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1. OBJETIVO:

» Desarrollar y fortalecer la vigilancia post comercializaciéon de los Reactivos de Diagndstico
In Vitro que se utilizan en las areas de Laboratorio Clinico, Tomas de Muestras, Patologia,
Servicio Pre Transfusional, APH, Servicio de urgencias, Hospitalizacién y Salud Publica.

dentificar, recolectar y gestionar la informacién sobre efectos indeseados asociados a los
2activos de Diagndstico In Vitro utilizados en los servicios antes mencionados de la Sub

onitorear las condiciones de almacenamiento, distribucidn y entrega de los Reactivos de
Diagndstico In Vitro, que condicionen directamente riesgos en la prestacion de los servicios.

+ Implementar el Programa de Reactivo vigilancia basado en la notificacion, registro y
evaluacion sj gtica de los problemas relacionados con los reactivos de diagnéstico in
vitro, con gl fin deYdeterminar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para
prevenir

* Realizar

2. ALCANCE:

DESDE: La adquisicion
areas  del Laboratorio C
APH, Urgencias, Hospitalizaci

o caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos.

El programa de reactivo vigilancia se basara en la notificacién, regis
de los problemas relacionados con los reactivos de diagndstico in
la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir
adversos, relacionados con reactivos.

4. A QUIEN VA DIRIGIDO:

laboratorios clinicos, Patologia, Servicio Pre transfusional, Urgencias, Hospitalizacié
Publica, pertenecientes a la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E. Se incluyen |
siguientes perfiles: Bacteridlogos, Médicos, Enfermeras Jefe, Auxiliar de Enfermeria, Auxiliar
Laboratorio, Médico Patologo.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
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5. DEFINICIONES:

ALERTA SANITARIA: Toda sospecha de una situacion de riesgo potencial para la salud de la
poblacién y/o de trascendencia social, frente a la cual sea necesario el desarrollo de acciones de
alud Publica urgentes y eficaces.

ada para promover la proteccién y prevencion contra el fuego, es ampliamente conocida por
sus estandares (National Fire Codes), a través de los cuales recomienda practicas seguras
desarrolladas por personal experto en el control de incendios.

implica que todo onal con@zca tanto los criterios de clasificacion como el significado de
cada numero sobre cag
ad con respecto al manejo de las variables involucradas.

La norma NFPA 704 pretende a
colores, indicar los grados de

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN : producto reactivo, calibrador, elaborado en
material de control, utilizado solo o¥en asociagi n otros, destinado por el fabricante a ser

n rombo seccionado en cuatro partes de diferentes

donaciones de sangre, 6rganos y tejidos
1. Estado fisioldgico o patoldgico.
2. Anomalia congénita.
3. Determinacién de la seguridad y Compatibilidad copfreceptores potenciales.
4

Supervisién de medidas terapéuticas.

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO ALTERADO: Se entiende gffe un producto o reactivo
de diagndstico in vitro se encuentra alterado cuando:

v/ Se haya sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado, eme nstitutivos
que forman parte de la composicion oficialmente aprobada.

« Cuando se le hubieren adicionado sustancias que puedan modifica s ef

caracteristicas fisico-quimicas.

<

Presente transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, microb
funcionales.

<

El contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original total
parcialmente.

<

De acuerdo con su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las debidas
precauciones.
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v Fuere elaborado por un laboratorio o establecimiento que fabrique, almacene o acondicione
y no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o con el Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA) de acuerdo con las
disposiciones vigentes.

+/ No provenga del titular de los registros sanitarios del laboratorio o establecimiento fabricante
oydel importador, o del distribuidor, o del que almacene o acondicione que se encuentren
orizados por la autoridad sanitaria competente.

llice envase o empaque diferente al autorizado.
' Fuere introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos.

+ La marca presenta apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficialment robado, sin serlo.

REACTIVO DE OSTICO) HUERFANO: Son los reactivos de diagnéstico in Vitro
interés de comercializacion por parte de los laboratorios
productores, ya que su desarro senta un incentivo econdmico a pesar de poder satisfacer

necesidades de salud.

