional José David Padilla Villafafie de Aguachica, es una de las IPS mas
importantes del departamento, cuenta con mas de 75 afios ayudando a la comunidad con gran
cobertura en la region del Sur del Cesar, Magdalena y sur de Bolivar, ofreciendo servicios de

consulta externa como Anestesiologia, cirugia general, ginecobstetricia, medicina interna,

oftalmologia, traumatologia, otorrinolaringologia, entre otros.

Por otro lado, ofrece servicio de diagndstico terapéutico, internacion y atencién de
urgencias. Dentro del hospital se encuentra el area de técnica biomédica que es la encargada de
los mantenimiento correctivos y preventivos de los equipos biomédicos, de la revision,
recepcion, instalacion, entrega de estos y el control de los posibles dafios a los pacientes
generados por estos equipos; control de inventario, registro rutinario de las condiciones generales

de los equipos, sus respectivas hojas de vida.

Actualmente el Hospital, no cuenta con un programa de tecnovigilancia para cumplir con
lo estipulado por el Programa Nacional de Tecnovigilancia, y asi referir con un instrumento que
vigilar, controlar y monitorear dafios potenciales generados por eventos o incidentes adversos

provocados por equipos médicos durante su utilizacion en los pacientes.
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En la prestacion de servicios de salud, es fundamental la utilizacion de equipos médicos,
ya que estos ayudan a diagnosticar, prevenir, tratar, y rehabilitar de manera efectiva y segura;
teniendo en cuenta la relacion de estos con el paciente durante los periodos de disefio,
fabricacion, acople, transaccion y mercadeo a las diferentes instituciones prestadoras de servicio
de salud se someten a diferentes controles para avalar la efectividad y sobre todo la seguridad

que estos brindan durante su uso.

Para garantizar la vigilancia, inspeccién, control de fabricacion, importacion, exportacion
y vigilancia sanitaria de los conectores médicos, Colombia cuenta con el (INVIMA). Esta
entidad cuentaen su direccion con el programa Nacional de Tecnovigilancia que busca tramitar
los sucesos de incidentes y eventos adversos asociados al uso de los equipos médicos, con esto se

desarrolla la red nacional de Tecnovigilancia como una herramienta.

Por lo anterior, se buscé dar cumplimiento a la implementacion de un programa de
tecnovigilancia con base en los elementos y conceptos presentes en el Programa Nacional de
Tecnovigilancia; por otra parte en la Resolucién 3100 de 2019 se presentan parametros y
condiciones que la institucion debe adoptar para su correcto funcionamiento, y asi evitar incurrir
en sanciones o la inhabilitacion de los servicios que se prestan, estableciendo mecanismos y
metodologias en el disefio de estrategias de reporte, identificacion, registro, gestion, control,
seguimiento y evaluacion de incidentes y eventos adversos asociados al uso de la tecnologia

médica en el Hospital Regional José David Padilla Villafafie de Aguachica E.S.E.

1.3. Formulacion Del Problema
¢Qué acciones permitiran al Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E vigilar,
controlar e identificar los incidentes adversos, eventos y riesgos asociados a los equipos

médicos?



15

1.4 Justificaciéon

1.4.1. A Nivel de la Empresa
La institucion como prestadora de servicios de salud debe enfocar sus objetivos en la
seguridad y bienestar de los pacientes; los dispositivos médicos hacen parte del servicio que
prestan, influyendo y generando riesgos en la integridad fisica y el estado de salud del paciente.
Por esto se hace necesario que la institucion cuente con un programa de Tecnovigilancia como
herramienta en la gestion, evaluacion y control de los reportes por incidentes y eventos adversos

asociados al uso de la tecnologia médica.

Para el Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E es de vital importancia la
implementacion de este programa ya que le permite mejorar el sistema de vigilancia y control de
los incidentes o eventos adversos asociados a la utilizacion de la tecnologia médica que puedan
afectar la seguridad del paciente, a su vez de las condiciones en las que se encuentran estos
dispositivos en la institucion; los pacientes y operarios de los equipos médicos hacen parte del
sistema de vigilancia post-mercado, garantizando asi la salud publica, identificando factores de

riesgo en la seguridad de los pacientes y evitando la no adecuada utilizacion de los dispositivos

1.4.2. A Nivel del Estudiante
A través de la elaboracién de este proyecto se busca reforzar y aplicar los conocimientos
adquiridos a lo largo de la formacion académica y profesional en la Universidad Francisco de
Paula Santander, en temas como gestion de calidad, inventarios, control de mantenimiento,
gestion de cronograma de actividades, capacitaciones, creacion de formatos, entre otros; lo que
me permitird potencializar las capacidadesy conocimientos del estudiante, ofreciendo la primera
experiencia laboral para conocer de cerca las necesidades que se presentan en las empresas y

poder brindar soluciones de manera oportuna y eficiente.
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1.5.0bjetivos
1.5.1. Objetivo General
Implementar un programa de tecnovigilancia en el Hospital Regional José David Padilla

Villafafe E.S.E.

1.5.2. Objetivos Especificos
Diagnosticar de forma integral la validez de la documentacion disponible que respecta a
los equipos médicos de la institucion, frente a las disposiciones reglamentadas por el Programa

Nacional de Tecnovigilancia en Colombia.

Documentar el programa de tecnovigilancia dando cumplimiento a los lineamientos
establecidos por el Programa Nacional de Tecnovigilancia en la Resolucion 4816 de 2008, para

la identificacion y registro de eventos, incidentes adversos o riesgos.

Gestionar el desarrollo del Programa de Tecnovigilancia en la institucion, presentando las
medidas de prevencion, seguimiento, vigilancia y control a los eventos, incidentes adversos o

riesgos asociados a equipos medicos.

1.6.Alcances y Limitaciones

1.6.1. Alcances
Este proyecto tuvo una duracion de 5 meses en donde se llevé a cabo un diagnostico de
manera integral para analizar la validez de la documentacién disponible en la institucion; se

valido el funcionamiento y el estado de los equipos medicos frente a las disposiciones
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reglamentadas por el Programa Nacional de Tecnovigilancia en Colombia, se implement6 una
lista de chequeo para evaluar el estado de la documentacion disponible, las condiciones y el

estado en el que se encuentran los equipos presentes en cada area de servicio.

Seguido de esto se disefio el manual de tecnovigilancia con el que se busca cumplir con lo
establecido por el Programa Nacional de Tecnovigilancia para la identificacion y registro de
eventos, incidentes adversos o riesgos; por ultimo se gestionara el desarrollo del programa de
tecnovigilancia en la fundacion, creando el comité de tecnovigilancia y capacitando al personal
que hace uso de los dispositivos medicos, presentando las moderadas de desconfianza,
seguimiento, cuidadoy inspeccion a los programas, sucesos hostiles o riesgos asociados a

equipos médicos.

1.6.2. Limitaciones
Dentro de las restricciones que se presentaron en el desarrollo del proyecto fue la
disponibilidad y disposicion del personal en la atencion de las capacitaciones que se llevaron a
cabo, como falta de interés y conciencia de la importancia de presentar los reportes de eventos o
incidentes adversos serios 0 no serios, asi como las demoras por parte del area juridica en la
aprobacion del comité de tecnovigilancia y la emision de la Resolucion para la oficializacion de

este.
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2. Marco Referencial

2.1. Antecedentes
(Mucito Varela & Sanchez Oviedo, 2020) “Tecnovigilancia en los laboratorios clinicos:
una herramienta para la seguridad del paciente ”, articulo presentado por Revista Conamed,

Coyoacéan, Ciudad de México.

El articulo mencionado anteriormente presenta conceptos sobre la importancia de la
Tecnovigilancia en los laboratorios clinicos, buscando con ella garantizar la seguridad e
integridad del paciente; presenta informacion sobre eventos hostiles coligados al uso de
conectores médicos en la medicina de laboratorio, modos de falla de origen en los dispositivos

meédicos, de qué manera notificar los errores e sucesos que se logren presentar y el uso de

herramientas de gestion de riesgos para la tecnovigilancia.

Este articulo aporté ideas como una tabla con ejemplos de diferentes fallas originadas con
los dispositivos médicos, presentd elementos conceptuales sobre el programa de tecnovigilancia
para eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos en la medicina de
laboratorios aportando ideas en la implementacion del programa de Tecnovigilancia y las
caracteristicas con las que debe contar una vez disefiado para el Hospital Regional José David

Padilla Villafafie E.S.E en la ciudad de Aguachica.

(Barrios Pacheco , Martinez Donoso, & Valdés Ledn , 2021) “Guia del Sistema Nacional

de Tecnovigilancia ”, guia presentada por el instituto de Salud Publica de Chile.

La guia presenta generalidades como la reglamentacion presente en ese pais para el

disefio e implementacion de manuales de tecnovigilancia, presenta definiciones, sistema de
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notificacion sobre eventos e incidentes adversos, los problemas asociados al uso de los

dispositivos médicos, los plazos para las notificaciones de estos eventos, entre otros temas.

La guia mencionada anteriormente aporta ideas para el presente proyecto como
definiciones, los problemas que se podrian presentar asociados al uso de los dispositivos
meédicos, como notificar sobre los eventos e incidentes adversos, guia para la creacion de

formatos para realizar una notificacion y sistemas de administracion de datos.

(Piedrahita & Bermudez, 2018) Disefio De Un Plan Para La Implementacion Del
Programa De Tecnovigilancia En La Red De Salud Centro E.S.E Acorde A La Normativa
Vigente, Pasantia presentada a la Universidad Autonoma de Occidente, Santiago de Cali,

Colombia.

La pasantia en mencién presenta conceptos y definiciones a lo que a Tecnovigilancia
respecta, la gestion de riesgos en los conectores médicos, habilidades de cuidado y actividades de

promocion y socializacion del programa de Tecnovigilancia.

Esta pasantia aport6 bases para el disefio del emision televisiva de tecnovigilancia, qué
debe contener, como designar al responsable de presentar reportes sobre sucesos 0 eventos
adversos por el uso de la tecnologia médica al INVIMA, como disefiar el sistema de direccion y
encargo de datos para el rastreo de los problemas que se lleguen a presentar en el Hospital
Regional José David Padilla Villafafie E.S.E de la ciudad de Aguachica, asi también como

actividades en la promocion y socializacion del programa al personal.
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2.2.Marco Contextual

2.2.1. Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E

Figura 1.

Logo Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E

Hospital Regional
José David
Padilla Villafaie

Empresa Social del Estado

Fuente: Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E

El Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E es una fundacion prestamista de
productos de salud en la ciudad de Aguachica asi mismo con cobertura en la region del Sur del
Cesar, Magdalena y Sur de Bolivar, ofreciendo servicios de consulta externa, cirugia general,
anestesiologia, medicina interna, ginecobstetricia, pediatria, oftalmologia, traumatologia,
otorrinolaringologia, urgencias entre otros servicios. Es una de las IPS méas importantes en el

departamento del Cesar con méas de 75 afios ofreciendo sus servicios a la comunidad.
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2.2.2. Mision
Nuestro compromiso es brindar servicios de salud de excelencia a todos los habitantes de
la region, participando de su progreso social, cientifico, economico y educativo, brindando la
satisfaccion del cliente interno y externo con tecnologia de punta. tecnologia y talento, una

persona altamente educada (Hospital Regional José David Padilla Villafafie, s.f.).

2.2.3. Vision
En 2026, seremos reconocidos a nivel departamental y nacional por brindar excelencia en
servicios de salud medianos y complejos respaldados por talento competente dedicado a la
atencion humana y segura, infraestructura y tecnologia modernas y politicas de salud. un enfoque
de gestidn sustentable que asegure la satisfaccion de nuestros usuarios en el Sur del Cesar y su

cuenca (Hospital Regional José David Padilla Villafafe, s.f.).

