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Resumen 

El Hospital Regional José David Padilla Villafañe E.S.E de la ciudad de Aguachica-Cesar 

no cuenta con un Programa Institucional de Tecnovigilancia que se establece  en la Resolución 

4816 de 2008 por el Ministerio de Protección Social con el apoyo del INVIMA, dicha 

Resolución presenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia y solicita a las instituciones 

prestadoras de salud u implementación, donde se debe contar con un manual institucional de 

tecnovigilancia, un formato de reporte de incidentes y eventos adversos asociados al uso de la 

tecnología y un cronograma de capacitaciones. 

  El estudio partió de una revisión bibliográfica de autores que aportan fundamentos 

teóricos acerca de guías y planes para implementación de Programas de Tecnovigilancia en otras 

instituciones, esto con el fin de diseñar e implementar una propuesta fundamentada, sólida y 

viable a las necesidades y realidades del Hospital. Se creó una lista de chequeo para verificar la 

documentación con que cuentan los de los equipos médicos cuenta de la institución para la 

correcta implementación del programa de Tecnovigilancia, en la Resolución 3100 de 2019 el 

Programa de Protección Social establece que las instituciones deben mantener un seguimiento de 

sus acciones mediante comités. Con la implementación del Programa Institucional de 

Tecnovigilancia se logra dar cumplimiento a lo establecido en la Resolución 4816 de 2008 por el 

Ministerio de Protección Social con el apoyo del INVIMA, en la creación e implementación de 

dicho programa; el diseño 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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Introducción 

En la constante evolución de la humanidad se han desarrollado tecnologías o 

herramientas que facilitan y mejoran procedimientos, diagnósticos, 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 tecnologías se ha incrementado la eficiencia y 

calidad de los servicios prestados en la atención de pacientes.  

En busca de garantizar la seguridad de pacientes y operarios durante el efectivo uso de los 

dispositivos médicos el Ministerio de la protección Social junto con el Instituto Nacional de 

Vigilancia Inspección de Medicamentos y Alimentos INVIMA mediante la expedición de la 

Resolución 4816 de 2008 “Reglamenta el programa nacional de Tecnovigilancia” de acuerdo a la 

necesidad de controlar y vigilar los dispositivos médicos post-mercado y así poder identificar y 

cualificar los eventos presentes con estos, ya sean incidentes o eventos adversos serios o no 

serios generados por dichas tecnologías.  

Se implementó un programa de Tecnovigilancia Institucional para el Hospital Regional 

José David Padilla Villafañe E.S.E en la ciudad de Aguachica – Cesar, con el fin de cumplir con 

lo reglamentado por el Ministerio de la protección Social con el apoyo Instituto Nacional de 

Vigilancia Inspección de Medicamentos y Alimentos INVIMA en la Resolución 4816 de 2008,  

para poder de llevar una vigilancia y control de los dispositivos médicos disponibles en la 

institución, para esto se diseñó un manual de tecnovigilancia, un formato de reporte institucional 

y un cronograma de capacitaciones.   
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1. Problema 

1.1. Título 

Implementación del programa de tecnovigilancia para el Hospital Regional José David 

Padilla Villafañe E.S.E.  

 

1.2. Planteamiento Del Problema 

El Hospital Regional José David Padilla Villafañe de Aguachica, es una de las IPS más 

importantes del departamento, cuenta con más de 75 años ayudando a la comunidad con gran 

cobertura en la región del Sur del Cesar, Magdalena y sur de Bolívar, ofreciendo servicios de 

consulta externa como Anestesiología, cirugía general, ginecobstetricia, medicina interna, 

oftalmología, traumatología, otorrinolaringología, entre otros.  

Por otro lado, ofrece servicio de diagnóstico terapéutico, internación y atención de 

urgencias. Dentro del hospital se encuentra el área de técnica biomédica que es la encargada de 

los mantenimiento correctivos y preventivos de los equipos biomédicos, de la revisión, 

recepción, instalación, entrega de estos y el control de los posibles daños 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 así referir con un instrumento que 

vigilar, controlar y monitorear daños potenciales generados por eventos o incidentes adversos 

provocados por equipos médicos durante su utilización en los pacientes.  
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En la prestación de servicios de salud, es fundamental la utilización de equipos médicos, 

ya que estos ayudan a diagnosticar, prevenir, tratar, y rehabilitar de manera efectiva y segura; 

teniendo en cuenta la relación de estos con el paciente durante los períodos de diseño, 

fabricación, acople, transacción 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, inspección, control de fabricación, importación, exportación 

y vigilancia sanitaria de los conectores médicos, Colombia cuenta con el (INVIMA). Esta 

entidad cuenta en su dirección 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 buscó dar cumplimiento a la implementación de un programa de 

tecnovigilancia con base en los elementos y conceptos presentes en el Programa Nacional de 

Tecnovigilancia; por otra parte en la Resolución 3100 de 2019 se presentan parámetros y 

condiciones que la institución debe adoptar para su correcto funcionamiento, y así evitar incurrir 

en sanciones o la inhabilitación de los servicios que se prestan, estableciendo mecanismos y 

metodologías en el diseño de estrategias de reporte, identificación, registro, gestión, control, 

seguimiento y evaluación de incidentes y eventos adversos asociados al uso de la tecnología 

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

1.3. Formulación Del Problema 

¿Qué acciones permitirán al Hospital Regional José David Padilla Villafañe E.S.E vigilar, 

controlar e identificar los incidentes adversos, eventos y riesgos asociados a los equipos 

médicos? 
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1.4.Justificación  

1.4.1.  A Nivel de la Empresa 

La institución 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 física y el estado de salud del paciente. 

Por esto se hace necesario que la institución cuente con un programa de Tecnovigilancia como 

herramienta en la gestión, evaluación y control de los reportes por incidentes y eventos adversos 

asociados al uso de la tecnología médica. 

Para el Hospital Regional José David Padilla Villafañe E.S.E es de vital importancia la 

implementación de este programa ya que le permite mejorar el sistema de vigilancia y control de 

los incidentes o eventos adversos asociados a la utilización de la tecnología médica que puedan 

afectar la seguridad del paciente, a su vez de las condiciones en las que se encuentran estos 

dispositivos en la  institución; los pacientes y operarios de los equipos médicos hacen parte del 

sistema de vigilancia post-mercado, garantizando así la salud pública, identificando factores de 

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

1.4.2.  A Nivel del Estudiante  

A través de la elaboración de este proyecto se busca reforzar  y aplicar los conocimientos 

adquiridos a lo largo de la formación académica y profesional en la Universidad Francisco de 

Paula Santander, en temas como gestión de calidad, inventarios, control de mantenimiento, 

gestión de cronograma de actividades, capacitaciones, creación de formatos, entre otros; lo que 

me permitirá potencializar las capacidades y 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.Objetivos 

1.5.1.  Objetivo General 

Implementar un programa de tecnovigilancia en el Hospital Regional José David Padilla 

Villafañe E.S.E.  

 

1.5.2.  Objetivos Específicos 

Diagnosticar de forma integral la validez de la documentación disponible que respecta a 

los equipos médicos de la institución, 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 Resolución 4816 de 2008, para 

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

Gestionar el desarrollo del Programa de Tecnovigilancia en la institución, presentando las 

medidas de prevención, seguimiento, vigilancia y control a los eventos, incidentes adversos o 

riesgos asociados a equipos médicos. 