REACTIVO DE DIAGNOSTI
vitro que no requieren entrena
complejos para su montaje y cu
cualitativos que se observan ya sea por inte

IDO: Son aquellos reactivos de diagnéstico In
izado para su utilizacion, no utilizan equipos
y lectura es visual arrojando resultados
color, aglutinacion o formacion de anillos,

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA | ACION: Cualquier reactivo para el
i ciones efectuadas en un entorno

cional de trabajo colectivo
vigilancia en Colombia, a

haya lugar en funcién de la proteccién de Salud Publica del pais. Estos rep
informacion relevante como la trazabilidad del reactivo, los potenciales ri
correctivas y preventivas iniciadas

calidad por tratarse de un producto alterado, fraudulento o por problemas en alguna de |2 pa
de la cadena productiva.

DEFECTOS DE CALIDAD: Cualquier caracteristica fisica o quimica del reactivo de diagnésti
in vitro, que no corresponda a las especificaciones técnicas establecidas por el fabricante y co
las que fue autorizado por el Instituto Nacional de Vigilancia Medicamentos y Alimentos.
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REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO FRAUDULENTO:
Se entiende por producto o reactivo de diagnéstico In vitro fraudulento cuando:

* INVIMA en el registro sanitario, o que impida que el reactivo cumpla de manera segura y
efectiva con el uso previsto.

O INDESEADO: Acontecimiento relacionado con la atencion recibida por un paciente, que
puede tener consecuencias negativas derivadas del uso de un reactivo de diagndstico in

O ADVERSO: Dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que ocurre
como consecuencia de la utilizacién de un reactivo de diagndstico in vitro.

INCIDENTE: Potencial dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que podria
ocurrir como co uengia de la utilizacién de un reactivo de diagnéstico in vitro.

6. NORMATIVIDAD APLICABLE:

NORMA DESCRIPCION EMITIDA POR

r el cual se reglamenta el régimen
registro sanitarios y la vigilancia
nitati de los reactivos de Ministerio de
0 in vitro para examenes de proteccion social
de origen humano.

ra importacion y
e RDIV huérfanos,

Decreto 3770 2004

Ministerio de Salud y

Decreto 1036 2018 uso ) .
proteccion social

humano.

Resolucion 132 2006 s . INVIMA
Acondicionamiento
Diagnéstico In Vitro.
Resolucion s ¢
2013038979 2013 Nacional de Reactivo vigilancia. INVIMA

Por la cual se define
procedimientos y condiciones
Resolucion 3100 2019 inscripcion de los Prestadores
Servicios de Salud y de habilitacion de
servicios de salud.

Por lo cual se establecen los servicios
y tecnologias en salud que integran las
canastas para la atencion de
Resolucion 1161 2020 coronavirus Covid-19 y se regula con
el pago del anticipo por disponibilidad
de camas de cuidados intensivos e
intermedios

Por lo cual se adoptan pruebas de
busqueda, tamizaje y diagndstico
Resolucion 1463 2020 SARS-CoV2(Covid-19) que integra las
canastas de servicios y tecnologias en
salud, se establece su valor y el

Ministerio d
proteccion

Ministerio de Salud y
proteccioén social
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procesamiento para el reconocimiento
y pago ante la ADRES y se modifica la
resolucion 1161 de 2020.

Disposiciones para el uso y manejo de
las pruebas de laboratorio utilizadas en
el punto de atencién del paciente | Ministerio de Salud y

esolucion 200 2021 ; ; s .
(point- of-care testing) dentro de la proteccion social
prestacion integral de servicios de
salud.

7. RESPONSABLE:

Es responsabilida a referente de Laboratorio de la Subred Sur y el Referente del Programa
de Reactivovigi signado por la referente del laboratorio o director de servicios
complementari@s, la actuglizacién y divulgacion del presente Manual, la socializacion se realizara
anualmente o Guando sea necesario y la actualizacién cada afio o cuando sea necesario.