2.2.4. Principios Corporativos
En el cumplimiento de sus objetivos el Hospital Regional José David Padilla Villafafie

E.S.E asume como principios bésicos la eficiencia, calidad y equidad.

Eficiencia. Definida como la mejor utilizacion de los recursos humanos, técnicos,
materiales y financieros para mejorar el estado de salud de la poblacién usuaria (Hospital

Regional José David Padilla Villafafie, s.f.).

Calidad. Relacionado con la atencidn eficaz, oportuna, segura, personalizada,
humanizada y continua de acuerdo con estandares reconocidos de procedimientos cientificos,

técnicos, administrativos y el uso de tecnologia apropiada de acuerdo con los requerimientos de
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la atencion de salud brindaday la normatividad vigente tema (Hospital Regional José David

Padilla Villafarie, s.f.).

Equidad. Bajo este se entiende el trato a los consumidores en el marco de las
necesidades especiales de salud, la seguridad social y las normas relativas a los medios
institucionales de salud sin otras condiciones de tratamiento o criterios que discriminen a la

poblaciéon y compromiso social (Hospital Regional José David Padilla Villafafie, s.f.).

2.2.5. Valores Corporativos
En los valores corporativos fundamentales para (Hospital Regional José David Padilla

Villafafie, s.f.) encontramos:

Responsabilidad, Compromiso, plenitud, Solidaridad, Confianza, Transparencia, respeto,

precaucion, pertenece, Lealtad, Creatividad, Objetividad y Servicio

2.2.6. Estructura Organizacional

En la estructura organizacional el Hospital cuenta con una junta directiva, seguido de esta
junta se encuentra el Gerente, de él se desglosan la subgerencia de procesos asistenciales y la
subgerencia administrativa y financiera, esta Ultima es con la que el presente proyecto tendra mas
afinidad ya que a cargo de dicha subgerencia se encuentra la gestion del ambiente, recursos
fisicos y logisticos, que es donde se localiza el técnico operativo o mantenimiento; el
mantenimiento hace referencia al estado fisico del Hospital como el estado y las contextos de los
terminales médicos que se encuentran administrados y controlados por el rea de Ingenieria

Biomédica.
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Figura 22.

Estructura Organizacional
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Fuente: Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E
2.2.7. Area de Ingenieria Biomédica
El Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E cuenta con el rea de ingenieria
biomédica, la cual se encuentra constituida por la asesora biomédica y el ingeniero de soporte; en
esta se desarrollan actividades como control de inventarios, mantenimientos preventivos,
correctivos y predictivos, desarrollo de capacitaciones sobre el correcto uso de los dispositivos
clinicos, archivo de hojas de viday toda la documentacion pertinente sobre los 670 equipos con

los que la institucion cuenta.
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2.3.Marco Tedrico

2.3.1. Tecnovigilancia
La tecnovigilancia hace parte -de la vigilancia sanitaria que se desarrolla en dos fases
preliminares: la primera se basa en la evaluacion que realiza el INVIMA sobre el estado, la
seguridad y eficiencia de los equipos que son comercializados; la segunda fase consiste en el
post-mercado de los equipos médicos, esto se realiza a través del Programa Nacional de
Tecnovigilancia, con el fin de evaluar, analizar, identificar y gestionar eventos e incidentes

adversos presentes por el uso de la tecnologia médica.

2.3.2. Programa Nacional de Tecnovigilancia
Es definidaen la (Resolucion 4816 de 2008) del Ministerio de Salud y Proteccion Social

como:

Un sistema de vigilancia posterior a la comercializacion que consiste en una coleccion de
instituciones, regulaciones, mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y humanos que
trabajan juntos para detectar, recopilar, evaluar, gestionar y difundir reacciones o eventos
adversos no narrados. dispositivos médicos durante su uso, cuantificacién de riesgos e
implementacion de medidas de salud publica para mejorar la salud y seguridad de los pacientes,

usuarios y todas las personas directa o indirectamente involucradas en el uso del dispositivo.

2.3.3. Dispositivos Médicos
2.3.4. Clasificacion De Los Dispositivos Medicos
La clasificacion de los dispositivos médicos es determinada por los fabricantes, con base

a los potenciales riesgos relacionados con su uso y la posible falla de estos, basdndose en la



combinacion de criterios como, el grado de invasion, duracion de contacto con el cuerpo del

paciente y el efecto local contra el efecto sistematico.

Clase I. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo. (INVIMA, 2013)

Clase l1A. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado. (INVIMA, 2013)

Clase I1B. Son los dispositivos médicos de riesgo alto. (INVIMA, 2013)

Clase I11. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo (INVIMA, 2013).
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2.3.5. Factores que Influyen en la clasificacion

Figura 33.

Dispositivos médicos no invasivos
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Figura 44.

Dispositivos médicos invasivos

DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS
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Figura 55.

Dispositivos médicos activos

DISPOSITIVOS MEDICOS ACTIVOS
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Figura 66. Reglas especiales
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2.3.6. Ciclo De Vida De Un Dispositivo Médico

Segun (Hernandez, 2007) en una videoconferencia sobre “Dispositivos médicos”, la

tecnovigilancia forma parte de la fase post-mercado en la vigilancia sanitaria de la tecnologia

médica, los elementos importantes que debe tener este sistema de vigilancia son: la clasificacion,

la deteccion-notificacion, la investigacion, el reporte, la informacion y la difusion. De igual

manera se debe desarrollar un seguimiento de los eventos adversos ocurridos en las instituciones

para evitar que ocurran de nuevo, constituyendo para la gestion de riesgos parte importante.

Figura 7%.

Ciclo de vida de un dispositivo médico.
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Fuente. Antonio Hernandez, Asesor OPS. Videoconferencia “Conceptos de Tecnovigilancia,

estatus en Latinoamérica y el Mar Caribe prospectiva de la OPS”
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2.3.7. Definiciones

Definiciones presentes en la (Resolucion 4816 de 2008, pag. 2).

Medidas correctivas. Accion correctiva de la causa de un evento adverso u otra situacion
indeseable que debe implementarse para evitar la recurrencia del evento adverso. Accion

preventiva.

Una accién que previene un evento o evento dafiino. Demasiado. Los dafios que afectan
la salud de una persona, causando incapacidad temporal o permanente, enfermedad o muerte.
Defectos de calidad. Cualquier propiedad fisica o quimica del dispositivo médico que sea
contraria a las especificaciones establecidas por el fabricante y que haya sido la base del registro
sanitario del Invima o de la autorizacion de comercializacion de la Administracion de Alimentos
y Medicamentos, o que impida el uso seguro y eficaz del mismo. dispositivo médico cumplir

con su uso previsto durante su ciclo de vida.

Efecto secundario. Dafio no intencionado al paciente, al usuario o al medio ambiente
causado por el uso del dispositivo médico. Efecto secundario. Posible dafio no intencionado al

paciente, usuario o0 medio ambiente causado por el uso del dispositivo médico.

Factor de riesgo. Una condicion, caracteristica o rasgo que determina una mayor
probabilidad de dafio a uno o mas individuos. Programa Institucional de Control Tecnoldgico.
como un conjunto de mecanismos que los partidos a nivel departamental, regional y local deben

implementar internamente para el desarrollo del programa nacional Tecnovigilancia.



31

2.3.8. Clasificacion De Los Eventos E Incidentes Adversos
Los eventos e incidentes adversos relacionados con el uso de dispositivos médicos se

clasifican segtn la (RESOLUCION 4816, 2008, pag. 5) de la siguiente manera:

Evento Adverso Serio. Se define como un evento no intencionado en el cual pudo haber
ocurrido el fallecimiento o el averia grave en la salud e integridad del esignado, cirujano o
individuo que se haya visto implicado directa o furtivamente en el uso de algun dispositivo

médico. Se considera como averia grave de la energia e integridad del paciente.

Evento adverso no serio. Es un evento que se desarrolla sin intencion, diferente a los
que pudo haber ocurrido, el fallecimiento o el deterioro serio en la salud e integridad del

paciente, operador o individuo que se haya visto implicado directa o indirectamente en el uso de

algun dispositivo médico.

Incidente adverso serio. Se denomina como el riesgo Potencial de dafio no intencionado
gue pudo conllevar a la muerte o el deterioro serio de la salud e integridad del paciente, pero que
por causa de la intervencion o el azar de un profesional de la salud o barrera de seguridad no se

provoco un desenlace adverso.

Incidente adverso no serio. Se denomina como el riesgo Potencial de dafio no
intencionado, diferente a los que pudo haber ocurrido, el fallecimiento o el deterioro serio en la
salud e integridad del paciente, pero que por causa de la intervencién o el azar de un profesional

de la salud o barrera de seguridad no se provoco un desenlace adverso.

2.3.9. Tipos De Reporte
Reporte Inmediato. Una vez ocurrido un evento o incidente adverso serio, relacionado

con el uso de los dispositivos médicos en pacientes, se debe realizar el reporte de dicho
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incidente, dando uso al formato correspondiente ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), debera contener informacion relacionada de la
Resolucion 4816 en el articulo 14, dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes del desarrollo

del incidente o evento.

Reporte Periddico. Este reporte se lleva a cabo de manera trimestral y en forma
consolidad junto con toda la informacion de los reportes de eventos adversos no serios
relacionados al uso de la tecnologia, asi también se anexan posibles medidas preventivas

tomadas.

2.4.Marco Conceptual
Tecnovigilancia: Es un conjunto de actividades encaminadas a identificar y clasificar los
efectos secundarios graves y no deseados causados por los dispositivos médicos e identificar los
factores de riesgo relacionados con estos efectos o caracteristicas a partir del reporte, registro y

evaluacion sistematica de los efectos secundarios (Decreto 4725 de 2005).

Dispositivos médicos: Dispositivos médicos funcionales y funcionales que contengan
sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos, incluidos los programas
informéticos que afecten a su correcto funcionamiento, destinados por el fabricante al uso
humano con fines preventivos, de diagndstico, terapéuticos o de rehabilitacion” (Ministerio de

Salud y Proteccién Social, 2005)

2
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26:2.5. _Marco Legal
(Ley 9 de 1979, Decreto 1562 de 1984) Imponen a los profesionales de la salud ya las

empresas la obligacion de informar a las autoridades sobre asuntos o eventos que amenacen la

salud humana.

(Decreto 2309 de 2002) Se define el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la

Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

(Decreto 4725 de 2005) Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,

permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

(Decreto 4562 de 2006) Por el cual se adiciona el pardgrafo del articulo 86 del Decreto

4725 de 2005 sobre el registro sanitario para dispositivos médicos.

(Decreto 4957 de 2007) Establece un plazo para la obtencién del registro sanitario o
permiso de comercializacion de alguno de los dispositivos médicos para uso humano y se dictan

otras disposiciones.

(Decreto 1011 de 2006) Establece el sistema obligatorio de calidad en salud del sistema

general de seguridad social en salud.

(Decreto 0903 de 2014) Por el cual se dictan disposiciones en relacion con el Sistema

Unico de Acreditacién en Salud.

(Decreto 780 de 2016) Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del

Sector Salud y Proteccion Social

(Resolucion 4445 de 1996) Se refiere a las condiciones sanitarias que deben cumplir los

establecimientos hospitalarios y similares.
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(Resolucion 434 de 2001) Se dictan normas para la evaluacion e importacion de

tecnologias biomédicas, se definen las de importacién controlada y se dictan otras disposiciones.

(Resolucion 529 de 2004) Por la cual se modifica parcialmente la Resolucion 434 de

2001 para la Adquisicién Tecnologia Biomédica.