 

1.6.Alcances y Limitaciones 

 

1.6.1.  Alcances 

Este proyecto tuvo una duración de 5 meses en donde se llevó a cabo un diagnóstico de 

manera integral para analizar la validez de la documentación disponible en la institución; se 

validó el funcionamiento y el estado de los equipos médicos frente a las disposiciones 
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reglamentadas por el Programa Nacional de Tecnovigilancia en Colombia, se implementó una 

lista de chequeo para evaluar el estado de la documentación disponible, las condiciones y el 

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

Seguido de esto se diseñó el manual de tecnovigilancia con el que se busca cumplir con lo 

establecido por el Programa Nacional de Tecnovigilancia para la identificación y registro de 

eventos, incidentes adversos o riesgos; por último se gestionará el desarrollo del programa de 

tecnovigilancia en la fundación, creando el comité de tecnovigilancia y capacitando al personal 

que hace uso de los dispositivos médicos, presentando las moderadas de desconfianza, 

seguimiento, cuidado y inspección 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 disposición del personal en la atención 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 o no serios, así como las demoras por parte del área jurídica en la 

aprobación del comité de tecnovigilancia y la emisión de la Resolución para la oficialización de 

este. 
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2. Marco Referencial 

2.1. Antecedentes 

(Mucito Varela & Sánchez Oviedo, 2020)  “Tecnovigilancia en los laboratorios clínicos: 

una herramienta para la seguridad del paciente”, artículo presentado por Revista Conamed, 

Coyoacán, Ciudad de México. 

El artículo mencionado anteriormente presenta conceptos sobre la importancia de la 

Tecnovigilancia en los laboratorios clínicos, buscando con ella garantizar la seguridad e 

integridad del paciente; presenta información sobre eventos hostiles coligados al uso de 

conectores médicos en la medicina de laboratorio, modos de falla de origen en los dispositivos 

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

herramientas de gestión de riesgos para la tecnovigilancia.  

Este artículo aportó ideas como una tabla con ejemplos de diferentes fallas originadas con 

los dispositivos médicos, presentó 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 implementación del programa de Tecnovigilancia y las 

características con las que debe contar una vez diseñado para el Hospital Regional José David 

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

(Barrios Pacheco , Martínez Donoso , & Valdés León , 2021) “Guía del Sistema Nacional 

de Tecnovigilancia”, guía presentada por el instituto de Salud Pública de Chile.  

La guía presenta generalidades como la reglamentación presente en ese país para el 

diseño e implementación de manuales de tecnovigilancia, presenta definiciones, sistema de 
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notificación 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 guía mencionada anteriormente aporta ideas para el presente proyecto como 

definiciones, los problemas que se podrían presentar asociados al uso de los dispositivos 

médicos, cómo notificar sobre los eventos e incidentes adversos, guía para la creación de 

formatos para realizar una notificación y sistemas de administración de datos.   

(Piedrahita & Bermudez, 2018) Diseño De Un Plan Para La Implementación Del 

Programa De Tecnovigilancia En La Red De Salud Centro E.S.E Acorde A La Normativa 

Vigente, Pasantía presentada a la Universidad Autónoma de Occidente, Santiago de Cali, 

Colombia.  

La pasantía en mención presenta conceptos y definiciones a lo que a Tecnovigilancia 

respecta, la gestión de riesgos en los conectores médicos, habilidades de cuidado y actividades de 

promoción y socialización del programa de Tecnovigilancia.  

Esta pasantía aportó bases para el diseño del emisión televisiva de tecnovigilancia, qué 

debe contener, cómo designar al responsable de presentar reportes sobre sucesos o eventos 

adversos por el uso de la tecnología médica al INVIMA, cómo diseñar el sistema de dirección y 

encargo de datos para el rastreo de los problemas que se lleguen a presentar en el Hospital 

Regional José David Padilla Villafañe E.S.E de la ciudad de Aguachica, así también como 

actividades en la promoción y socialización del programa al personal.    



20 
 

 

2.2.Marco Contextual 

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

 

Figura 11.  

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

 

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

 

El Hospital Regional José David Padilla Villafañe E.S.E es una fundación prestamista de 

productos de salud en la ciudad de Aguachica así mismo con cobertura en la región del Sur del 

Cesar, Magdalena y Sur de Bolívar, ofreciendo servicios de consulta externa, cirugía general, 

anestesiología, medicina interna, ginecobstetricia, pediatría, oftalmología, traumatología, 

otorrinolaringología, urgencias entre otros servicios. Es una de las IPS más importantes en el 

departamento del Cesar con más de 75 años ofreciendo sus servicios a la comunidad.  
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2.2.2.  Misión 

Nuestro compromiso es brindar servicios de salud de excelencia a todos los habitantes de 

la región, participando de su progreso social, científico, económico y educativo, brindando la 

satisfacción del cliente interno y externo con tecnología de punta. tecnología y talento, una 

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

 

2.2.3. Visión 

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 

atención humana y segura, infraestructura y tecnología modernas y políticas de salud. un enfoque 

de gestión sustentable que asegure la satisfacción de nuestros usuarios en el Sur del Cesar y su 

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

 

2.2.4.  Principios Corporativos  

En el cumplimiento de sus objetivos el Hospital Regional José David Padilla Villafañe 

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

Eficiencia. Definida como la mejor utilización de los recursos humanos, técnicos, 

materiales y financieros para mejorar el estado de salud de la población usuaria  (Hospital 

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

Calidad. Relacionado con la atención eficaz, oportuna, segura, personalizada, 

humanizada y continua de acuerdo con estándares reconocidos de procedimientos científicos, 

técnicos, administrativos y el uso de tecnología apropiada de acuerdo con los requerimientos de 
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la atención de salud brindada y  la normatividad vigente tema (Hospital Regional José David 

Padilla Villafañe, 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 

población y  compromiso social (Hospital Regional José David Padilla Villafañe, s.f.). 

2.2.5.  Valores Corporativos 

En los valores corporativos fundamentales para (Hospital Regional José David Padilla 

Villafañe, s.f.) encontramos:  

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

precaución, 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 última es con la que el presente proyecto tendrá más 

afinidad ya que a cargo de dicha subgerencia se encuentra la gestión del ambiente, recursos 

físicos y logísticos, que es donde se localiza el técnico operativo o mantenimiento; el 

mantenimiento hace referencia al estado físico del Hospital como el estado y las contextos de los 

terminales médicos que se encuentran administrados y controlados por el área de Ingeniería 

Biomédica.   
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Figura 22.  

Estructura Organizacional 

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

2.2.7.  Área de Ingeniería Biomédica 

El Hospital Regional José David Padilla Villafañe E.S.E cuenta con el área de ingeniería 

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 

clínicos, archivo de hojas de vida y toda la documentación pertinente sobre los 670 equipos con 

los que la institución cuenta.  
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2.3.Marco Teórico  

 

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 evaluación 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 tecnología médica.  

2.3.2. Programa Nacional de Tecnovigilancia  

Es definida en la (Resolución 4816 de 2008) del Ministerio de Salud y Protección Social 

como: 

Un sistema de vigilancia posterior a la comercialización que consiste en una colección 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, cuantificación de riesgos e 

implementación de medidas de salud pública 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. Clasificación De Los Dispositivos Médicos 

La clasificación 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, basándose en la 
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combinación de criterios como, el grado de invasión, duración de contacto con el cuerpo del 

paciente y el efecto local contra el efecto sistemático. 

 

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

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

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

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

Figura 33.  

Dispositivos médicos no invasivos 

 

Fuente. INVIMA “ABC dispositivos médicos”  
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Figura 44.  

Dispositivos médicos invasivos 

 

Fuente. INVIMA “ABC dispositivos médicos”  
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Figura 55.   

Dispositivos médicos activos 

 
Fuente. INVIMA “ABC dispositivos médicos” 
 

 
Figura 66. Reglas especiales 

 
Fuente. INVIMA “ABC dispositivos médicos” 
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2.3.6. Ciclo De Vida De Un Dispositivo Médico 

Según (Hernández, 2007) en una videoconferencia sobre “Dispositivos médicos”, la 

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

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

la detección-notificación, la investigación, el reporte, la información y la difusión. 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 gestión de riesgos parte importante.  

 

Figura 77. 

Ciclo de vida de un dispositivo médico. 

 

Fuente. Antonio Hernández, 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 (Resolución 4816 de 2008, pág. 2). 

Medidas correctivas. Acción correctiva de la causa de un evento adverso u otra situación 

indeseable que debe implementarse para evitar la recurrencia del evento adverso.  Acción 

preventiva.  

Una acción que previene un evento o evento dañino. Demasiado. Los daños que afectan 

la salud de una persona, causando incapacidad temporal o permanente, enfermedad o muerte.  