8. CONTENIDO DEL MANU

8.1.PROGRAMA DE REAC

La Subred Integrada de Servici Salud Sur E.S.E., disefi6 un Programa de Reactivo
vigilancia, que se define como
comercializacion de los reactivos
identificacion y cualificacion de efectos indese
reactivos de diagndstico in vitro. El programa
sistematica de dichos problemas, con el
los mismos.

in vitro y desarrollo de actividades para la
casionados por defectos de calidad de los
a basado en la notificacion, registro y evaluacion
determin frecuencia, gravedad e incidencia de

8.1.1. NOTIFICACION INSTITUCIONAL DE EVENTO A SO Y/O INCIDENTE

En caso de presentarse algun incidente o evento jadvefgo conSeactivos, debe reportarse
inmediatamente al area de seguridad del paciente“mediante cualquiera de los siguientes
métodos de notificacion:

Correo: reportandoeventos@subredsur.gov.co

Aplicativo ALMERA para el Registro de incidentes y eventos ersos

Formato CA-SDP-FT-09 Reporte de Sucesos relacionados con la rida
reportar directamente al Referente del programa de Reactivovigilanci

COM-LAB-CLI-FT-46 Incidentes o Eventos Adversos por Reactivos

d aciente. O
eI formato:
Verbalmente al lider del Programa

Notificacion al INVIMA mediante el “FORMATO DE REPORTE DE S
INDESEADOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO “IN VITRO” (RDIV)” que se encuentra en
Pagina del INVIMA en el Link de Reactivo vigilancia.

C L <K

8.1.2. GESTION INSTITUCIONAL DEL EVENTO ADVERSO / INCIDENTE

Para que el reporte sea util es necesario que se desarrolle un analisis de las causas que
favorecieron la ocurrencia del evento adverso (EA), y siendo el “Protocolo de Londres” la
metodologia utilizada ampliamente en Colombia y recomendada para el analisis de los eventos

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
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adversos e incidentes, es asi como SUBRED SUR se acoge a ella teniendo en cuenta los
siguientes términos de oportunidad:

+ Eventos Graves: Se dispondra de 72 horas para realizar el analisis
v Eventos Moderados o Leves: Se dispondra de 5 dias habiles para realizar el analisis

oceso basico de investigacion y analisis esta bastante estandarizado. Fue disefado

asta una investigacién completa que puede tomar varias semanas, que incluya examen profundo
de la cronologia de los hechos, de las acciones inseguras y de los factores contributivos. La
decisiéon acerca d extenso y profundo de la investigacion depende de la gravedad del

tificacion anterior se determinara la unidad de analisis de acuerdo a la
ento en tre idades:

Teniendo enc
severidad del

v/ Mesa general
+ Mesa trasversal

+ Mesa critica

Las Mesas de Analisis son esp
protocolo de Londres, realizar la inv
barreras protectoras que minimicen

inarios que buscan, mediante la metodologia de
ocurrido, para clasificar, aprender y generar
s sucesos reportados.

Mesas de Analisis General: Estas son re r ferentes de Seguridad del Paciente
en las Sedes de la Subred Sur, revisan eventos clasifi€a omo leves y moderados, incidentes,

severos y generan planes de mejora.

Mesa de Analisis Critico: Son lideradas por Referentes @
convocatoria previa, participacion de la alta direccion y ge
eventos adversos centinelas.

ad d aciente y requieren
plan d ra. Se hacen con

La ruta que se debe sequir es:

o I|dentificaciéon y decision de investigar:

identificado. Detras de la identificacion esta el inmenso campo del reporte de los e
adversos, el cual, como se ha discutido en otros documentos, solo ocurre en inst

al castigo, en donde no se sanciona el error, pero si el ocultamiento. Una vez identificado
incidente la institucion debe decidir si inicia 0 no el proceso. En términos generales, es
determinacion se toma teniendo en cuenta la gravedad del incidente y el potencial aprendizaje
organizacional. Independientemente de los criterios que se utilicen, toda organizacion debe hace
explicito los motivos y las circunstancias por las que se inicia una investigacion.
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e Seleccion del equipo investigador:

Hay que reconocer que un proceso complejo como este requiere, ademas de conocimiento y

experiencia en investigacion de incidentes, conocimiento y experiencia clinica especifica.

ealmente un equipo investigador debe estar integrado por 3 a 4 personas lideradas por un

investigador. Las personas con competencias multiples son muy utiles en estos equipos, siempre
o cuenten con el tiempo necesario. Un equipo debe contar con:

erto en investigacion y analisis de incidentes clinicos.
unto de vista externo (miembro de Junta Directiva sin conocimiento médico especifico).