(Resolucion 2434 de 2006) Reglamenta la importacién de equipo biomédico

repotenciado Clases 1By I11.

(Resolucion 1043 de 2006) Establece las condiciones que deben cumplir los Prestadores

de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el componente de auditoria para

el mejoramiento de la calidad de la atencion y se dictan otras disposiciones.

(Resolucion 4002 de 2007) Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o

Acondicionamiento para Dispositivos Médicos (CCAA).

(Resolucion 3763 de 2007) Modifica parcialmente las resoluciones 1043 del 2006, 1448

del 2006 y resolucion 2680 del 2007.

(Resolucion 4816 de 2008) Reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia a fin
de fortalecer la proteccion de salud y la seguridad de pacientes, operadoras y todas aquellas
personas que se ven implicadas directas o indirectamente en la utilizacion de los dispositivos

médicos.

(Resolucion 2981 de 2011) Por la cual se dictan disposiciones relacionadas con la

codificacion estandarizada de insumos y dispositivos médicos.

(Resolucion 5095 de 2018) Por la cual se adopta el “Manual de Acreditacion en Salud

Ambulatorio y Hospitalario de Colombia Version 3.1”
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(Resolucion 3100 de 2019) Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y

se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadoresy Habilitacion de Servicios de Salud.

(Resolucion 2215 de 2020) Por la cual se modifican los articulos 19 y 26 de la

Resolucion N. 3100 de 2019.

(Resolucion 1317 de 2021) Por la cual se modifica el articulo 26 de la Resoluciéon 3100

de 2019 en el sentido de ampliar un plazo a los Prestadores de Servicios de salud

(Resolucion 1719 de 2022) Por la cual se modifica el paragrafo transitorio delarticulo 17
de la Resolucion No. 3100 de 2019 en el Sentido de ampliar plazo para registrar el Plan de

Visitas de Verificacion.
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3. Disefio Metodoldgico
3.1. Tipo de Investigacion

La investigacion se considera en primera instancia descriptiva, ya que segin (Tamayo y
Tamayo, 2003, pag. 46) “Comprende la descripcion, registro, analisis e interpretacion de la
naturaleza actual, y la composicion o proceso de los fendmenos. El enfoque se hace sobre
conclusiones dominantes o sobre grupo de personas, grupo o cosas, se conduce o funciona en
presente” en la investigacion se llevé a cabo un andlisis-diagnostico de la situacion actual del
funcionamiento de los equipos médicos frente a las disposiciones de la normatividad legal
vigente en la reglamentacion del Programa Nacional de Tecnovigilancia en Colombia.

Por otra parte, una investigacion proyectiva, consiste en la elaboracion de una propuesta o
de un modelo, como solucion a un problema o necesidad de tipo préactico, ya sea de un grupo
social, o0 de una institucion, en un area particular del conocimiento, a partir de un diagnéstico
preciso de las necesidades del momento, los procesos explicativos o generadores involucrados y
las tendencias futuras. (Hurtado de Barrera, 2000, pag. 325).

Por lo tanto, la investigacion se considera también de tipo proyectiva puesto que se busca
implementar un programa de tecnovigilancia y asi cumplir con lo establecido en la Resolucion
4816 de 2008, para la identificacion y registro de eventos, incidentes adversos o riesgos, a partir
de un estudio previo de investigacion.

3.2. Poblacion y Muestra
3.2.1. Poblacion

La poblacion objeto de estudio estuvo conformada por los 650 dispositivos biomédicos

disponibles en el Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E. de la ciudad de

Aguachica-Cesar, que se encuentran distribuidos en los diferentes servicios disponibles,
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urgencias, consulta externa, laboratorio, rayos X, sala de partos, cirugia, pediatria,

ginecobstetricia, ginecologia, fisioterapia, medicina interna, médico quirtrgico y la unidad de

cuidados intensivos (UCI).

3.2.2. Muestra

La muestra para efecto del programa de tecnovigilancia que permitio la identificacion y

registro de incidentes y eventos adversos asociados al manejo de los dispositivos médicos; fue de

tipo censal para los equipos y el personal que esta directamente relacionado con su utilizacion.

La muestra fue de 650 equipos con los que cuenta la institucion y las 24 enfermeras jefes de los

diferentes servicios.

3.3. Instrumentos Para la Recoleccién de la Informacion

3.3.1. Operacionalizacion de Variables

Tabla 1.

Operacionalizacion de Variables

Variable Dimensiones

Indicadores

Instrumento a

utilizar

Eventos o
Gestion para el
incidentes
disefio del
adversos con

Evento adverso serio

Evento adverso no serio

Incidente adverso serio

Formato de reporte;
Mantenimientos

correctivos y




“Tabla 1” “Continuaciéon2

preventivos; hojas de

programa de dispositivos
tecnovigilancia meédicos vida de los
Incidente adverso no serio
dispositivos; lista de
chequeo
Niveles de operacion y
conformacion de los mismos
Resolucion 4816 de
Responsabilidad de los
2008; acta interna de
Nivel de Actores del Nivel Local

designacion de

operacionalizacion ~ Programa Institucional de
responsables;

del programa de Tecnovigilancia
Registro en el

tecnovigilancia  Registro del Responsable del

INVIMA; lista de
Programa Institucional
chequeo
Obligaciones Especificas de
los Responsables
Obligacion de Obligacion de reportar
. reportar eventose  Eormato para el reporte .
Gestion para la Asistencia
incidentes Reporte inmediat
eporte inmediato capacitaciones;

implementacion
adversos con

del programa Formato de reporte

’ dispositivos Reporte periodico
e
medicos
tecnovigilancia
Gestion de los Gestion de los reportes Formatos de reporte

reportes de inmediatos diligenciados; Hojas
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eventos e Gestion de los reportes

incidentes periddicos

adversos Inspeccion, vigilancia y
control

de vida; reporte
mantenimientos
preventivos y

correctivos

Nota. Fuente. Autor de la investigacion

3.3.2. Fuentes Primarias

Para la recoleccion de la informacion a partir de fuentes primarias se utilizaron los

siguientes instrumentos:

Lista de chequeo: Se disefid y aplicd una lista de chequeo para la verificacion del
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cumplimiento de las actividades establecidas por el Programa Nacional de Tecnovigilancia. (Ver

Anexos 2y 3)

Encuesta de evaluacion: Se aplico este instrumento para conocer la evaluacion de las

capacitaciones que se realizaron en el proceso de implementacion. (Ver Anexo 13)

3.3.3. Fuentes Secundarias

Como fuentes secundarias se utilizaron documentos, articulos, resoluciones de ley y

proyectos con informacion relacionada al desarrollo y gestion de programas de tecnovigilancia.
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4. Resultados y Analisis

4.1.Diagndstico integral de la validez de la documentacion disponible respecto a los equipos

médicos de la institucion

4.1.1. Disefio Y Aplicacion Lista De Chequeo

En el presente estudio se disefié una lista de chequeo, donde se tuvo en cuenta los
aspectos relacionados con conocer si la institucion cuenta o no con un responsable ante el
INVIMA y si este se encuentra registrado para presentar el noticia de programas e sucesos
adversos asociados al uso de la tecnologia que se realizan de manera periddica ante dicha
institucion; conocer si el responsable conoce sus obligaciones, si se encuentra constituido el
comité de tecnovigilancia; conocer si se cuenta con un manual de tecnovigilancia y sus
respectivos formatos de reporte; identificar si se cuenta con un inventario de los dispositivos
médicos disponibles actualizado, si se cuenta con cronogramas de mantenimiento preventivo,
capacitaciones, control de los mantenimientos correctivos y predictivos; por Gltimo conocer si se
realiza de manera periddica la verificacion de alertas emitidas por el INVIMA y si se presenta de

manera periédica los reportes de incidentes y eventos adversos.

El instrumento fue aplicado al Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E y
supervisada su aplicaciéon por la Asesora Biomédica del Hospital quien es la Responsable del
Programa Institucional de Tecnovigilancia ante el INVIMA, dicha aplicacién tuvo una duracion
de una semana en donde se reviso el cronograma de mantenimientos preventivos de los equipos,
la documentacion disponible de los equipos médicos para conocer si se estan realizando de

manera oportuna los mantenimientos preventivos asi como los correctivos y conocer si se cuenta
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con un control y registro de estos ya sea de manera fisica o digital, se revisé la Gltima
actualizacién de los inventarios de los equipos disponibles en los diferentes servicios, se estudio
el cronograma de capacitaciones y la carpeta de registro de asistencia para conocer si se realizan
de manera oportuna las capacitaciones al personal asistencia sobre el correcto uso de los equipos
meédicos asi como su limpieza y desinfeccion. A la asesora biomédica se le preguntd si se
encuentra registrada ante el INVIMA como la responsable del programa y se le solicit6 los
reportes realizados de manera periddica a estos. El disefio del instrumento y su aplicacion se

encuentran en los (Anexo 2y 3).

4.1.2. Anadlisis de los resultados obtenidos después de su aplicacion

Una vez aplicada esta lista de chequeo se realiza un informe en el que se pudo identificar
que: la institucion cuenta con un responsable ante el INVIMA que es la Asesora Biomédica de la
Institucidn, la ingeniera biomédica Julieth Lindarte, ella es la encargada de la presentacion de
reportes e incidentes adversos asociados el uso de la tecnologia, de verificar las alertas que se
emiten y de apoyar en la gestion de la implementacion del programa de tecnovigilancia; ain no
se cuenta con un comité de tecnovigilancia, los inventarios de los dispositivos médicos
disponibles en los diferentes servicios no se encuentran actualizados; se cuenta con cronogramas
de capacitaciones, mantenimientos preventivos y con un control de los mantenimientos
correctivos por medio de la empresa que se encuentra tercerizada para el desarrollo de los
mantenimientos VHM Ingenieria S.A.S. que mediante una plataforma LIPA llevan control de lo
que en la institucion ejecutan; no se cuenta ain con un manual de tecnovigilancia, ni formatos de
reporte de eventos e incidentes adversos, Estos resultados se presentan en el (Anexo 3). En

conclusién, en total se cumplia con un 41% de lo presente en la lista de chequeo, un 24%
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necesitaba ser actualizado y un 35% no se estaba cumpliendo, estos resultados se pueden

evidenciar en la llustracion 8.

Figura 8.

Resultados lista de chequeo

RESULTADO LISTA DE CHEQUEO

CUMPLE
41%

NO CUMPLE
35%

4.1.3. Creacion plan de mejora para dar cumplimiento a la lista de chequeo del programa

institucional de tecnovigilancia

Se realiza la identificacion y verificacion de los cronogramas de mantenimientos
preventivos y capacitaciones programados en el afio 2022, se verifica por medio de listas de
asistencia el cumplimiento del desarrollo de las capacitaciones; por medio de la recoleccion de
informacion que se realiza cada fin de mes por parte del &rea de ingenieria biomédica se verifica
el cumplimiento del total de los mantenimientos preventivos realizados a los equipos médicos
distribuidos en los diferentes servicios de la institucion para conocer sus condiciones; se obtiene
que en los Ultimos 4 meses del afio 2022 (Septiembre a Diciembre) se realizaron mantenimientos

preventivos al 100% de los equipos de los diferentes servicios disponibles en la institucion que
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son 650. En la Tabla 2 se presentan los mantenimientos preventivos realizados en los meses de
Septiembre a Diciembre en los diferentes servicios.

Tabla 2.