Defectos de calidad. Cualquier propiedad física o química 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 autorización de comercialización  de la Administración 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. Daño no intencionado al paciente, al usuario o al medio ambiente 

causado por el uso del dispositivo médico. Efecto secundario. Posible daño no intencionado al 

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

 Factor de riesgo. Una condición, característica o rasgo que determina una mayor 

probabilidad de daño a uno o más individuos. Programa Institucional de Control Tecnológico. 

como un conjunto de mecanismos que los partidos a nivel departamental, regional y local deben 

implementar internamente para el desarrollo del programa nacional Tecnovigilancia. 
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2.3.8. Clasificación De Los Eventos E Incidentes Adversos 

Los eventos e incidentes adversos relacionados con el uso de dispositivos médicos se 

clasifican según la (RESOLUCIÓN 4816, 2008, pág. 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 avería grave en la salud e integridad del esignado, cirujano o 

individuo que se haya visto implicado directa o furtivamente en el uso de algún dispositivo 

médico. Se considera como avería grave de la energía e integridad del paciente. 

Evento adverso no serio. Es un evento que se desarrolla sin intención, 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 

algún dispositivo médico. 

Incidente adverso serio. Se denomina como el riesgo Potencial de daño no intencionado 

que pudo conllevar a la muerte o el deterioro serio de la salud e integridad del paciente, pero que 

por causa de la intervención o el azar de un profesional de la salud o barrera de seguridad no se 

provocó un desenlace adverso.  

Incidente adverso no serio. Se denomina como el riesgo Potencial de daño 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 intervención o el azar de un profesional 

de la salud o barrera de seguridad no se provocó 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), deberá contener información relacionada de la 

Resolución 4816 en el artículo 14, dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes del desarrollo 

del incidente o evento.  

Reporte Periódico. Este reporte se lleva a cabo de manera trimestral y en forma 

consolidad junto con toda la información de los reportes de eventos adversos no serios 

relacionados al uso de la tecnología, así 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 características a partir del reporte, registro y 

evaluación sistemática de los efectos secundarios (Decreto 4725 de 2005). 

Dispositivos médicos: Dispositivos médicos funcionales y funcionales que contengan 

sistemas y subsistemas eléctricos, electrónicos o hidráulicos, incluidos los programas 

informáticos que afecten a su correcto funcionamiento, destinados por el fabricante al uso 

humano con fines preventivos, de diagnóstico, terapéuticos o de rehabilitación” (Ministerio de 

Salud y Protección Social, 2005) 

2.  
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2.6.2.5. Marco Legal  

(Ley 9 de 1979, Decreto 1562 de 1984) Imponen a los profesionales de la salud ya las 

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

salud humana. 

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

Atención 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 comercialización y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano. 

(Decreto 4562 de 2006) Por el cual se adiciona el parágrafo del artículo 86 del Decreto 

4725 de 2005 sobre el registro sanitario para dispositivos médicos. 

(Decreto 4957 de 2007) Establece un plazo para la obtención del registro sanitario o 

permiso de comercialización 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 relación con el Sistema 

Único de Acreditación en Salud. 

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

Sector Salud y Protección Social 

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

establecimientos hospitalarios y similares. 
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(Resolución 434 de 2001) Se dictan normas para la evaluación e importación de 

tecnologías biomédicas, se definen las de importación controlada y se dictan otras disposiciones. 

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

2001 para la Adquisición Tecnología Biomédica. 

 (Resolución 2434 de 2006) Reglamenta la importación de equipo biomédico 

repotenciado Clases IIB y III. 

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

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

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

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

Acondicionamiento para Dispositivos Médicos (CCAA). 

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

del 2006 y resolución 2680 del 2007. 

(Resolución 4816 de 2008) Reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia a fin 

de fortalecer la protección de salud y la seguridad de pacientes, operadoras y todas aquellas 

personas que se ven implicadas directas o indirectamente en la utilización de los dispositivos 

médicos. 

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

codificación estandarizada de insumos y dispositivos médicos. 

(Resolución 5095 de 2018) Por la cual se adopta el “Manual de Acreditación en Salud 

Ambulatorio y Hospitalario de Colombia Versión 3.1” 
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(Resolución 3100 de 2019) Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de 

inscripción de los prestadores de servicios de salud y de habilitación de los servicios de salud y 

se adopta el Manual de Inscripción de Prestadores y Habilitación de Servicios de Salud. 

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

Resolución N. 3100 de 2019.  

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

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

(Resolución 1719 de 2022) Por la cual se modifica el parágrafo transitorio del articulo 17 

de la Resolución No. 3100 de 2019 en el Sentido de ampliar plazo para registrar el Plan de 

Visitas de Verificación. 
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3. Diseño Metodológico 

3.1. Tipo de Investigación  

La investigación se considera en primera instancia descriptiva, ya que según (Tamayo y 

Tamayo, 2003, pág. 46) “Comprende la descripción, registro, análisis e interpretación de la 

naturaleza actual, y la composición o proceso de los fenómenos. El enfoque se hace sobre 

conclusiones dominantes o sobre grupo de personas, grupo o cosas, se conduce o funciona en 

presente” en la investigación se llevó a cabo un análisis-diagnóstico de la situación actual del 

funcionamiento de los equipos médicos frente a las disposiciones de la normatividad legal 

vigente en la reglamentación del Programa Nacional de Tecnovigilancia en Colombia. 

Por otra parte, una investigación proyectiva, consiste en la elaboración de una propuesta o 

de un modelo, como solución a un problema o necesidad de tipo práctico, ya sea de un grupo 

social, o de una institución, en un área particular del conocimiento, a partir de un diagnóstico 

preciso de las necesidades del momento, los procesos explicativos o generadores involucrados y 

las tendencias futuras. (Hurtado de Barrera, 2000, pág. 325).  

Por lo tanto, la investigación se considera también de tipo proyectiva puesto que se busca 

implementar un programa de tecnovigilancia y así cumplir con lo establecido en la Resolución 

4816 de 2008, para la identificación y registro de eventos, incidentes adversos o riesgos, a partir 

de un estudio previo de investigación. 

3.2. Población y Muestra 

3.2.1. Población  

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

disponibles en el Hospital Regional José David Padilla Villafañe 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, cirugía, pediatría, 

ginecobstetricia, ginecología, fisioterapia, medicina interna, médico quirúrgico y la unidad de 

cuidados intensivos (UCI).  

 

3.2.2. Muestra 

La muestra para efecto del programa de tecnovigilancia que permitió la identificación 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 está directamente relacionado con su utilización. 

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

diferentes servicios.  

 

3.3. Instrumentos Para la Recolección de la Información  

3.3.1. Operacionalización de Variables  

 

Tabla 1.  

Operacionalización de Variables 

Variable  Dimensiones Indicadores  

Instrumento a 

utilizar  

Gestión para el 

diseño del 

Eventos o 

incidentes 

adversos con 

Evento adverso serio Formato de reporte; 

Mantenimientos 

correctivos y 

Evento adverso no serio 

Incidente adverso serio 
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programa de 

tecnovigilancia 

dispositivos 

médicos 

Incidente adverso no serio 

preventivos; hojas de 

vida de los 

dispositivos; lista de 

chequeo 

Nivel de 

operacionalización 

del programa de 

tecnovigilancia 

Niveles de operación y 

conformación de los mismos 
Resolución 4816 de 

2008; acta interna de 

designación de 

responsables; 

Registro en el 

INVIMA; lista de 

chequeo 

Responsabilidad de los 

Actores del Nivel Local 

Programa Institucional de 

Tecnovigilancia 

Registro del Responsable del 

Programa Institucional 

Obligaciones Específicas de 

los Responsables 

Gestión para la 

implementación 

del programa 

de 

tecnovigilancia 

Obligación de 

reportar eventos e 

incidentes 

adversos con 

dispositivos 

médicos 

Obligación de reportar 

Asistencia 

capacitaciones; 

Formato de reporte 

Formato para el reporte  

Reporte inmediato 

Reporte periódico 

Gestión de los 

reportes de 

Gestión de los reportes 

inmediatos 

Formatos de reporte 

diligenciados; Hojas 

“Tabla 1” “Continuación2 
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eventos e 

incidentes 

adversos 

Gestión de los reportes 

periódicos 

de vida; reporte 

mantenimientos 

preventivos y 

correctivos 

Inspección, vigilancia y 

control  

Nota. Fuente. Autor de la investigación 

3.3.2. Fuentes Primarias  

Para la recolección de la información a partir de fuentes primarias se utilizaron los 

siguientes instrumentos: 

Lista de chequeo: Se diseñó y aplicó una lista de chequeo para la verificación del 

cumplimiento de las actividades establecidas por el Programa Nacional de Tecnovigilancia. (Ver 

Anexos 2 y 3) 

Encuesta de evaluación: Se aplicó este instrumento para conocer la evaluación de las 

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

3.3.3. Fuentes Secundarias 

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

proyectos con información relacionada al desarrollo y gestión de programas de tecnovigilancia.  