' Autoridad administrativa senior (Director Médico, Jefe de Enfermeria, etc.).

incidente menor una persona con competencias multiples
iva y clinica) sea suficiente.

e Obtencién y organiza

Todos los hechos, conocimie

<

Historia clinica completa.
Protocolos y procedimientos rel
Declaraciones y observaciones inmediata
Entrevistas con los involucrados.

Evidencia fisica (planos del piso, listas d
involucrados, etc.).

) N NI NI NI N

Otros aspectos relevantes tales como indice de rotag
personal bien adiestrado.

individual acerca de lo ocurrido, de la secuencia de eventos que antecedie
interpretacion acerca de como esos eventos participaron en el incidente

insuficiente o inadecuado es mejor reservarlas para las entrevistas. Esta informa
recolectarse lo mas pronto posible después de ocurrido el incidente.

Una de las mejores formas de obtener informacién de las personas involucradas en inciden
clinicos son las entrevistas personales. El equipo investigador decide a quién entrevistar y
responsable de llevarlas a cabo lo mas pronto posible.

La entrevista debe ajustarse a un protocolo cuyo propésito es tranquilizar al entrevistado y obtener
de él un analisis y unas conclusiones lo mas cercanas a la realidad de los acontecimientos.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
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La entrevista idealmente debe realizarse:
« Lugar Privado y relajado, lejos del sitio donde ocurri6 el incidente.
« El entrevistado puede estar acompafado por quien desee.
+ Explique el propésito
Explique al entrevistado el motivo de la entrevista.
Evite el estilo confrontacional y los juicios de valor.

Garanticele que lo que diga no va a ser objeto de represalias y va a mantenerse bajo
estricta confidencialidad.

la vivio.

Compare esta

preocuparse por si alguien es o

L N D N VU N N N NN

il identificar no adherencia a
practica diaria es aceptable algun

Cuando hay protocolos es relativa
recomendaciones especificas. Recueré
grado de variacion.

Identifique los factores contributivos

Explique al entrevistado el significado del térmi tivo e incentive su

identificacion sistematica mediante ejemplos ilustrat

Cuando el entrevistado identifica un factor contributivo p
la situacién actual o si se trata de un problema general de

tele si es especifico para
nidad asistengial.

Cierre: Permita que el entrevistado haga todas las preguntas q

) N N N NN

Las entrevistas deben durar entre 20 y 30 minutos.

e Precise la cronologia del incidente:

Las entrevistas, las declaraciones y las observaciones de quienes participaron de algun erg
en el incidente, junto a la historia clinica, deben ser suficientes para establecer qué y cuando
ocurrié. El equipo investigador tiene la responsabilidad de identificar cualquier discrepancia en
las fuentes. Es util familiarizarse con alguna de las siguientes metodologias para precisar
cronologia:
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« Narracién. Tanto las entrevistas como la historia clinica proporcionan una cronologia
narrativa de lo ocurrido que permite entender como sucedieron los hechos y cual fue el
papel y las dificultades enfrentadas por los involucrados.

« Diagrama. Los movimientos de personas, materiales, documentos e informacion pueden
representarse mediante un dibujo esquematico.Puede ser util ilustrar la secuencia de
hechos como deberian haber ocurrido de acuerdo con las politicas, protocolos y
procedimientos, y compararla con la que verdaderamente ocurrié cuando se presento el
incidente.

o Identifique las acciones inseguras:

Una vez identifica a secuencia de eventos que condujeron al incidente clinico, el equipo

embargo, es Utill organizar una reunién con todo el personal involucrado en el incidente para que

i 8, principales acciones inseguras. La gente que de alguna manera
participd en el inciden te es capaz de identificar el motivo por el cual ocurrié. El
facilitador debe asegu s acciones inseguras sean conductas especificas —por
accion o por omision- eRlugar de vaciones generales acerca de la calidad de atencién. Es
facil encontrarse con a lesycomo “mala comunicacién” o “trabajo en equipo
deficiente”, las cuales puede ticas reales del equipo, pero que corresponden a
factores contributivos mas q ihseguras. Aunque en la practica las acciones
inseguras y los factores contributivo

o Identifique los factores contributivos:

El paso siguiente es identificar las condiciones
ha identificado un gran nimero de acciones insegtisas
y proceder a analizarlas una a una, dado que cada
contributivos.

cada accion insegura. Cuando se
eleccionar las mas importantes

Es posible que cada accién insegura esté asociada a vario
(individuo), falta de supervision (equipo de trabajo) y poli
(organizacién y gerencia).

plo: desmotivacion
iento inadecuada

e Disefio e Implementacion de Acciones de Mejora:

El Plan de Accién es una actividad de mejoramiento continuo cuyo obj
riesgos asistenciales, auspiciando la mejora de la calidad asistencial mediante la
las circunstancias que pueden causar dafos al paciente en relaciéon con la asi
con una actitud eminentemente preventiva que propicie un cambio profundo en n
organizacional.