Mantenimientos preventivos realizados

SEPTIEMBRE
MANTEMINIENTO FECHAS
SERVICIO ) )
PROGRAMADO REALIZADO CUMPLIO NO CUMPLIO
Médico Quirurgica 33 33 O -
Medicina Interna 24 24 0 -
Sala de Partos 72 72 0 -
Ginecobstetricia 43 43 0 -

“Tabla 2” “Continuacién” 4 0 .
TOTAL 176 176 100% 0%
OCTUBRE

MANTEMINIENTO FECHAS
SERVICIO ) )
PROGRAMADO REALIZADO CUMPLIO NO CUMPLIO
Cirugia 85 85 0 -
Pediatria 97 97 0 -
Rayos X 4 4 0 -
TOTAL 186 186 100% 0%

NOVIEMBRE

SERVICIO MANTEMINIENTO FECHAS
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PROGRAMADO REALIZADO CUMPLIO NOCUMPLIO

Ambulancias 31 31 O -
Laboratorio 51 51 0 -
Rayos X 4 4 0 -
Urgencias 85 85 0 -
TOTAL 171 171 100% 0%
DICIEMBRE
MANTEMINIENTO FECHAS
SERVICIO ) )
PROGRAMADO REALIZADO CUMPLIO NO CUMPLIO
UCl 53 53 [ -
Consulta externa 37 37 0 -
Fisioterapia 34 34 0 -
“Tabla 2” “Continuacion” 4 N -
TOTAL 128 128 100% 0%

Nota. Fuente autor del proyecto

Se realiza la verificacion de los inventarios de equipos médicos que se encuentran
organizados en tablas de Excel, se observa que la dltima actualizacion del inventario de todos los
dispositivos médicos disponibles en la institucion se realiz6 hace mas de un afio, no se han
eliminado de los inventarios los equipos que fueron retirados ni la actualizacion de los que han

sido entregados.

Por tal motivo se lleva a cabo la actualizacion de los inventarios de los equipos

disponibles en la institucion para su utilizacion en los diferentes servicios, dichas tablas de Excel
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de los inventarios contienen informacion como: servicio, tipo de equipo, marca, modelo, registro
sanitario, clasificacion de riesgo, serial y activo fijo (codificacion de la institucion) para dicha
actualizacién se visitan cada uno de los servicios, verificando que los equipos asignados en cada

servicio se encuentren en el lugar y agregando los equipos nuevos entregados si es el caso.

Se realizé la verificacion de las alertas emitidas por el INVIMA donde se ven
representados dispositivos médicos, esto en busca de un permanente cuidado y control de los
equipos que se encuentran disponibles en la institucion, estas alertas permiten evitar que ocurran
eventos o incidentes adversos con equipos que puedan presentar fallas en su sistema provocando
afectaciones en los pacientes y operarios; el INVIMA no ha emitido alertas este afio 2023 en las
que se vean implicados dispositivos médicos (Anexo 4) se puede evidenciar que las ultimas

alertas emitidas son del afio anterior 2022.

Se verificd el cumplimiento de las capacitaciones programadas en el cronograma y se
evidencia que se cumplieron con el 100% de estas, posterior a esto se realizo la actualizacién del
cronograma de capacitaciones el cual se puede evidenciar en el (Anexo 5) con base al
cronograma de capacitaciones del afio anterior; se solicit6 a la empresa VHM Ingenieria S.A.S la
actualizacién del cronograma de mantenimientos preventivos del afio 2023, ya que ellos son los
encargados de realizar los mantenimientos de los dispositivos medicos disponibles en la

institucion.



46

4.2. Documentacion del programa de tecnovigilancia dando cumplimiento a los

lineamientos establecidos por el programa nacional de tecnovigilancia

4.2.1. Disefio del Manual de Tecnovigilancia
La elaboracion del manual de tecnovigilancia inicié con la creacion de objetivos

generales y especificos, los cuales fueron definidos en conjunto con el responsable del programa

de tecnovigilancia de la institucion; el objetivo general se definié como:

“ Crear un método para identificar, evaluar y gestionar eventos adversos y situaciones
peligrosas relacionadas con el uso de dispositivos médicos; creacion de estructuras y
documentacion para la implementacion de medidas de prevencion, seguimiento, seguimiento y
control de informes relacionados con la seguridad de los dispositivos médicos™; Para dar
cumplimiento a lo establecido en el programa nacional de control técnico, se definieron como
objetivos especificos: “Implementacion de programa de vigilancia de las instalaciones que
permita el cumplimiento de la normativa vigente y la gestion de riesgos en relacion con el uso

de la tecnologia”.

“Estimar la incidencia y la frecuencia con la cual ocurren los incidentes y sus causas en el
Hospital Regional José¢ David Padilla Villafane E.S.E.”, “Realizar 10s diferentes reportes y

cuantificar los eventos o incidentes adversos serios 0 no serios en los diferentes servicios de la

Institucion”, “Determinar la criticidad del equipo y tipos de incidentes a presentarse”.

Una vez determinados los objetivos se procedi6 a determinar los alcances, las
definiciones presentadas en la Resolucion 4816 de 2008, la normativa que acoge todo lo

referente a dispositivos médicos, como el reporte de eventos e incidentes adversos, las
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condiciones sanitarias, normas para la evaluacion de la tecnologia biomédica, garantias de

calidad en la salud, entre otras normas.

Asi mismo las generalidades del programa de tecnovigilancia, los tipos de reporte, reporte
inmediato y reporte periédico, de qué manera hacerlo y la clasificacion de dispositivos médicos;
la gestion del programa institucional de tecnovigilancia, sus responsabilidades, las actividades
que se realizan, de qué manera esta constituido el comité de tecnovigilancia con base en la
Resolucion 4816 de 2008 y sus respectivas funciones, las estrategias de vigilancia, la

administracion y gestion de datos.

Este manual contiene de qué manera llevar a cabo la comunicacion en el programa para
realizar los reportes, de qué manera informar al responsable del programa sobre algun evento o
incidente adverso que pueda ocurrir, como diligenciar el formato institucional de reporte y como
reportar por parte del responsable al INVIMA dicho evento o incidente; se presentan estrategias
de identificacion de eventos e incidentes adversos y el reporte inicial, asi como la identificacion

y reporte por pacientes, familiar o cualquier particular.

Contiene la metodologia de analisis de los eventos e incidentes adversos, de qué manera

realizar la investigacion de lo que ocurre.

Se disefid un indicador de seguimiento y gestién para analizar el nimero de eventos e
incidentes adversos detectados y gestionados satisfactoriamente, respecto al total de eventos e
incidentes adversos detectados en la institucion, esto se realiza con el fin de dar cumplimiento de
manera satisfactoria a la gestion de los eventos e incidentes adversos ocurridos y asi implementar

acciones de mejora en caso que el porcentaje de gestiones satisfactorias sea bajo.
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Se presenta de qué manera llevar a cabo la trazabilidad de los reportes presentados en los
dispositivos médicos disponibles y asi contar con estadisticas para fines de seguimiento de los
casos que se generen. El responsable del programa es quien orientara a los reportantes de qué
manera diligenciar el formato de reporte cuando ocurra algun evento o incidente adversos. La
informacion que el comité (una vez constituido) considere que debe ser difundida se realizara por

medio de oficios y/o publicaciones en cartelera.

Por ultimo, se presentan las actividades que debe desarrollar el &rea de ingenieria
biomeédica entre ellas, realizar el mantenimiento preventivo de manera periddica con base en un
cronograma predeterminado, realizar los mantenimientos correctivos y la calibracion de los
dispositivos disponibles en la institucion, realizar capacitaciones periddicas con base en un

cronograma predeterminado, para el correcto uso y manejo de los dispositivos por parte del

personal asistencial.

Con base a las indicaciones presentes por el Programa Nacional de Tecnovigilancia
reglamentado en la Resolucion 4816 de 2008, la Institucién Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se disefia el manual de tecnovigilancia en cual se puede
evidenciar en el (Anexo 6) para el Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E del
municipio de Aguachica, en este se definen los procedimientos y practicas para el monitoreo y
evaluacion de los eventos o incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos, este
manual es presentado, verificado y validado por la asesora biomédica que es la responsable del
programa institucional de tecnovigilancia, asi mismo se realizé la codificacion con base en la
tabla maestra del &rea de ingenieria biomédica la cual quedé de la siguiente manera: GTE-1-Fo-

029.



49

4.2.2. Disefio del formato de reporte institucional

Para el disefio del formato de reporte institucional se tuvo en cuenta lo estipulado en la
Resolucion 4816 de 2008 para el Programa Nacional de Tecnovigilancia, en el articulo 17 de
dicha resolucion, se presenta la informacion que deben contener los reportes, informacion como:
Identificacion del paciente, descripcion del evento, informacion del dispositivo médico

involucrado, identificacion del reportante y otra informacion adicional.

Se disefid el formato en una tabla de Excel agregando datos de la institucion, como
nombre, logo, titulo del formato el cual se definié juntos con la responsable del programa como
“reporte de eventos e incidentes adversos tecnovigilancia”, se codifico con base en la tabla

maestra del area de ingenieria biomédica la cual qued6 de la siguiente manera: GTE-1-Fo-030.

El formato contiene informacion sobre la “identificacion del paciente” donde se solicita la
siguiente informacién: Nombre, edad, sexo, nimero de historia clinica, nGmero de ingreso,
direccion, barrio, correo electronico y teléfono. A su vez, “Informacion del dispositivo médico”
donde se solicita la siguiente informacion: Nombre del dispositivo médico, serie, marca, modelo,
activo fijo y area/servicio. Seguido de esto, “Descripcion del evento o incidente adverso” donde
se solicita la siguiente informacion: fecha del evento o incidentes adverso, fecha del reporte, la
descripcion del evento o incidente adverso para reconocer si fue antes, durante o despues del uso
del dispositivo médico y la descripcion del evento o incidente adverso. Por dltimo, el formato
contiene informacion sobre “la identificacion de quien reporta” como: Nombre, cargo, direccion,

barrio, correo electrénico y teléfono. El disefio de dicho formato se presenta en el (Anexo 7).
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4.2.3. Diseilo Cronograma de Capacitaciones Institucional

Junto con la responsable del programa institucional de tecnovigilancia se determin6
realizar de manera periodica llevar a cabo capacitaciones sobre como reportar un evento o
incidente adverso, socializando el formato de reporte que debe ser diligenciado por el personal
asistencial. Para el desarrollo de estas capacitaciones de manera periddica se disefié un
cronograma de capacitaciones institucional el cual se presenta en el (Anexo 8) este fue disefiado
en una tabla de Excel agregando datos de la institucion, como nombre, logo, titulo del
cronograma el cual se defini6 junto con la responsable del programa como “cronograma de
capacitaciones tecnovigilancia”, se codificd con base en la tabla maestra del area de ingenieria

biomedica la cual quedo de la siguiente manera: GTE-1-Fo-031.

Dicho cronograma contiene informacion como: Periodo de programacion, jornada,
responsables, objetivo, servicio, observaciones y fecha. Dichas fechas de capacitaciones se
determinaron por servicio de manera semestral, esto con el fin de mantener informados al
personal asistencial de como realizar un reporte de un evento o incidente adverso asociado el uso

de la tecnologia.

Para el disefio del formato, el cronograma y el manual de tecnovigilancia institucional se
conto con el acompafiamiento de la responsable del programa institucional de tecnovigilancia
quien verifico y aprob6 dichos formatos para su debida implementacién en el programa,

presentando una carta de validacion en la que se hace oficial la aceptacion de estos, dicha carta

firmada se presenta en el (Anexo 9).
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4.2.4. Creacion del Comité de Tecnovigilancia

Para el adecuado desarrollo del Programa Institucional de Tecnovigilancia del Hospital
Regional José David Padilla Villafafie E.S.E, se conformd un comité técnico de control; La
resolucion 4816 de 2008 establece las condiciones para la implementacién del programa de
inspeccion técnica del objeto, la resolucion 3100 de 2019, por su parte, presenta medidas
adicionales a través del comité de inspeccion técnica y demas comités conformados para el
objeto, indicd su decision. determina el procedimiento y las condiciones para el registro de
proveedores de salud y la autorizacion de atencion médica mediante la aprobacion del manual de
registro de proveedores de salud. Para la conformacion oficial de este comité, se redactara,
publicara, aprobara y firmara por el director de la institucion la Resolucion 446 de 2023
“Constitucion del Comité de Control Tecnologico del Hospital Regional José David Padilla

Villafane E.S.E”. introducido (Anexo 10).