  

“Tabla 1” “Continuación2 
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4. Resultados y Análisis 

 

4.1.Diagnóstico integral de la validez de la documentación disponible respecto a los equipos 

médicos de la institución 

 

4.1.1. Diseño Y Aplicación Lista De Chequeo 

En el presente estudio se diseñó una lista de chequeo, donde se tuvo en cuenta los 

aspectos relacionados con conocer si la institución 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 tecnología que se realizan de manera periódica ante dicha 

institución; 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 último conocer si se 

realiza de manera periódica la verificación de alertas emitidas por el INVIMA y si se presenta de 

manera periódica los reportes de incidentes y eventos adversos.  

El instrumento fue aplicado al Hospital Regional José David Padilla Villafañe E.S.E y 

supervisada su aplicación por la Asesora Biomédica del Hospital quien es la Responsable del 

Programa Institucional de Tecnovigilancia ante el INVIMA, dicha aplicación tuvo una duración 

de una semana en donde se revisó el cronograma de mantenimientos preventivos de los equipos, 

la documentación disponible de los equipos médicos para conocer si se están realizando de 

manera oportuna los mantenimientos preventivos así como los correctivos y conocer si se cuenta 
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con un control y registro de estos ya sea de manera física o digital, se revisó la última 

actualización de los inventarios de los equipos disponibles en los diferentes servicios, se estudió 

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 

médicos así como su limpieza y desinfección. A la asesora biomédica se le preguntó si se 

encuentra registrada ante el INVIMA como la responsable del programa y se le solicitó los 

reportes realizados de manera periódica a estos. El diseño del instrumento y su aplicación se 

encuentran en los (Anexo 2 y 3). 

 

4.1.2. Análisis de los resultados obtenidos después de su aplicación 

Una vez aplicada esta lista de chequeo se realiza un informe en el que se pudo identificar 

que: la institución cuenta con un responsable ante el INVIMA que es la Asesora Biomédica de la 

Institución, la ingeniera biomédica Julieth Lindarte, ella es la encargada de la presentación de 

reportes e incidentes adversos asociados el uso de la tecnología, de verificar las alertas que se 

emiten y de apoyar en la gestión de la implementación del programa de tecnovigilancia; aún 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 Ingeniería S.A.S. que mediante una plataforma LIPA llevan control de lo 

que en la institución ejecutan; no se cuenta aún con un manual de tecnovigilancia, ni formatos de 

reporte de eventos e incidentes adversos, Estos resultados se presentan en el (Anexo 3). En 

conclusión, en total se cumplía 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 Ilustración 8. 

Figura 8.  

Resultados lista de chequeo 

 

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

institucional de tecnovigilancia 

Se realiza la identificación y verificación de los cronogramas de mantenimientos 

preventivos y capacitaciones programados en el año 2022, se verifica por medio de listas de 

asistencia el cumplimiento del desarrollo de las capacitaciones; por medio de la recolección de 

información que se realiza cada fin de mes por parte del área de ingeniería biomédica se verifica 

el cumplimiento del total de los mantenimientos preventivos realizados a los equipos médicos 

distribuidos en los diferentes servicios de la institución para conocer sus condiciones; se obtiene 

que en los últimos 4 meses del año 2022 (Septiembre a Diciembre) se realizaron mantenimientos 

preventivos al 100% de los equipos de los diferentes servicios disponibles en la institución que 

CUMPLE

41%

NO CUMPLE

35%

ACTUALIZARLO 

24%

RESULTADO LISTA DE CHEQUEO
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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 

SERVICIO 

MANTEMINIENTO  FECHAS 

PROGRAMADO  REALIZADO  CUMPLIÓ NO CUMPLIÓ 

Médico Quirúrgica 33 33  - 

Medicina Interna 24 24  - 

Sala de Partos 72 72  - 

Ginecobstetricia 43 43  - 

Rayos X 4 4  - 

TOTAL 176 176 100% 0% 

OCTUBRE 

SERVICIO 

MANTEMINIENTO  FECHAS 

PROGRAMADO  REALIZADO  CUMPLIÓ NO CUMPLIÓ 

Cirugía 85 85  - 

Pediatría 97 97  - 

Rayos X 4 4  - 

TOTAL 186 186 100% 0% 

NOVIEMBRE 

SERVICIO MANTEMINIENTO  FECHAS 

“Tabla 2” “Continuación” 
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PROGRAMADO  REALIZADO  CUMPLIÓ NO CUMPLIÓ 

Ambulancias  31 31  - 

Laboratorio 51 51  - 

Rayos X 4 4  - 

Urgencias 85 85  - 

TOTAL 171 171 100% 0% 

DICIEMBRE 

SERVICIO 

MANTEMINIENTO  FECHAS 

PROGRAMADO  REALIZADO  CUMPLIÓ NO CUMPLIÓ 

UCI 53 53  - 

Consulta externa 37 37  - 

Fisioterapia 34 34  - 

Rayos X 4 4  - 

TOTAL 128 128 100% 0% 

Nota. Fuente autor del proyecto 

 

Se realiza la verificación de los inventarios de equipos médicos que se encuentran 

organizados en tablas de Excel, se observa que la última actualización del inventario de todos los 

dispositivos médicos disponibles en la institución se realizó hace más de un año, no se han 

eliminado de los inventarios los equipos que fueron retirados ni la actualización de los que han 

sido entregados. 

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

disponibles en la institución para su utilización en los diferentes servicios, dichas tablas de Excel 

“Tabla 2” “Continuación” 
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de los inventarios contienen información como: servicio, tipo de equipo, marca, modelo, registro 

sanitario, clasificación de riesgo, serial y activo fijo (codificación de la institución) para dicha 

actualización 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 realizó la verificación 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 institución, 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 año 2023 en las 

que se vean implicados dispositivos médicos (Anexo 4) se puede evidenciar que las ultimas 

alertas emitidas son del año anterior 2022. 

Se verificó el cumplimiento de las capacitaciones programadas en el cronograma y se 

evidencia que se cumplieron con el 100% de estas, posterior a esto se realizó la actualización del 

cronograma de capacitaciones el cual se puede evidenciar en el (Anexo 5) con base al 

cronograma de capacitaciones del año anterior; se solicitó a la empresa VHM Ingeniería S.A.S la 

actualización del cronograma de mantenimientos preventivos del año 2023, ya que ellos son los 

encargados de realizar los mantenimientos de los dispositivos médicos disponibles en la 

institución.  
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4.2. Documentación del programa de tecnovigilancia dando cumplimiento a los 

lineamientos establecidos por el programa nacional de tecnovigilancia 

 

4.2.1. Diseño del Manual de Tecnovigilancia  

La elaboración del manual de tecnovigilancia inició con la creación de objetivos 

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

de tecnovigilancia de la institución; el objetivo general se definió como:  

“ Crear un método para identificar, evaluar y gestionar eventos  adversos y situaciones 

peligrosas relacionadas con el uso de  dispositivos médicos; creación de estructuras y 

documentación para la implementación de medidas de prevención, 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 específicos: “Implementación de programa de vigilancia de las instalaciones que 

permita el cumplimiento de la normativa vigente y  la gestión de riesgos en relación con el uso 

de la tecnología”.  

“Estimar la incidencia y la frecuencia con la cual ocurren los incidentes y sus causas en el 

Hospital Regional José David Padilla Villafañe E.S.E.”, “Realizar los diferentes reportes y 

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

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

Una vez determinados los objetivos se procedió a determinar los alcances, las 

definiciones presentadas en la Resolución 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 evaluación de la tecnología biomédica, garantías de 

calidad en la salud, entre otras normas.  

Así mismo las generalidades del programa de tecnovigilancia, los tipos de reporte, reporte 

inmediato y reporte periódico, de qué manera hacerlo y la clasificación de dispositivos médicos; 

la gestión del programa institucional de tecnovigilancia, sus responsabilidades, las actividades 

que se realizan, de qué manera está constituido el comité de tecnovigilancia con base en la 

Resolución 4816 de 2008 y sus respectivas funciones, las estrategias de vigilancia, la 

administración y gestión de datos.  

Este manual contiene de qué manera llevar a cabo la comunicación en el programa para 

realizar los reportes, de qué manera informar al responsable del programa sobre algún evento o 

incidente adverso que pueda ocurrir, cómo diligenciar el formato institucional de reporte y cómo 

reportar por parte del responsable al INVIMA dicho evento o incidente; se presentan estrategias 

de identificación de eventos e incidentes adversos y el reporte inicial, así como la identificación 

y reporte por pacientes, familiar o cualquier particular.  

Contiene la metodología de análisis de los eventos e incidentes adversos, de qué manera 

realizar la investigación de lo que ocurre. 

Se diseñó un indicador de seguimiento y gestión para analizar el número de eventos e 

incidentes adversos detectados y gestionados satisfactoriamente, respecto al total de eventos e 

incidentes adversos detectados en la institución, esto se realiza con el fin de dar cumplimiento de 

manera satisfactoria a la gestión de los eventos e incidentes adversos ocurridos y así 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 así contar con estadísticas para fines de seguimiento de los 

casos que se generen. El responsable del programa es quien orientará a los reportantes de qué 

manera diligenciar el formato de reporte cuando ocurra algún evento o incidente adversos. La 

información que el comité (una vez constituido) considere que debe ser difundida se realizará por 

medio de oficios y/o publicaciones en cartelera.  

Por último, se presentan las actividades que debe desarrollar el área de ingeniería 

biomédica entre ellas, realizar el mantenimiento preventivo de manera periódica con base en un 

cronograma predeterminado, realizar los mantenimientos correctivos y la calibración de los 

dispositivos disponibles en la institución, realizar capacitaciones periódicas 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 Resolución 4816 de 2008, la Institución Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos (INVIMA) se diseña el manual de tecnovigilancia en cual se puede 

evidenciar en el (Anexo 6) para el Hospital Regional José David Padilla Villafañe E.S.E del 

municipio de Aguachica, en este se definen los procedimientos y prácticas para el monitoreo y 

evaluación 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, así mismo se realizó la codificación con base en la 

tabla maestra del área de ingeniería biomédica la cual quedó de la siguiente manera: GTE-1-Fo-

029.  
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4.2.2. Diseño del formato de reporte institucional  

Para el diseño del formato de reporte institucional se tuvo en cuenta lo estipulado en la 

Resolución 4816 de 2008 para el Programa Nacional de Tecnovigilancia, en el artículo 17 de 

dicha resolución, se presenta la información que deben contener los reportes, información como: 

Identificación del paciente, descripción del evento, información del dispositivo médico 

involucrado, identificación del reportante y otra información adicional.  

Se diseñó el formato en una tabla de Excel agregando datos de la institución, como 

nombre, logo, título del formato el cual se definió juntos con la responsable del programa como 

“reporte de eventos e incidentes adversos tecnovigilancia”, se codificó con base en la tabla 

maestra del área de ingeniería biomédica la cual quedó de la siguiente manera: GTE-1-Fo-030. 

El formato contiene información sobre la “identificación del paciente” donde se solicita la 

siguiente información: Nombre, edad, sexo, número de historia clínica, número de ingreso, 

dirección, barrio, correo electrónico y teléfono. A su vez, “Información del dispositivo médico” 

donde se solicita la siguiente información: Nombre del dispositivo médico, serie, marca, modelo, 

activo fijo y área/servicio. Seguido de esto, “Descripción del evento o incidente adverso” donde 

se solicita la siguiente información: fecha del evento o incidentes adverso, fecha del reporte, la 

descripción del evento o incidente adverso para reconocer si fue antes, durante o después del uso 

del dispositivo médico y la descripción del evento o incidente adverso. Por último, el formato 

contiene información sobre “la identificación de quien reporta” como: Nombre, cargo, dirección, 

barrio, correo electrónico y teléfono. El diseño de dicho formato se presenta en el (Anexo 7). 
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4.2.3. Diseño Cronograma de Capacitaciones Institucional  

Junto con la responsable del programa institucional de tecnovigilancia se determinó 

realizar de manera periódica llevar a cabo capacitaciones sobre cómo 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 periódica se diseñó un 

cronograma de capacitaciones institucional el cual se presenta en el (Anexo 8) este fue diseñado 

en una tabla de Excel agregando datos de la institución, como nombre, logo, título del 

cronograma el cual se definió junto con la responsable del programa como “cronograma de 

capacitaciones tecnovigilancia”, se codificó con base en la tabla maestra del área de ingeniería 

biomédica la cual quedó de la siguiente manera: GTE-1-Fo-031. 

Dicho cronograma contiene información como: Periodo de programación, 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 cómo realizar un reporte de un evento o incidente adverso asociado el uso 

de la tecnología.  

Para el diseño del formato, el cronograma y el manual de tecnovigilancia institucional se 

contó con el acompañamiento de la responsable del programa institucional de tecnovigilancia 

quien verificó y aprobó dichos formatos para su debida implementación en el programa, 

presentando una carta de validación en la que se hace oficial la aceptación de estos, dicha carta 

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

Para el adecuado desarrollo del Programa Institucional de Tecnovigilancia del Hospital 

Regional José David Padilla Villafañe E.S.E, se conformó un comité técnico de control; La 

resolución 4816 de 2008 establece las condiciones para la implementación del programa de 

inspección técnica del objeto, la resolución 3100 de 2019, por su parte, presenta medidas 

adicionales a través del comité de inspección técnica y demás comités conformados para el 

objeto, indicó su decisión. determina el procedimiento y las condiciones para el registro de 

proveedores de salud y la autorización de atención médica mediante la aprobación del manual de 

registro de proveedores de salud. Para la conformación oficial de este comité, se redactará, 

publicará, aprobará y firmará por el director de la institución la Resolución 446 de 2023 

“Constitución del Comité de Control Tecnológico del Hospital Regional José David Padilla 

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

 

El comité está conformado por:  

Gerente o su delegado quien lo presidirá y hará las veces de presidente del comité. 

Jefe de la Oficina de Calidad. 

Subgerente Administrativo(a) y Financiero(a).  

Subgerente Procesos asistenciales.  

Jefe del área de Mantenimiento. 

Jefe del área de Almacén. 

Coordinador(a) del área de Farmacia. 

Coordinador(a) de apoyo diagnóstico y terapéutico. 
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Coordinador(a) del área biomédica. Quien será el referente institucional de 

tecnovigilancia ante el INVIMA y secretario(a) técnico(a). 

Coordinador(a) médico. 

Coordinador(a) de enfermería. 

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 o no serios, realizar de manera 

periódica actividades para fomentar la presentación de reportes por parte del personal prestador 

del servicio ya que son los principales manipuladores de los dispositivos médicos disponibles en 

la institución, vigilar que el área de ingeniería biomédica cuente con la documentación completa 

de los equipos como calibración, hojas de vida, mantenimientos preventivos y correctivo, un 

inventario actualizado de estos. Por último, el comité debe realizar un acompañamiento 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 periódica en las fechas establecidas por el Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos INVIMA. 

 

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

David Padilla Villafañe E.S.E.  