El comité esta conformado por:

Gerente o su delegado quien lo presidira y haré las veces de presidente del comité.
Jefe de la Oficina de Calidad.

Subgerente Administrativo(a) y Financiero(a).

Subgerente Procesos asistenciales.

Jefe del &rea de Mantenimiento.

Jefe del area de Almacén.

Coordinador(a) del area de Farmacia.

Coordinador(a) de apoyo diagnostico y terapéutico.
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Coordinador(a) del area biomédica. Quien seré el referente institucional de
tecnovigilancia ante el INVIMA y secretario(a) técnico(a).

Coordinador(a) médico.

Coordinador(a) de enfermeria.

Coordinador(a) seguridad del paciente.

Los temas a tratar por parte del comité de tecnovigilancia es esclarecer los posibles
incidentes o eventos que puedan ocurrir, determinar si son serios 0 no serios, realizar de manera
periodica actividades para fomentar la presentacion de reportes por parte del personal prestador
del servicio ya que son los principales manipuladores de los dispositivos médicos disponibles en
la institucion, vigilar que el area de ingenieria biomédica cuente con la documentacion completa
de los equipos como calibracion, hojas de vida, mantenimientos preventivos y correctivo, un
inventario actualizado de estos. Por ultimo, el comité debe realizar un acompafiamiento al
representante legal del Programa Institucional de Tecnovigilancia de los reportes de eventos o
incidentes adversos serios que puedan ocurrir, a su vez los reportes que se deben realizar de
manera periédica en las fechas establecidas por el Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA.

4.3.Gestion del desarrollo del Programa de Tecnovigilancia en el Hospital Regional José

David Padilla Villafafe E.S.E.
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4.3.2.4.3.1. __Organizacion de la Informacién Para las Capacitaciones y Horarios

Para el desarrollo de las capacitaciones en primera instancia se debe precisar la
informacion a comunicar, en este caso se presento informacion sobre: qué es la tecnovigilancia;
presentar la relacién que existe entre los programas de tecnovigilancia, farmacovigilancia y
seguridad del paciente ya que estos van de la mano; mostrar el principal objetivo de la
tecnovigilancia que es reforzar y salvaguardar la salud y la seguridad de los usuarios/pacientes,
operadores y cualquier otra persona directa o indirectamente relacionada con el uso de equipos
meédicos; informar sobre los eventos e incidentes adversos serios y no serios para que puedan
diferenciarlos, un incidente se denomina como el potencial riesgo de dafio al paciente y un
evento es cuando se presenta un dafio en el paciente, estos ocurren durante el uso de los
dispositivos médicos, se presentan ejemplos para dar mayor claridad en estos temas; Por Gltimo

se presenta el formato de reporte para su conocimiento.

Las capacitaciones fueronseran dirigidas principalmente a las 24 jefes de area disponibles
en la institucién y todo el personal que se vea interesado en conocer el programa, ya que ellas
son las encargadas de presentar los diferentes reportes con los que cuenta la institucién, se podra

evidenciar la autorizacion de la representante del programa institucional de tecnovigilancia para

el desarrollo de las capacitaciones y a quienes fue sera-dirigida en el (Anexo 11).

Para el desarrollo de las capacitaciones, se determind conveniente llevarse a cabo en las
diferentes areas de los servicios disponibles en la institucién, esto con el fin de evitar la
movilizacion del personal y su abstinencia en la asistencia. Los servicios a los cuales es dirigida
son: consulta externa, urgencias, ecografia, radiografia, unidad de cuidados intensivos, sala de

partos, cirugia, pediatria, ginecobstetricia, medicina interna, médico quirdrgica y fisioterapia.
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4.3.3.4.3.2. __Desarrollo De Las Capacitaciones

Estas capacitaciones se llevaron a cabo los dias 28, 29, 30 y 31 de marzo del afio 2023,
con esto se dainicio al piloto del programa de tecnovigilancia institucional para dentro de un
mes determinar su aceptacion y aplicar un plan de mejora dependiendo de la aceptacién que se
tenga, el dia 28 de marzo se inicié con la visita a los servicios de Consulta externa, Urgencias,
Ecografia, Radiografia y Unidad de Cuidados Intensivos, el dia 29 de marzo en los servicios de
sala de partos, cirugia, pediatria, ginecobstetricia, medicina interna, meédico quirargica y
fisioterapia; el dia 30 de marzo de nuevo a los servicios de consulta externa, urgencias, ecografia,
radiografia y unidad de cuidados intensivos, el dia 31 de marzo en los servicios de sala de partos,
cirugia, pediatria, ginecobstetricia, medicina interna médico, quirargica y fisioterapia. Se llevd a
cabo de esta manera con el fin de capacitar a las 24 jefes de area que son rotadas en los servicios,
ya que tienen turnos rotativos para permitir su descanso, se pueden evidenciar las listas de

asistencia en el (Anexo 12).

Se socializd la informacion_por parte de la representante legal del programa y la pasante
encargada de la implementacion del programa, llevandose a cabo dichas capacitaciones en los
diferentes servicios, se realizaron visitas en cada uno de ellos teniendo una duracion aproximada
de 15 a 20 minutos tratando temas sobre: qué es la tecnovigilancia; la relacion que existe entre
los programas de tecnovigilancia, farmacovigilancia y seguridad del paciente; se presenta el
principal objetivo de la tecnovigilancia que es reforzar y salvaguardar la salud y la seguridad de
los usuarios/pacientes, operadores y cualquier otra persona directa o indirectamente relacionada
con el uso de equipos médicos; de qué manera informar sobre los eventos e incidentes adversos
serios y no serios, como diferenciarlos, un incidente se denomina como el potencial riesgo de

dafio al paciente durante el uso de los dispositivos médicos y un evento es cuando se presenta un
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dafio en el paciente durante el uso de los dispositivos médicos, se presentan ejemplos para dar

mayor claridad en estos temas.

Por altimo, se presenta el formato de reporte, de qué manera diligenciarlo, qué
informacion se debe agregar y para qué se utiliza esa informacion. Por ultimo, concientizarlos en
priorizar la seguridad del paciente que es el principal objetivo de la institucion, que dicho reporte
se debe presentar una vez ocurra un evento o incidente adverso para posterior a esto realizar una

evaluacion, analisis, control y monitoreo.

4.3.4.4.3.3. _Desarrollo del Plan Piloto y Resultados Obtenidos

Se inicio con el plan piloto el dia 3 de abril delafio 2023 y se finalizo el 28 de abril del
afio 2023; dicho plan piloto consistio en una vez realizadas las capacitaciones a las 24
enfermeras jefes de area de los diferentes servicios, la puesta en marcha del programa
Institucional de Tecnovigilancia, es decir, la presentacion de reportes de incidentes y eventos
adversos asociados al uso de la tecnologia biomédica.

Durante las 4 semanas de aplicacion del plan piloto se llevé un control y vigilancia por
medio de las rondas diarias realizadas a los diferentes servicios, se consultaba a las jefes si habia
ocurrido algun incidente o evento adversos asociado al uso de dispositivos médicos que fuesen a
reportar para guiarlas, pero no se present6 ninguno; al no presentarse ningun reporte se aplica

una encuesta de manera anénima a las 24 enfermeras jefes de area con el fin de obtener

resultados veridicos (Ver Anexo 13).

La encuesta se desarroll6 por medio de un Formulario de Google, conto con las siguientes

preguntas:

¢Sabe usted qué es la tecnovigilancia?
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¢Sabe usted qué es un incidente adverso?

¢Sabe usted qué es un evento adverso?

¢Conoce usted el formato de reporte de incidentes y eventos adversos?

¢Considera usted importante presentar los reportes de incidentes y eventos adversos?

¢Sabe a quién acudir y presentar el reporte cuando ocurra un incidente o evento adverso?

¢Presentaria reportes de incidentes y eventos adversos si ocurriera alguno durante el turno

de su servicio?

Si su respuesta fue no a la pregunta anterior ¢Cual de las siguientes seria su razon?

Una vez aplicada la encuesta a las 24 enfermeras jefes de area de obtuvieron los

siguientes resultados:

Figura 9.

Conocimiento sobre la Tecnovigilancia

¢Sabe usted qué es la Tecnovigilancia?

&

24 respuestas

®s
® No

P No lo tiena muy claro

Nota. Fuente Autor del proyecto
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Mas del 50% conoce qué es la tecnovigilancia lo cual es un resultado aceptable, pero

también se puede analizar que el 41,7% no lo tiene muy claro o no sabe qué es.

Figura 10.

Conocimiento sobre un incidente adverso

¢Sabe usted queé es un incidente adverso?
24 respuestas

® sl
® No

@ No lo tiene muy claro

Nota. Fuente Autor del proyecto
El 58,3% sabe qué es un incidente adverso, pero a su vez un 41,7% no tiene muy claro el

concepto o no lo sabe.

Figura 11.

Conocimiento sobre eventos adverso



¢Sabe usted qué es un evento adverso?
24 respuestas

®s
® No
@ No lo tiene muy claro

Nota. Fuente Autor del proyecto

El 62,5% tiene el concepto de un evento adverso claro lo cual es un resultado favorable,

no obstante, un 37,5% no lo tiene muy claro o no lo conoce.

Figura 12.

Formato de incidente y evento adverso

¢Conoce usted el formato de reporte de Incidentes y Eventos adversos?
24 respuestas

@® s
® No

Nota. Fuente Autor del proyecto

Se obtiene un excelente resultado del 91,7% de conocimiento del formato de reporte de

incidentes y eventos adversos.
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Figura 13.

Importancia de presentar los reportes de incidentes y eventos adversos

¢Considera usted importante presentar los reportes de incidentes y eventos adversos?
24 respuestas

® sl
® No

Nota. Fuente Autor del proyecto

El 79,2% considera importante presentar los reportes de incidentes y eventos adversos,

pero se presenta un resultado del 20,8% que no lo considera de esa manera.

Figura 14.

Persona a la que debe acudir para reportar un incidente

¢Sabe a quién acudir y presentar el reporte cuando ocurra un incidente o evento adverso?
24 respuestas

® sl
® No

@ No lo tiene muy claro

Nota. Fuente Autor del proyecto
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El 62,5% de las 24 personas encuestadas conoce a quién acudir para presentar el reporte

de eventos e incidentes adversos asociados al uso de la tecnologia, pero un 37,5% no lo tiene

muy claro o no lo sabe.

Figura 15.
Reporte de incidentes

¢Presentaria reportes de incidentes y eventos adversos si ocurriera alguno durante el turno de su
servicio?

24 respuestas

®si
® No

Nota. Fuente Autor del proyecto

Durante su turno de trabajo en el servicio que le corresponda un 62,5% de las personas,
presentaria el reporte de un incidente o evento adverso si este llegara a ocurrir, a su vez un 37,5%
no lo haria lo cual es un resultado bastante significativo dado a la importancia de presentar

dichos reportes.
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Figura 16.

Razon del reporte

Si su respuesta fue no a la pregunta anterior ;Cual de las siguientes seria su razén?

9 respuestas

@ Miedo a repercusiones

@ No me parece importante presentar el

reporte
Pereza
@ No sabe muy bien como presentar el

reporie

Nota. Fuente Autor del proyecto

De las 9 personas que durante su turno en el servicio no presentarian el reporte de un
incidente o evento adverso un 33,3% considera que no es importante presentarlo, un 33,3% no lo
haria por pereza, un 22,2% no lo haria por miedo a repercusiones en su contra y por Gltimo un

11,1% no lo haria porque no conoce muy bien como presentar el reporte.

Analizando los resultados obtenidos de la encuesta se llega a la conclusion que se debe
presentar un plan de mejora que permita una mayor conciencia y aceptacion por parte del
personal sobre el Programa Institucional de Tecnovigilancia, ya que las capacitaciones no fueron
completamente efectivas y el mensaje no llegd de manera clara al personal y; no se capté sobre
todo de por parte del personal la importancia de presentar los reportes de incidentes y eventos
adversos ya que dicho estos reportes permitirian un monitoreo constante y claro sobre los dafios
que puedan estar generando los equipos ya sea por un mal manejo o dafios de fabrica, dafios que

puedean incurrir en el bienestar y la seguridad de los pacientes.
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4.3.5:4.3.4.  Presentacion De Un Plan De Mejora Para El Programa Institucional De
Tecnovigilancia
Se presenta un plan de mejora para el Programa Institucional de tecnovigilancia del
Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E, una vez culminado el tiempo del plan
piloto y aplicada la encuesta, con los resultados obtenidos se disefia un plan de mejora que
permita aumentar la aceptacion y concientizacion por parte del personal asistencial sobre la
presentacion oportuna de los reportes de incidentes o eventos que puedan ocurrir en la institucion

y asi llevar un monitoreo, control y evaluacion de estos.

Con base en los resultados obtenidos de la encuesta se presentaron acciones correctivas

como:

Realizar campafias de concientizacion sobre el programa de tecnovigilancia.

Ubicar en las carteleras informativas de los diferentes servicios folletos con informacién

como: ¢qué es la tecnovigilancia? ¢qué es un incidente y evento adversos? ¢cémo reportar un

evento o incidente adverso?

Presentar el formato de reporte institucional de incidentes y eventos adversos para que lo

conozcan y lo identifiquen.

Se llevarian a cabo capacitaciones -a-cabs-en el transcurso del afio 2023 con base en el

cronograma de capacitaciones disefiado para el Programa Institucional de Tecnovigilancia, estas

capacitaciones se desarrollarian por parte-cel representante legal del Programa de

Tecnovigilancia_o quien esta persona considere que cuenta con los conocimientos suficientes

para desarrollarlas, para facilitar la percepcion y aceptacion de la informacion se -utilizanrian de

folletos informativos que se distribuirian al personal capacitado v se ubicarian en las carteleras




informativas disponibles en los diferentes servicios; en el (Anexo 14) se puede evidenciar la

aprobacion del plan de mejora por parte de la representante legal del Programa Institucional de

Tecnovigilancia ante el INVIMA, laasesora biomédica.
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5. Conclusiones
El diagndstico inicial realizado en el Hospital Regional José David Padilla Villafafie
E.S.E. de la ciudad de Aguachica se pudo evidenciar la faltade un Programa I nstitucional de
tecnovigilancia que permitiera vigilar y controlar los dispositivos post-mercado, asi mismo, los
incidentes o eventos adversos que pudieran ocurrir durante su uso, generando incumplimiento a

la Resolucién 4816 de 2008 expedida por el Ministerio de Proteccion Social y el INVIMA.

Se disefid la documentacion necesaria para dar cumplimiento a los requisitos solicitados
en la Resolucion 4816 de 2008, donde se encuentra: la documentacion de vigilancia y control de
los dispositivos médicos, disefio del manual institucional de tecnovigilancia, formato de reporte
de incidentes y eventos adversos asociados al uso de dispositivos médicos y cronograma de

capacitaciones sobre la Tecnovigilancia y de qué forma presentar los reportes.

Se llevo a cabo el desarrollo de las capacitaciones a 56 personas entre las cuales se
encontraban las 24 enfermeras jefes de area que son las principales encargadas de presentar los
reportes de incidentes y eventos adversos asociados al uso de los dispositivos médicos en la
institucion. El mensaje no llegd de manera efectivay clara al personal, por tal motivo se reviso la
metodologia utilizada para complementar y reforzar la informacion para obtener un mejor
entendimiento y aceptacion por parte del personal sobre en qué consiste el Programa

Institucional de tecnovigilancia.

Se presento un plan de mejora que permitiera vincular ain méas al personal asistencial,
creando conciencia sobre la importancia de presentar de manera oportuna los reportes de
incidentes y eventos adversos que puedan ocurrir durante el uso de dispositivos medicos, en
miras de aumentar los indices de entendimiento sobre el Programa Institucional de

Tecnovigilancia en el personal asistencial, para asi poder llevar un monitoreo, control y



evaluacion de estos, analizando e interviniendo las fallas que puedan presentar los equipos, las

cuales pueden ser generadas por un mal uso o por dafios en su fabricacion.
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6. Recomendaciones
Se recomienda dar cumplimiento al cronograma de capacitaciones disefiado para
fomentar la presentacion, el entendimientoy la comprension del Programa Institucional de
tecnovigilancia, esto con el fin de que el personal presente de manera oportuna los reportes de
eventos e incidentes adversos que puedan ocurrir durante el uso de los equipos médicos

disponibles en la institucion.

Se recomienda sistematizar el formato de reporte institucional de incidentes y eventos
adversos en la plataforma Dinamica con la que la institucién tiene una contratacion, presentando
al area de sistemas del hospital la Resolucion 4816 de 2008 que respalda y avala la existencia e

importancia de dicho formato de reporte.

Se recomienda que el Representante del Programa Institucional de Tecnovigilancia sea un
coordinador de &rea y no un contratista que es la condicion actual del representante del Programa

la asesora biomédica, ya que esto generaria un riesgo para el Programa.

Se recomienda implementar una segunda fase al programa de tecnovigilancia, disefiando
unos indicadores de gestion que permitan medir, controlar y evaluar el cumplimiento y

rendimiento de dicho programa.

Se recomienda la adopcion de una metodologia de analisis de causas para el programa de
tecnovigilancia; el Programa Institucional de Seguridad del paciente ya cuenta con una
metodologia implementada que es el Protocolo de Londres, dicha metodologia también puede ser
adoptada para el programa de tecnovigilancia ya que es una metodologia conocida lo cual

facilitaria su adaptacion.
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Anexos
Anexo 1.
Cronograma de actividades
SEMANAS % de avance
OBJETIVOS ESPECIFICOS ACTIVIDADES (del 10 al Observaciones

1123456789 (1011|1213 (14|15[16(17| 18|19 2

o

100%)

Realizar una lista de chequeo que permita verificar
el cumplimiento de lo establecido en el Programa | X 100%
Nacional de Tecnovigilancia.

. . ) ) . |Revisar la informacion existente aplicando la lista
Diagnosticar de manera integral la validez de la documentacion| 4o chequeo: informes de mantenimiento

disponible que respecta a los equipos médicos de la institucion, cronograme de actividades, hojas de vida entre XX 100%
frente a las disposiciones reglamentadas por el Programa | 4o

Nacional de Tecnovigilancia en Colombia. - n ;
9 Identificar y analizar los resultados obtenidos de la

0,
lista de chequeo. X| X 100%
Dar cumplimiento a las falencias identificadas con )
la lista de chequeo X| X 100%
Realizar una revision del inventario de los x| x| x L00%

dispositivos médicos disponibles y actualizarlo.

Documentar el programa de tecnovigilancia dando
cumplimiento a los lineamientos establecidos por el Programa |Crear el comité de tecnovigilancia que sera 1000 |3 9enero retrasos por demoras en

X ) -
Nacional de Tecnovigilancia en la Resolucion 4816 de 2008, |responsable ante el INVIMA, el drea administrativa
para la identificacion y registro de eventos, incidentes adversos| L
o ries Disefiar el manual de tecnovigilancia. X | X| X 100%
oS,
Disefio de formatos de reporte de incidentes o x | x 100%
eventos adversos.
Presentar el comité de tecnovigilancia ante los
100%

directivos de la institucion. X 00%
Llevar a caho las capacitaciones sobre el reporte X 100% Se llevd a caho las capacitaciones a

de eventos e incidentes adversos. las 24 enfermeras jefes de area

Gestionar el desarrollo del Programa de Tecnovigilancia enla Realizar prueba piloto sobre fomentando la

institucion, presentando las medidas de prevencion, realizacion de los reportes. X[ X|X]|X 100%
seguimiento, vigilancia y control a los eventos, incidentes Evaluar el desarrollo Gel programa de
acversos 0 iesgos asociados a equipos medicos. tecnovigilancia para identificar oportunidades de X 100%
mejora.
Disefio plan de mejora para el programa x| x 100%

institucional de tecnovigilancia




Anexo 2.

Lista de chequeo

L) Haspital Regional
AK) " josi David

—~——

= LISTA DE CHEQUEO A LA IMPLEMENTACION
= Padilla Villafane DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA
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CODIGO: GTE-1-Fo-028

VERSION: 01

FECHA: 12-01-2023

OBJETIVO

Verificar las condiciones en las que se encuentra el Hospital Regional José David Padilla Villafafie
E.S.E frente a las disposiciones del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

FECHA

ITEMS

CONDICIONES

CUMPLE

NO CUMPLE

ACTUALIZARLO

¢ El Programa de Tecnovigilancia cuenta con un responsable?

¢ El responsable del Programa de Tecnovigilancia de la
institucion se encuentra registrado ante el INVIMA?

¢ El responsable conoce sus obligaciones para el desarrollo del
Programa?

¢Lainstitucion cuenta con un Comité de Tecnovigilancia?

¢ Los responsables del Comité conocen sus obligaciones?

¢Lainstitucion cuenta con un Manual de Tecnovigilancia?

¢ La institucién cuenta con sus formatos de reporte?

¢ Lainstitucidon cuenta con una base de datos para el registro de
los eventos e incidentes adversos?

¢ Se realizan campafias de capacitacion sobre la gestion de
reportes de incidentes y eventos adversos?

¢ Se cuenta con un cronograma de capacitaciones?

¢ Se cuenta con un cronograma de mantenimientos preventivos?

¢ Se cuenta con un inventario actualizado de los dispositivos
médicos?

¢ Se cuenta con un registro y control de los mantenimientos
correctivos?

¢ Se cuenta con un registro y control de los mantenimientos
preventivos?

¢ Se verifica de manera permanente las alertas emitidas por el
INVIMA?

¢ Se presentan reportes de incidentes y eventos adversos ante el
INVIMA?

¢ El personal conoce de qué manera realizar un reporte de un
incidente o evento adverso?

Responsable

Revisado por




Anexo 3.

Lista de Chequeo Aplicada

Haspital Regional

g LISTA DE CHEQUEO A LA IMPLEMENTACION
= Padilla Villafafie DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

CODIGO: GTE-1-Fo-028

VERSION: 01

FECHA: 12-01-2023

OBJETIVO

Verificar las condiciones en las que se encuentra el Hospital Regional José David Padilla Villafafie
E.S.E frente a las disposiciones del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

FECHA

ITEMS

CONDICIONES

CUMPLE

NO CUMPLE

ACTUALIZARLO

¢El Programa de Tecnovigilancia cuenta con un responsable?

X

¢El responsable del Programa de Tecnovigilancia de la
institucion se encuentra registrado ante el INVIMA?

X

¢ El responsable conoce sus obligaciones para el desarrollo del
Programa?