 

4.  
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4.3.2.4.3.1. Organización de la Información Para las Capacitaciones y Horarios 

Para el desarrollo de las capacitaciones en primera instancia se debe precisar la 

información a comunicar, en este caso se presentó información sobre: qué es la tecnovigilancia; 

presentar la relación 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 

médicos; informar sobre los eventos e incidentes adversos serios y no serios para que puedan 

diferenciarlos, un incidente se denomina como el potencial riesgo de daño al paciente y un 

evento es cuando se presenta un daño en el paciente, estos ocurren durante el uso de los 

dispositivos médicos, se presentan ejemplos para dar mayor claridad en estos temas; Por último 

se presenta el formato de reporte para su conocimiento.  

Las capacitaciones fueronserán dirigidas principalmente a las 24 jefes de área disponibles 

en la institución 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 institución, se podrá 

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

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

Para el desarrollo de las capacitaciones, se determinó conveniente llevarse a cabo en las 

diferentes áreas de los servicios disponibles en la institución, esto con el fin de evitar la 

movilización del personal y su abstinencia en la asistencia. Los servicios a los cuales es dirigida 

son: consulta externa, urgencias, ecografía, radiografía, unidad de cuidados intensivos, sala de 

partos, cirugía, pediatría, ginecobstetricia, medicina interna, médico quirúrgica y fisioterapia. 
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4.3.3.4.3.2. Desarrollo De Las Capacitaciones 

Estas capacitaciones se llevaron a cabo los días 28, 29, 30 y 31 de marzo del año 2023, 

con esto se da inicio al piloto del programa de tecnovigilancia institucional para dentro de un 

mes determinar su aceptación y aplicar un plan de mejora dependiendo de la aceptación que se 

tenga, el día 28 de marzo se inició con la visita a los servicios de Consulta externa, Urgencias, 

Ecografía, Radiografía y Unidad de Cuidados Intensivos, el día 29 de marzo en los servicios de 

sala de partos, cirugía, pediatría, ginecobstetricia, medicina interna, médico quirúrgica y 

fisioterapia; el día 30 de marzo de nuevo a los servicios de consulta externa, urgencias, ecografía, 

radiografía y unidad de cuidados intensivos, el día 31 de marzo en los servicios de sala de partos, 

cirugía, pediatría, ginecobstetricia, medicina interna médico, quirúrgica y fisioterapia. Se llevó a 

cabo de esta manera con el fin de capacitar a las 24 jefes de área 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 socializó la información por parte de la representante legal del programa y la pasante 

encargada de la implementación del programa, llevándose a cabo dichas capacitaciones en los 

diferentes servicios, se realizaron visitas en cada uno de ellos teniendo una duración aproximada 

de 15 a 20 minutos tratando temas sobre: qué es la tecnovigilancia; la relación 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, cómo diferenciarlos, un incidente se denomina como el potencial riesgo de 

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

mayor claridad en estos temas. 

Por último, se presenta el formato de reporte, de qué manera diligenciarlo, qué 

información se debe agregar y para qué se utiliza esa información. Por último, concientizarlos en 

priorizar la seguridad del paciente que es el principal objetivo de la institución, que dicho reporte 

se debe presentar una vez ocurra un evento o incidente adverso para posterior a esto realizar una 

evaluación, análisis, control y monitoreo.  

 

4.3.4.4.3.3. Desarrollo del Plan Piloto y Resultados Obtenidos  

Se inició con el plan piloto el día 3 de abril del año 2023 y se finalizó el 28 de abril del 

año 2023; dicho plan piloto consistió en una vez realizadas las capacitaciones a las 24 

enfermeras jefes de área de los diferentes servicios, la puesta en marcha del programa 

Institucional de Tecnovigilancia, es decir, la presentación de reportes de incidentes y eventos 

adversos asociados al uso de la tecnología biomédica.  

Durante las 4 semanas de aplicación del plan piloto se llevó un control y vigilancia por 

medio de las rondas diarias realizadas a los diferentes servicios, se consultaba a las jefes si había 

ocurrido algún incidente o evento adversos asociado al uso de dispositivos médicos que fuesen a 

reportar para guiarlas, pero no se presentó ninguno; al no presentarse ningún reporte se aplica 

una encuesta de manera anónima a las 24 enfermeras jefes de área con el fin de obtener 

resultados verídicos (Ver Anexo 13).  

La encuesta se desarrolló por medio de un Formulario de Google, contó 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? 

¿Presentaría reportes de incidentes y eventos adversos si ocurriera alguno durante el turno 

de su servicio? 

Si su respuesta fue no a la pregunta anterior ¿Cuál de las siguientes sería su razón? 

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

siguientes resultados:  

Figura 9.  

Conocimiento sobre la Tecnovigilancia 

 

Nota. Fuente Autor del proyecto 
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Más 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 

 

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 
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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 

 

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 

 
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 

 

Nota. Fuente Autor del proyecto 

 



60 
 

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 tecnología, pero un 37,5% no lo tiene 

muy claro o no lo sabe.  

Figura 15.  

Reporte de incidentes 

 

Nota. Fuente Autor del proyecto 
 

Durante su turno de trabajo en el servicio que le corresponda un 62,5% de las personas, 

presentaría el reporte de un incidente o evento adverso si este llegara a ocurrir, a su vez un 37,5% 

no lo haría lo cual es un resultado bastante significativo dado a la importancia de presentar 

dichos reportes.  
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Figura 16.  

Razón del reporte 

 

Nota. Fuente Autor del proyecto 
 

De las 9 personas que durante su turno en el servicio no presentarían el reporte de un 

incidente o evento adverso un 33,3% considera que no es importante presentarlo, un 33,3% no lo 

haría por pereza, un 22,2% no lo haría por miedo a repercusiones en su contra y por último un 

11,1% no lo haría porque no conoce muy bien cómo presentar el reporte.  

Analizando los resultados obtenidos de la encuesta se llega a la conclusión que se debe 

presentar un plan de mejora que permita una mayor conciencia y aceptación por parte del 

personal sobre el Programa Institucional de Tecnovigilancia, ya que las capacitaciones no fueron 

completamente efectivas y el mensaje no llegó de manera clara al personal y; no se captó sobre 

todo de por parte del personal la importancia de presentar los reportes de incidentes y eventos 

adversos ya que dicho estos reportes permitirían un monitoreo constante y claro sobre los daños 

que puedan estar generando los equipos ya sea por un mal manejo o daños de fábrica, daños que 

puedean incurrir en el bienestar y la seguridad de los pacientes. 
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4.3.5.4.3.4.  Presentación 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 Villafañe E.S.E, una vez culminado el tiempo del plan 

piloto y aplicada la encuesta, con los resultados obtenidos se diseña un plan de mejora que 

permita aumentar la aceptación y concientización por parte del personal asistencial sobre la 

presentación oportuna de los reportes de incidentes o eventos que puedan ocurrir en la institución 

y así llevar un monitoreo, control y evaluación de estos.  

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

como:  

Realizar campañas de concientización sobre el programa de tecnovigilancia. 

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

como: ¿qué es la tecnovigilancia? ¿qué es un incidente y evento adversos? ¿cómo 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 llevarían a cabo capacitaciones  a cabo en el transcurso del año 2023 con base en el 

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

capacitaciones se desarrollarían por parte del representante legal del Programa de 

Tecnovigilancia o quien esta persona considere que cuenta con los conocimientos suficientes 

para desarrollarlas, para facilitar la percepción y aceptación de la información se  utilizanrían do 

folletos informativos que se distribuirían al personal capacitado y se ubicarían en las carteleras 
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informativas disponibles en los diferentes servicios; en el (Anexo 14) se puede evidenciar la 

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

Tecnovigilancia ante el INVIMA, la asesora biomédica.  
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5. Conclusiones 

El diagnóstico inicial realizado en el Hospital Regional José David Padilla Villafañe 

E.S.E. de la ciudad de Aguachica se pudo evidenciar la falta de un Programa Institucional de 

tecnovigilancia que permitiera vigilar y controlar los dispositivos post-mercado, así mismo, los 

incidentes o eventos adversos que pudieran ocurrir durante su uso, generando incumplimiento a 

la Resolución 4816 de 2008 expedida por el Ministerio de Protección Social y el INVIMA. 