¢ La institucion cuenta con un Comité de Tecnovigilancia?

¢ Los responsables del Comité conocen sus obligaciones?

¢ La institucion cuenta con un Manual de Tecnovigilancia?

¢ La institucion cuenta con sus formatos de reporte?

¢ La institucion cuenta con una base de datos para el registro de
los eventos e incidentes adversos?

¢ Se realizan camparias de capacitacion sobre la gestion de
reportes de incidentes y eventos adversos?

¢ Se cuenta con un cronograma de capacitaciones?

¢Se cuenta con un cronograma de mantenimientos preventivos?

¢Se cuenta con un inventario actualizado de los dispositivos
médicos?

¢ Se cuenta con un registro y control de los mantenimientos
correctivos?

¢ Se cuenta con un registro y control de los mantenimientos
preventivos?

¢Se verifica de manera permanente las alertas emitidas por el
INVIMA?

¢ Se presentan reportes de incidentes y eventos adversos ante el
INVIMA?

¢ El personal conoce de qué manera realizar un reporte de un
incidente o evento adverso?

Responsable

Mon(} ? Parro C (Pasante)

Revisado por

;L0 J_ngfﬂ ; é Juq{:yl (Tutora de proyecto)
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Anexo 4.

Reportes emitidos por el INVIMA en el afio 2023

Tipo de producto Nombre RISARH Estado Tipo de documento  Fecha Documento

Seleccione v Todos v

Informe de seguridad sobre:

U —— DI2203-00076 SEGUIMIENTO Informede 2022-09-21 Ver
MULTIPARAMETRICO INTELLIVUE Y sequridad
SURESIGNS PHILIPS

Informe de seguridad sobre:
SISTEMA DE TOMOGRAFIA

COMPUTARIZADA POR RAYOS X DI2203-00075 SEGUIMIENTO '::’L’EZ:: 2022-0921 Ver
(CT) DE PHILIPS / EQUIPOS PARA g
TOMOGRAFIA...
Informe de seguridad sobre:
PHATAEORNADE MO TRED DI2203-00074 SEGUIMIENTO Mnvete 20220921 Ver
AVANZADA HEMOSPHERE, sequridad

ACCESORIOS Y REPUESTOS

Alerta sanitaria sobre: MASCARAS
PARA SUMINISTRO DE OXIGENO- DA2208-00346 SEGUIMIENTO Alerta sanitaria 2022-09-21 Ver
RESPIRONICS
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Anexo 5.

Cronograma de capacitaciones 2023 actualizado

Hospetal Rog % Codigo: GTE-1-Fo-011
josé Dawvid

HOSPITAL REGIONAL JOSE DAVID PADILLA VILLAFARE Versién: 01

Padilla Villakine
sin was Dcnd Sl Bie s EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Fecha: Novi bre-2019
NIT: 892.300.445-8 echa: Noviembre
CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES
PERIODO DE PROGRAMACION 2023
JORNADA DOBLE JORNADA
RESPONSABLES AREA INGENIERIA BIOMEDICA

Asegurar el uso adecuado de la tecnologia biomédica, mediante la informacién aportada por personal profesional en

OBJETIVO . . P . . .
manejo de equipos médicos para propocionado seguridad al personal de la salud y el usuario.

SERVICIO TEMA OBSERVACIONES FECHA

Manejo de monitor de signos vitales, manejo de Las capacitaciones se dirigen a todo el
AMBULANCIAS desfibrilador, bombas de infusién, ventiladores, personal asistencial del servicio de Enero
laringoscopios y monitor fetal. ambulancias

Manejo de equipos (Monitores de signos vitales,

L I N - Se realizara las capacitaciones al personal
desfibrilador, pulsioximetro,bombas de infusioén, P P

asitencial y a los camilleros segun

CAMILLEROS Y URGENCIAS electrocardiografo, succionadores, laringoscopio, - s o Febrero
" R IR . corresponda el ambito de conocimiento de
nebulizadores y ventiladores); limpieza sillas de .
X o acuerdo a cada equipo
ruedas y manejo de cilindros.
Manejo de monitor de signos vitales, manejo de La capacitacion para equipos médicos del
ucl desfibrilador, bombas de infusién y ventiladores | servicio de UCI esta dirigida a todo el personal Marzo
mecanicos asistencial segln sea su competencia
Manejo de bombas de infusién, monitor de signos La capacitacién para equipos médicos del
CIRUGIA vitales, succionadores,desfibrilador, incubadora, servicio de cirugia esta dirigida a todo el Abril
lampara cielitica,laringoscopio, mesas de cirugia, personal asistencial seglin sea su
autoclave y camas electricas. competencia
Manejo de bombas de infusién, monitor de signos Sé‘:/ii‘;ng';a;;’ggar:niguéz?; (g?riecij;:;z ?oec;o
SALA DE PARTOS vitales, succionadores, doppler fetal, ekg, monitor * P ) ~ 9 Mayo
X " - el personal asistencial seglin sea su
fetal, laringoscopio y camas electricas :
competencia
La capacitacion se realizara al personal nuevo
Manejo de centrifuga, microcentrifuga, agitador de | que ingrese al servicio, esto debido a que el
LABORATORIO magzinni, autoclave, bafio seco y cabina de flujo personal antiguo domina el manejo de los Junio
laminar equipos, se indagara sobre las falencias en los
equipos y se reforzaran los conocimientos.
Menelo e bomias de nfusion, monior de signos |5 S9PACIacin pars equpos medeos dol
GINECOBSTETRICIA vitales, succionadores, ekg, desfibrilador, 9 ) f . 9 Julio
. 5 N el personal asistencial segiin sea su
laringoscopio y camas electricas N
competencia
Manejo monitor de signos vitales, succionador, I;Z:i/iacpizcdneacsgaﬁ?f:eicl:g;is irg;ec:(igcsjod:
PEDIATRIA laringoscopio, desfibrilador, ekg, servocuna, p 9 Agosto

personal asistencial segiin sea su

lampara de fototerapia y camas electricas )
competencia

La capacitacion para equipos médicos del
servicio de medico quirurgico y medicina
interna esta dirigida a todo el personal
asistencial segin sea su competencia

Manejo monitor de signos vitales, succionador,
laringoscopio, desfibrilador, ekg, pulsioximetro y
camas electricas

MEDICINA INTERNA Y MEDICO

QUIRURGICA Septiembre

Se indagara sobre los conocimientos de las
Manejo de equipos de fisioterapia (Zona de fisioterapeutas como operarias de los equipos,

FISIOTERAPIA ’ . . . ! Octubre
aparatologia, gimnasio y consultorios) con el fin de saber que se debe reforzar y
mejorar la utilizaciéon de los mismos
Manejo de monitor de signos vitales, manejo de Lasi ctazaiclltzliju?nes,rse dn;ge a:)dﬁ el [;terrsnonal
CONSULTAEXTERNAY RX desfibrilador, bombas de infusién, ventiladores, asistencial de fas areas de consulia externa y Noviembre

el equipo de Rx solo sera para tecnicos y

laringoscopios, monitor fetal equipos de rx.
9 P y equip tecnologos encargados




Anexo 6.

Manual Institucional de Tecnovigilancia

Hospital Regional
José David
Padilla Villafaiie

Comprrve Samar dol L

MANUAL INSTITUCIONAL DE TECHOVIGILANCIA

PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Hospital Regional
José David
Padilla Villafane

Empresa Social del Estado

Enka Julleth Lindarte Pefia
Responsable Programa de Tecnovigilancia

Juan Carlos Quifiones Rincon
Gerente

Hospital Regional José David Padilla Villafafie E.S.E.
Aguachica — Cesar
2023

Calle S No. 304 ~ 56 Conmutador 5654854 — Extension 208 Aguachica — Cesar

www. hospitalregionaldesguachics gov.co

CODIGO. GTE-1-Fo-020
VERSION: 0

M02.2003

farmacia@hospitakegponaidaaguachica gov.co

Trabajamos por su Bienestar
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Anexo 7.

Formato de Reporte Institucional

80

CODIGO: GTE-Fo-030

28 Hospital Resion: _
‘tgx} ,.__”!'i":.“ F i REPORTE DE E\Q_Eggﬁsvlli(;w_ith)cE&TES ADVERSOS VERSION- 01
= " FECHA: 09-02-2023
IDENTIFICACION DEL PACIENTE
Nombre Edad
No. Historia clinica No. Ingreso Sexo F M
Direccion Barrio
Correo electronico Teléfono

INFORMACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Nombre del dispositivo médico Serie
Marca Activo fijo
Modelo Area/Servicio

DESCRIPCION DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

Fecha del evento o incidente adverso

Fecha del reporte

Deteccion del evento o incidente adverso

Antes del uso del dispositivo médico

Durante el uso del dispositivo médico

Después del uso del dispositivo médico

Descripcion del evento o incidente adverso

IDENTIFICACION DE QUIEN REPORTA

Nombre Cargo
Direccién Barrio
Correo electronico Teléfono




Anexo 8.

Carta Validacion Documentos

Hospital Regional
José David
Padilla Villafafie
Lovgrene beal dol [mace
Aguachica, 17 de febrero 2023
Hospital Regional José David Padilia Villafafie
Estudiante
Maria Fernanda Parra Contreras

Pasante Ingenieria Industrial

ASUNTO: Valldacién documentos presentados para la implementacion del programa de
tecnovigilancia

Por medio de Ia presente, yo ERIKA JULIETH LINDARTE PENA. tutora de pasantias, hago
constar mi validacion sobre los documentos presentados por MARIA FERNANDA PARRA
CONTRERAS para la implementacion de su proyecto titulado “IMPLEMENTACION DEL
PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA PARA EL HOSPITAL REGIONAL JOSE DAVID
PADILLA VILLAFANE E.S.E" los documentos presentados fueron codificados y
aceptados por el drea de calidad y mi persona, estos se describen a continuacion

Manual de tecnovigilancia Cédigo. GTE-1-Fo-028
Formato de reporte Codigo: GTE-1-Fo-030
Cronograma de capacitaciones tecnovigilancia  Cédigo: GTE-1-Fo-031

Atentamente,

Calle 5 No 30A - 56 Conmutador 5654854  Linea intema 126 Aguachica - Cesar
deaguachicagov.co  caligaofhospdalregionaideaguachica, gov.co

Trabafomos por su Bienestar

VIGILA DO Superso!ucl@

- - —— X O
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Anexo 9.