 Se diseñó la documentación necesaria para dar cumplimiento a los requisitos solicitados 

en la Resolución 4816 de 2008, donde se encuentra: la documentación de vigilancia y control de 

los dispositivos médicos, diseño 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 llevó a cabo el desarrollo de las capacitaciones a 56 personas entre las cuales se 

encontraban las 24 enfermeras jefes de área que son las principales encargadas de presentar los 

reportes de incidentes y eventos adversos asociados al uso de los dispositivos médicos en la 

institución. El mensaje no llegó de manera efectiva y clara al personal, por tal motivo se revisó la 

metodología utilizada para complementar y reforzar la información para obtener un mejor 

entendimiento y aceptación por parte del personal sobre en qué consiste el Programa 

Institucional de tecnovigilancia.  

 Se presentó un plan de mejora que permitiera vincular aún más 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 médicos, en 

miras de aumentar los índices de entendimiento sobre el Programa Institucional de 

Tecnovigilancia en el personal asistencial, para así poder llevar un monitoreo, control y 
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evaluación de estos, analizando e interviniendo las fallas que puedan presentar los equipos, las 

cuales pueden ser generadas por un mal uso o por daños en su fabricación.  
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6. Recomendaciones 

Se recomienda dar cumplimiento al cronograma de capacitaciones diseñado para 

fomentar la presentación, el entendimiento y la comprensión 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 institución. 

Se recomienda sistematizar el formato de reporte institucional de incidentes y eventos 

adversos en la plataforma Dinámica con la que la institución tiene una contratación, presentando 

al área de sistemas del hospital la Resolución 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 área y no un contratista que es la condición actual del representante del Programa 

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

Se recomienda implementar una segunda fase al programa de tecnovigilancia, diseñando 

unos indicadores de gestión que permitan medir, controlar y evaluar el cumplimiento y 

rendimiento de dicho programa. 

Se recomienda la adopción de una metodología de análisis de causas para el programa de 

tecnovigilancia; el Programa Institucional de Seguridad del paciente ya cuenta con una 

metodología implementada que es el Protocolo de Londres, dicha metodología también puede ser 

adoptada para el programa de tecnovigilancia ya que es una metodología conocida lo cual 

facilitaría su adaptación.  
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Anexos 

Anexo 1. 

Cronograma de actividades 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Realizar una lista de chequeo que permita verificar 

el cumplimiento de lo establecido en el Programa 

Nacional de Tecnovigilancia.
x 100%

Revisar la información existente aplicando la lista 

de chequeo: informes de mantenimiento, 

cronograma de actividades, hojas de vida entre 

otros.

x x 100%

Identificar y analizar los resultados obtenidos de la 

lista de chequeo.  x x 100%

Dar cumplimiento a las falencias identificadas con 

la lista de chequeo  
x x  100%

Realizar una revisión del inventario de los 

dispositivos médicos disponibles y actualizarlo. 
x x x 100%

Crear el comité de tecnovigilancia que será 

responsable ante el INVIMA.
x 100%

Se generó retrasos por demoras en 

el área administrativa

Diseñar el manual de tecnovigilancia. x x x 100%

Diseño de formatos de reporte de incidentes o 

eventos adversos.
x x 100%  

Presentar el comité de tecnovigilancia ante los 

directivos de la institución.
x 100%

Llevar a cabo las capacitaciones sobre el reporte 

de eventos e incidentes adversos. 
x 100%

Se llevó a cabo las capacitaciones a 

las 24 enfermeras jefes de área

Realizar prueba piloto sobre fomentando la 

realización de los reportes.
x x x x 100%

Evaluar el desarrollo del programa de 

tecnovigilancia para identificar oportunidades de 

mejora.
x 100%

Diseño plan de mejora para el programa 

institucional de tecnovigilancia 
x x 100%

Observaciones

Diagnosticar de manera integral la validez de la documentación 

disponible que respecta a los equipos médicos de la institución, 

frente a las disposiciones reglamentadas por el Programa 

Nacional de Tecnovigilancia en Colombia. 

OBJETIVOS ESPECÍFICOS ACTIVIDADES

Documentar el programa de tecnovigilancia dando 

cumplimiento a los lineamientos establecidos por el Programa 

Nacional de Tecnovigilancia en la Resolución 4816 de 2008, 

para la identificación y registro de eventos, incidentes adversos 

o riesgos.

Gestionar el desarrollo del Programa de Tecnovigilancia en la 

institución, presentando las medidas de prevención, 

seguimiento, vigilancia y control a los eventos, incidentes 

adversos o riesgos asociados a equipos médicos.

SEMANAS % de avance 

(del 10 al 

100%)
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CODIGO: GTE-1-Fo-028

VERSIÓN: 01

FECHA: 12-01-2023

OBJETIVO 

FECHA

CUMPLE NO CUMPLE ACTUALIZARLO 

Responsable 

Revisado por

¿La institución cuenta con una base de datos para el registro de 

los eventos e incidentes adversos?

¿Se realizan campañas de capacitación sobre la gestión 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?

LISTA DE CHEQUEO A LA IMPLEMENTACIÓN 

DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

¿La institución cuenta con sus formatos de reporte?

Verificar las condiciones en las que se encuentra el Hospital Regional José David Padilla Villafañe 

E.S.E frente a las disposiciones del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

ITEMS
CONDICIONES

¿El Programa de Tecnovigilancia cuenta con un responsable?

¿El responsable del Programa de Tecnovigilancia de la 

institución se encuentra registrado ante el INVIMA?

¿El responsable conoce sus obligaciones para el desarrollo del 

Programa?

¿La institución cuenta con un Comité de Tecnovigilancia?

¿Los responsables del Comité conocen sus obligaciones?

¿La institución cuenta con un Manual de Tecnovigilancia?

Anexo 2.  

Lista de chequeo 
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Anexo 3.  

Lista de Chequeo Aplicada 

CODIGO: GTE-1-Fo-028

VERSIÓN: 01

FECHA: 12-01-2023

OBJETIVO 

FECHA

CUMPLE NO CUMPLE ACTUALIZARLO 

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

Responsable 

Revisado por                                                      (Tutora de proyecto)

¿La institución cuenta con una base de datos para el registro de 

los eventos e incidentes adversos?

¿Se realizan campañas de capacitación sobre la gestión 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?

                                                      (Pasante)

LISTA DE CHEQUEO A LA IMPLEMENTACIÓN 

DEL PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

¿La institución cuenta con sus formatos de reporte?

Verificar las condiciones en las que se encuentra el Hospital Regional José David Padilla Villafañe 

E.S.E frente a las disposiciones del Programa Nacional de Tecnovigilancia.

ITEMS
CONDICIONES

¿El Programa de Tecnovigilancia cuenta con un responsable?

¿El responsable del Programa de Tecnovigilancia de la 

institución se encuentra registrado ante el INVIMA?

¿El responsable conoce sus obligaciones para el desarrollo del 

Programa?

¿La institución cuenta con un Comité de Tecnovigilancia?

¿Los responsables del Comité conocen sus obligaciones?

¿La institución cuenta con un Manual de Tecnovigilancia?
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Anexo 4.  

Reportes emitidos por el INVIMA en el año 2023 
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Anexo 5.  

Cronograma de capacitaciones 2023 actualizado 

 

Febrero

La capacitación para equipos médicos del 

servicio de pediatría está dirigida a todo el 

personal asistencial según sea su 

competencia

FISIOTERAPIA
Manejo de equipos de fisioterapia (Zona de 

aparatología, gimnasio y consultorios)

Se indagará sobre los conocimientos de las 

fisioterapeutas como operarias de los equipos, 

con el fin de saber que se debe reforzar y 

mejorar la utilización de los mismos

Codigo: GTE-1-Fo-011

Versión: 01

Fecha: Noviembre-2019

2023

DOBLE JORNADA

HOSPITAL REGIONAL JOSE DAVID PADILLA VILLAFAÑE

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

NIT: 892.300.445-8

OBSERVACIONES

PERIODO DE PROGRAMACIÓN 

JORNADA

OBJETIVO

LABORATORIO

 CONSULTA EXTERNA Y RX

Manejo de monitor de signos vitales, manejo de 

desfibrilador, bombas de infusión, ventiladores, 

laringoscopios, monitor fetal y  equipos de rx.