Cronograma de Capacitaciones de tecnovigilancia

82

Haspital Begionul
Jusé David
Padilla Villafane

=

HOSPITAL REGIONAL JOSE DAVID PADILLA VILLAFANE
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
NIT: 892.300.445-8

Codigo: GTE-1-Fo-031

Version: 01

Fecha: 21-02-2023

CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES TECNOVIGILANCIA

PERIODO DE PROGRAMACION 2023
JORNADA DOBLE JORNADA
RESPONSABLES AREA INGENIERIA BIOMEDICA
OBJETIVO Asegurar el adecuado y oportuno reporte de los eventos o incidentes adversos asociados al uso de los dispositivos médicos.
SERVICIOS TEMAS OBSERVACIONES FECHA
Qué es la tecnovigilancia
Importancia de la tecnovigilancia en la seguridad del
paciente
. ) Qué es un evento adverso Concientizar y capacitar sobre el oportuno .
Urgencias, Laboratorio, Rayos X Enero - Junio

Qué es un incidente adverso

Cudl es el formato de reporte de tecnovigilancia y como
diligenciarlo

A quién presentar los reportes

reporte de eventos e incidentes adversos

Consulta Externa, Ecografia, Endoscopio

Qué es la tecnovigilancia

Importancia de la tecnovigilancia en la seguridad del
paciente

Qué es un evento adverso

Qué es un incidente adverso

Cuél es el formato de reporte de tecnovigilancia y cémo
diligenciarlo

A quién presentar los reportes

Concientizar y capacitar sobre el oportuno
reporte de eventos e incidentes adversos

Febrero - Julio

Unidad de Cuidados Intensivos, Sala de
Partos, Cirugia

Qué es la tecnovigilancia

Importancia de la tecnovigilancia en la seguridad del
paciente

Qué es un evento adverso

Qué es un incidente adverso

Cuél es el formato de reporte de tecnovigilancia y cémo
diligenciarlo

A quién presentar los reportes

Concientizar y capacitar sobre el oportuno
reporte de eventos e incidentes adversos

Marzo - Agosto

Pediatria, Ginecobstetricia

Qué es la tecnovigilancia

Importancia de la tecnovigilancia en la seguridad del
paciente

Qué es un evento adverso

Qué es un incidente adverso

Cudl es el formato de reporte de tecnovigilancia y como
diligenciarlo

A quién presentar los reportes

Concientizar y capacitar sobre el oportuno
reporte de eventos e incidentes adversos

Abril - Septiembre

Medicina Interna, Médico Quirtrgica

Qué es la tecnovigilancia

Importancia de la tecnovigilancia en la seguridad del
paciente

Qué es un evento adverso

Qué es un incidente adverso

Cudl es el formato de reporte de tecnovigilancia y como
diligenciarlo

A quién presentar los reportes

Concientizar y capacitar sobre el oportuno
reporte de eventos e incidentes adversos

Mayo - Octubre




Anexo 10.

Resolucién No. 446

COONGO: 100

Hospital Regional
José a vsiom 26?:
Pagile Vilutate i

RESOLUCION No. 446
(05 de mayo de 2023)

POR LA CUAL SE CREA EL COMITE DE TECNOVIGILANCIA DEL HOSPITAL
REGIONAL JOSE DAVID PADILLA VILLAFARE E.S.E.

EL GERENTE DEL HOSPITAL REGIONAL JOSE DAVID PADILLA VILLAFARE
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, EN USO DE LAS FACULTADES LEGALES Y
CONSTITUCIONALES Y,

Instituciéon, manteniendo
mmelwmwmmmarmnmm

concordancia con lo establecido por el INVIMA.
Que la Resolucién Numero 004816 del 27 de noviembre de 2008 del Ministerio de la

Proteccion Social, establece las normas para la puesta en practica del Programa de
Tecnovigilancia.

Que la Resolucion NGmero 0003100 del 25 de noviembre de 2019 del Ministerio de Salud
yhmmmmmmmummamammmmn
m.&mmddpaduuyde!mdommia.mngmn
qmﬂdhposﬂvomhap«ddohoﬁudaymﬁopu.olwdhnw.ri

onmsdmsqodomowmdm

Que la resolucidn numero 0003100 del 25 de noviembre del 2019 Por |a cual se definen los

mtuymawammam«umym
habilitacion de los servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcién de Prestadores

y Habilitacién de Servicios de Salud

&mabmw.dcmuuwanmmwwwm,
en uso de sus atribuciones legales,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. Definir los miembros del Comité de Tecnovigilancia del Hospital
Regional José David Padilla Villafafie, como asesor y regulador dependiente de la Sub-

gerencia Clentifica.
ARTICULO SEGUNDO. Definiciones: Para efectos de la aplicacion de [a presente
resolucién se deben tener en cuenta, ademas de las definiciones contempladas en el
Decreto 4725 de 2005 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya, las que se sefialan
a continuacion.

ATENCION SEGURA: Intervencion asistencial que incorpara la mejor evidencia disponible
en el proceso de toma de decisiones, con el propdsito de eliminar lesiones accidentales.

DEFECTOS DE CALIDAD: Cualquier atributo o caracteristica fisica o quimica del
dispositivo médico que se encuentra en contra de las especificaciones con las que fue
fabricado y autorizado por el INVIMA en el registro sanitario

DISPOSITIVO O EQUIPO BIOMEDICO ACTIVO: Cualquier producto cuyo funcionamiento
dependa de una Fuente de energia eiéctrica o de cuaiquier fuente de energia distinta de la
generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante

Calle 5¢ No. 30A - 56 C dor 5654854 - £ én 200 Aguachica — Cesar
wwr hospitalregionideegUICTICe AOVAO  RETENCAEhoAiregionidesRuachicd gov.co
Trubajamos por sn Bienestar

e b e w Sasme T

leuog-supo[solum%~__ -



Anexo 11.

Carta Autorizaciéon Desarrollo Capacitaciones

Hospital Regional
José David
Padilla Villafafie

3 Bt el Batade

Aguachica, 27 de marzo 2023
Hospital Regional José David Padilla Villafane

Estudiante
Maria Fernanda Parra Contreras
Pasante Ingenieria Industrial

ASUNTO: Autorizacién desarrollo de capacitaciones sobre el programa de
tecnovigilancia.

Yo Erika Julieth Lindarte Pefia, asesora biomédico y representante del Programa
Institucional de Tecnovigilancia del Hospital Regional de Aguachica José David Padilla
Villafafie E.S.E doy autorizacion a la estudiante Maria Fernanda Parra Conteras, pasante
del programa de ingenieria Industrial para el desarrolic de las capacitaciones del programa
institucional de tecnovigilancia en los diferentes servicios a las jefes de drea (24
enfermeras), ya que estas son las principales encargadas de presentar los diferentes
reportes de la institucion.

Alentamente,

Mona ¥ VYara C
Erika Julieth Lindarte Pefna Maria Fernanda Parra Contreras
Asesora Biomédico Pasante Ing. Industrial UFPS

Hospital Regional José David Padilla Villafafie

Calle 5 No. 30A - 56 Conmutador 5654854  Linea interna 126 Aguachuca - Cesar
www hospilalregionaidesguachicagovco  calided@hospilalregionaldeaguachica gov.ca

Trabafamos por sy Blenestar

VISILADO Supersaliuc] =)
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Anexo 12.
Listas de asistencia capacitaciones
W‘ Hospital Regional CODNO: GTHFO-02
José David VERSION: 05
Padilla Villafane rignaidet |
.’
TEMA DE CAPACITAGION YO \ i advedd
FECHA: ke 3 [Homa: 40D am
HOMBAE(G) DEL FURCIONARDS ‘
| RESPONSABLE Masa TQJ&%L
CARGO Ao Hioméda - _Yware Ing lncky ;
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) Hospital Regional
i) José David
Padilla Villafafie

Empoves s bol b

REGISTRO DE ASISTENCIA

CODIGO: GTH-FO-02
VERSION: 05
1508-2018
Péginaldel

TEMA DE CAPACITACION Y/O SOCIALIZACION

¥aoie de inadenfe) ¥ everie) /7 ecacmadancia

21I03/23 - 36/03/23

| HORA: 40:C0 am

NOMBRE(S) DEL FUNCIONARIO .
| RESPONSABLE efh Lmdo[-l_Q —  (Mlona Fevemea Yo
s ASelore. Homedia - Paavle  \ng: Ladd al.
(ed e Alvprepns | 635 Coiflences 2/ 37656 1o | -
(ST AL Y S 2 ree
Ardiéa Grelh Myro2 €106 QS| ebrmerct CBELA |
hose - PROIIE6 | oo B (L D] 3
ﬂc“ng& % 22039 9312
ey | Ohutan U gt rS
AORL  Hloed Form LOAIUG Y tgﬂ%prq 28539593 4
avdena logssasus | €n foracnia  [1\62164818
2 29 | Sepitltnam | 30SC 2 0N90| 7,
Alaya  Selaba  Llorez HP1EeBIEN | £ p€umass b yvof3l 6T 300/
| Qdle  Combas 623 | AN afereva | 315337 eado
Calle $* %6 30456 C dot $654354 ~ £ 143 Aguschica ~ Conat

www naspitalregindneiguachcs sov £

7. Hospital Regional
José David
Padilla Villafane
g s et b e

REGISTRO DE ASISTENCIA

TEMA DE CAFACITACION YO SOCIALIZACION

Yeit€ do wadedd v ewentel aduaiw frecnanailan cia.

PECHAL 28/08/22 -29/03/23 [Homa 10700 " am
[ ROMBIRES] DEL FGNCIORARI -
| RESPOMSABLE o Jdielth Lindovde - Mava Fewmnda Fowa
CARGO Ao Wiomddico - Votuele  Tag. (ndaidwal
l HOMERE COMPLETO ! ceouns | cARGO TELEFONO PIRMA
AvEas |\ s e e
wﬁ_’%t Z0STLAD ) |
W5kt [fia. g 217234049 | 9 07
| Erfer mera 3161341756 | Dag ap 1
A0R 22D mera B
46 | 2 Femeres u_Siew .
edecve | 6n v o 3as @6 | piLdie [ =cie
mmgmuﬁcm J - i
AlAo=sesl Kol 31
0Bl svr | oo €A [BTYIOII6| =
063 Be| P Engemme o a3 aaoman | ioa Camacho,
mhm&d‘:—&——ﬁ——
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Anexo 13.

Encuesta de evaluacion

s Hospital Regional ~
X)) josi David Bl
> Padilla Villafaiie S IS

Empresa Social del Estado

Encuesta para la evaluacion del
desarrollo del programa de
tecnovigilancia en el Hospital Regional
José David Padilla Villafafie E.S.E de |a
ciudad de Aguachica

Esta encuesta se lleva a cabo para realizar un anélisis del desarrollo del Programa
Tecnovigilancia en la Institucion, esto con el fin de conocer |a aceptacion dicho programa
por el personal.

Se respondera de manera anénima con el fin de obtener respuestas sinceras, para con
esto presentar un plan de mejora eficiente.
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Anexo 14.

Plan de mejora

PLAN DE MEJORA PARA EL PROGREAMA DE TECNOVIGILANCIA

Se presenta un plan de mejora que busca fomentar la presentacion de reportes de incidentes v eventos adversos asociados al uso de los equipos

biomédicos por parte del personal asistencial, que le permite a la institucién evaluar, controlar v menitorear los incidentes o eventos adversos, ¥ asl

llevar a cabo el correcto desarrolle del programa institncional de tecmovigilancia; el principal cbhjetivo es concientizar al persomal scbre la

importancia de presentar los reportez de los incidentes o eventos que puedan ccurrir; estos reportes permitirian identificar el o loz equipos que

pueden afectar o no la integridad v seguridad de los pacientes, para evitarlo, ze debe llevar un control de las fallas que puedan presentar dichos

equipos, estas pueden generarse por un mal uso o por dafios de fabrica. Las fallas s6lo se identificarian =i el personal asistencial presenta

oportunamente los reportes.

PLAN DE MEJORA PARA EL PROGEAMA DE TECNOVIGILANCIA

RESPONSABLE

CUANDO DE EJECUTAR Q%"I‘E.‘]?EEIEI {{):II;;E
ACCION CORRECTIVA A (FECHA A LA
HALLAZGO REALIZAR (QUE) EJECUTARLA | ACTIVIDAD CARGO LA ;ﬁ%ﬂDE META
ACCION) PROPUESTA PROPUESTA
(QUIEN)
Fealizar campafias de
El 41, 7% del concientizacion sobre el Aszesora Pazar del 58,3%
personal no tiene | programa de tecnovigilancia, Biomedica / de conocimiento
muy claro el ubicar en las carteleras En el transcurso | Julieth Lindarte | Representante del | Listas de zobre el
mmem s medn A [P - TR § A TR PEPRR 1 . I - A4 = AnnT Ly P T mwrmann = L L
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