Las capacitaciones se dirige a todo el personal 

asistencial de las áreas de consulta externa y 

el equipo de Rx solo será para tecnicos y 

tecnologos encargados

Marzo

Manejo de centrifuga, microcentrifuga, agitador de 

mazinni, autoclave, baño seco y cabina de flujo 

laminar

La capacitación se realizará al personal nuevo 

que ingrese al servicio, esto debido a que el 

personal antiguo domina el manejo de los 

equipos, se indagará sobre las falencias en los 

equipos y se reforzarán los conocimientos.

Abril

Mayo

CIRUGÍA

Manejo de bombas de infusión, monitor de signos 

vitales, succionadores,desfibrilador, incubadora, 

lámpara cielitica,laringoscopio, mesas de cirugía, 

autoclave y camas electricas.

La capacitación para equipos médicos del 

servicio de cirugía está dirigida a todo el 

personal asistencial según sea su 

competencia

Junio

GINECOBSTETRICIA

Manejo de bombas de infusión, monitor de signos 

vitales, succionadores, ekg, desfibrilador, 

laringoscopio y camas electricas

RESPONSABLES ÁREA INGENIERÍA BIOMÉDICA

TEMA

Enero 

SERVICIO FECHA

AMBULANCIAS

Manejo de monitor de signos vitales, manejo de 

desfibrilador, bombas de infusión, ventiladores, 

laringoscopios y monitor fetal.

Las capacitaciones se dirigen a todo el 

personal asistencial del servicio de 

ambulancias

Asegurar el uso adecuado de la tecnología biomédica, mediante la información aportada por personal profesional en 

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

Manejo de bombas de infusión, monitor de signos 

vitales, succionadores, doppler fetal, ekg, monitor 

fetal, laringoscopio y camas electricas

La capacitación para equipos médicos del 

servicio de sala de partos está dirigida a todo 

el personal asistencial según sea su 

competencia

UCI

Manejo de monitor de signos vitales, manejo de 

desfibrilador, bombas de infusión y ventiladores 

mecánicos  

La capacitación para equipos médicos del 

servicio de UCI está dirigida a todo el personal 

asistencial según sea su competencia

CAMILLEROS Y URGENCIAS

Manejo de equipos (Monitores de signos vitales, 

desfibrilador, pulsioximetro,bombas de infusión, 

electrocardiografo, succionadores, laringoscopio, 

nebulizadores y ventiladores); limpieza sillas de 

ruedas y manejo de cilindros.

Se realizará las capacitaciones al personal 

asitencial y a los camilleros según 

corresponda el ámbito de conocimiento de 

acuerdo a cada equipo

CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES 

Noviembre

PEDIATRÍA

MEDICINA INTERNA Y MÉDICO 

QUIRÚRGICA

Octubre

Julio

Manejo monitor de signos vitales, succionador, 

laringoscopio, desfibrilador, ekg, servocuna, 

lámpara de fototerapia y camas electricas

Manejo monitor de signos vitales, succionador, 

laringoscopio, desfibrilador, ekg, pulsioximetro y 

camas electricas

La capacitación para equipos médicos del 

servicio de ginecobstetricia está dirigida a todo 

el personal asistencial según sea su 

competencia 

La capacitación para equipos médicos del 

servicio de medico quirurgico y medicina 

interna está dirigida a todo el personal 

asistencial según sea su competencia

Agosto

Septiembre

SALA DE PARTOS
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Anexo 6.  

Manual Institucional de Tecnovigilancia 
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Anexo 7.  

Formato de Reporte Institucional 

 

Nombre Edad

No. Historia clínica No. Ingreso Sexo F M

Dirección Barrio

Correo electrónico Teléfono

Serie

Marca Activo fijo

Modelo Área/Servicio 

Fecha del reporte

Nombre Cargo

Dirección Barrio

Correo electrónico Teléfono

CÓDIGO: GTE-Fo-030

VERSIÓN: 01

FECHA: 09-02-2023

REPORTE DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS 

TECNOVIGILANCIA

Fecha del evento o incidente adverso 

Descripción del evento o incidente adverso

Detección del evento o incidente adverso 

Antes del uso del dispositivo médico 

Durante el uso del dispositivo médico 

Después del uso del dispositivo médico 

IDENTIFICACIÓN DE QUIEN REPORTA 

DESCRIPCIÓN DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO 

IDENTIFICACIÓN DEL PACIENTE 

INFORMACIÓN DEL DISPOSITIVO MÉDICO

Nombre del dispositivo médico 
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Anexo 8.  

Carta Validación Documentos 
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Codigo: GTE-1-Fo-031

Versión: 01

Fecha: 21-02-2023

PERIODO DE PROGRAMACIÓN 

JORNADA

RESPONSABLES

OBJETIVO

SERVICIOS TEMAS OBSERVACIONES FECHA

Urgencias, Laboratorio, Rayos X

Qué es la tecnovigilancia 

Importancia de la tecnovigilancia en la seguridad del 

paciente 

Qué es un evento adverso 

Qué es un incidente adverso 

Cuál es el formato de reporte de tecnovigilancia y cómo 

diligenciarlo 

A quién presentar los reportes 

Concientizar y capacitar sobre el oportuno 

reporte de eventos e incidentes adversos 
Enero - Junio

Consulta Externa, Ecografía, Endoscopio 

Qué es la tecnovigilancia 

Importancia de la tecnovigilancia en la seguridad del 

paciente 

Qué es un evento adverso 

Qué es un incidente adverso 

Cuál es el formato de reporte de tecnovigilancia y cómo 

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, Cirugía

Qué es la tecnovigilancia 

Importancia de la tecnovigilancia en la seguridad del 

paciente 

Qué es un evento adverso 

Qué es un incidente adverso 

Cuál es el formato de reporte de tecnovigilancia y cómo 

diligenciarlo 

A quién presentar los reportes 

Concientizar y capacitar sobre el oportuno 

reporte de eventos e incidentes adversos 
Marzo - Agosto

Pediatría, Ginecobstetrícia

Qué es la tecnovigilancia 

Importancia de la tecnovigilancia en la seguridad del 

paciente 

Qué es un evento adverso 

Qué es un incidente adverso 

Cuál es el formato de reporte de tecnovigilancia y cómo 

diligenciarlo 

A quién presentar los reportes 

Concientizar y capacitar sobre el oportuno 

reporte de eventos e incidentes adversos 
Abril - Septiembre

Medicina Interna, Médico Quirúrgica

Qué es la tecnovigilancia 

Importancia de la tecnovigilancia en la seguridad del 

paciente 

Qué es un evento adverso 

Qué es un incidente adverso 

Cuál es el formato de reporte de tecnovigilancia y cómo 

diligenciarlo 

A quién presentar los reportes 

Concientizar y capacitar sobre el oportuno 

reporte de eventos e incidentes adversos 
Mayo - Octubre

Asegurar el adecuado y oportuno reporte de los eventos o incidentes adversos asociados al uso de los dispositivos médicos. 

CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES TECNOVIGILANCIA

2023

HOSPITAL REGIONAL JOSE DAVID PADILLA VILLAFAÑE

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

NIT: 892.300.445-8

DOBLE JORNADA

ÁREA INGENIERÍA BIOMÉDICA

Anexo 9.  

Cronograma de Capacitaciones de tecnovigilancia 
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Anexo 10.  

Resolución No. 446 
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Anexo 11.  

Carta Autorización Desarrollo Capacitaciones 
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Anexo 12.  

Listas de asistencia capacitaciones 
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Anexo 13.  

Encuesta de evaluación 

 

https://forms.gle/PxBw2k6Sj4M72n2b8    

 

  

https://forms.gle/PxBw2k6Sj4M72n2b8
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Anexo 14. 

Plan de mejora 

 