Los planes de accidn que se implementen como respuesta a la aparicion de los eventos advers
deben orientarse de la siguiente manera:

« Orientacién al aprendizaje, creando una cultura institucional que impulse el aprendiza
activo con compromiso ético.

' Gestidn por procesos, introduciendo la seguridad del paciente de forma transversal en
el disefio de todos los procesos del servicio de salud.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima version de cada documento sera la Gnica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-03-31.
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+ Formacién, orientando las acciones formativas de los profesionales a las necesidades
identificadas en seguridad del paciente.

Optimizacién de recursos, desarrollando una gestion efectiva, eficiente, equitativa y
transparente de los recursos.

Trabajo en equipo, avanzando en la seguridad del paciente mediante la cooperacion de
todos los profesionales.

Orientacién a la excelencia, utilizando la mejor evidencia cientifica disponible en la
planificacion y desarrollo de las actividades.

« Participacién, promoviendo actividades informativas y de participacién social
relacionadas con la cultura de seguridad.

El plan de accion debe ifcluir la siguiente informacion:

investigador.

Asignar un responsa

Mensualmente desde el programa de seguridad del paci
cumplimiento de las acciones definidas como plan de mejoramiento y

el seguimiento al
sacara un indicador de

de mejora

implementadas frente a la notificacion identificada por ellos, estara en ¢ 3 Directores
de Servicio y profesionales de enlace en las Unidades Locales de Comu LC) las
diferentes USS.

8.1.3. NOTIFICACION DE EFECTOS INDESEADOS AL PROGRAMA NACIO D

REACTIVOVIGILANCIA - INVIMA

El Referente del Programa de Reactivovigilancia hara la notificacién de los efectos indesead
(Evento adverso y/o Incidente), asociados al uso de Reactivos de diagndstico in vitro que s
presenten en la Subred Sur. Existen dos tipos de reportes:

v Reporte Inmediato: Es el que se realiza al presentarse un evento adverso en un
paciente, relacionado con el uso de un reactivo de diagnéstico in vitro. El reporte debe

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima version de cada documento sera la Gnica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-03-31.
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ser inmediato dentro de los cinco dias calendario siguientes al conocimiento de la

situacién. Se reporta al INVIMA.

v Reporte Periddico con incidentes o en cero: Mediante el Reporte Masivo OnLine en
el portal web del INVIMA, www.invima.gov.co de acuerdo con la periodicidad establecida

por la Resolucion 2013038979 de 2013 (Trimestral).

os reportes deberan realizarse a través de la plataforma web, en la siguiente ruta:

WWW.invima.gov.co

e Dispositivos Médicos

e Reactivos de Diagnéstico in vitro

[ N

EFECTOS INDESEADOS

9 REPORTE

REPORTE Il
INMEDIATO Adverso

—

*Articelos 16 y17" Resolucién 2013038979 de 2013

REPORTE ‘l e 5 dias calendario
INMEDIATO SRR e
PERIODICO CON e Trimestral
INCIDENTES O EN ‘l : w —— ot
CERO APRUEBA LOS
INCIDENTES

5 dias calendario

S

—
REPORTE /’
. I ..

e s 2 Vi

Ima

_ |

Lineamientos Para El Reporte Masivo Trimestral En Cero:

e Dar clic en “Reporte Trimestral en cero” como se sefiala en la figura

e Diligencie el formulario teniendo en cuenta el trimestre de reporte, se debe reporta los 8
primeros dias del mes siguiente al trimestre del reporte, si no se realiza en el tiempo
establecido el reporte se registrara como extemporaneo.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versién de cada documento sera la unica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-03-31.
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e Dar clic en guardar como se sefiala en la figura.

e Posteriormente, llega un correo electrénico confirmando el ingreso del reporte en cero,
con la siguiente informacion:

« Fechay hora del ingreso
« Codigo asignado

v/ Afo de reporte

+/ Trimestre reportado

v N re institucion
v Tipo de registro

RETSE00E - REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E INPORTADORES DE REACTIVOS DE
DIAGROSTICO IN VITRO Y PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

Primer Trimestre Enero a Marzo Primera semana de Abn
[Segundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Jubo
[Tercer Tnmestre Julio a Septiembre  |Primera semana de Octubre]
Cuarto Trimestre Octubre a DiciembrefPrimera semana de Enero

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORE S DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

1 N7 DE LA ORGANIZACION 2. RAZON SOCWL

Nots Aclatoria A continuacion podra notficar ante ol INVINA que s Organigacion, NO presentt Eventos adversos ¢ ncidentes con ol wso de 103 reactives de
SBPnoslcs mvitro, durante ¢l rimeitre marcands ol periode y ol 240 carrespondiante. Este 54 Mabilita 108 cinco primeres diss hibdes pottencres a la fnslizaciin dol
trimestre Tengs ea cuenta que of sittems 0o be permitird reahizar notificaciones de 3401 anteriored, 1540 de trimestres Anteriores durants i misma vigencia 5/ notifics
por fusra Or 103 Bempos establecicos 3 i0s Quedarin Marcados COMO P XIEMPOrAnNeOs

3 Ao ce Repore 4 Periodo (Tomeste

2 )
Seleccone o AAC Ce Regore - | Seleccone o Fercco 2

4 Conervacin cel Regormme Seleccone of Periodo

Prmer Tnmestre

4007 camoiees canIertes

L3 Informacion contenca 60 56 reporta &8 Nfomacion epidemioldora, por 10 tanto Bane caricier confidencial ¥ 66 LBIZaca Unicaments con ings santancs
£l Ministeno de Salud y la Proteccidn Social y of INVIMA son 133 inkas insituciones competentes para su divugacion. (Ley 0 de 1070)

Guards’ Cancelar

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, gréficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versién de cada documento sera la unica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-03-31.
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Lineamientos para el reporte masivo trimestral(incidentes)
e Dar clic en Reporte Masivo Trimestral

e Leerlas indicaciones establecidas en la plataforma. Para descargar el formato que debe
ser diligenciado por el responsable del programa institucional de Reactivovigilancia
designado por la organizacion dar clic en Descargar Plantilla reporte Trimestral como
se sefiala en la figura.

Leer el instructivo del formato: Instructivo para el diligenciamiento del reporte masivo
trimestral por parte de los actores del programa Nacional de Reactivovigilancia.

iz N & o
Invirma
COONGE IaTI b
Ihamans ute “‘llr'_ A Nombowdele | oy Ooppnamenns | A2 Conted | AL Guesesin s et Sumirie L —
R

o —— Pr——r

de trabajo donde
se ingresan todos los datos de cada campo, es portante que para el
diligenciamiento de cada campo se tenga en cuenta la Wgja de Especificaciones por
campo.

e Copie todas las filas diligenciadas en la Hoja Reporte Masivo Tr
la hoja Plantilla de Cargue con opcion de pegado valores (los dat
formato).

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versién de cada documento sera la unica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-03-31.
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1 Copiar - " Opdones de pegado - Valores

s A LXGAR DONDE OCINERIO L1 (VENTO © INCIDER
INvirma e e e

A LUGAR DONDN OCURREO Tl CVENTD O PRCIDEWTY

—srreteleipond s et

e fute e futera fute

\ Importante, Recuerde limpiar siempre las filas

4.Copie todas las filas diligenciadas en la hoja Reporte Masivo 5 i e

Trimestral y péguelas en la hoja plantilla de cargue con opcidn de que se encuentren bajo o Glimo registra en la

pegado - valores (los datos deben quedar sin formato) haja de célculo, 51 excede of limite de caracteres
y/o no cumple con el tpo de dato, la plantilla
trimestral no podrd ser cargada

Tener enfcuenta: Ihpiar siempre las filas que se encuentran bajo el ultimo registro en la
hoja de caleulo. Si excede,gl limite de caracteres y/o no cumple con el tipo de dato, la plantilla

trimestral n ra s
e Guarde el arc re sugerido o escriba otro nombre segun su preferencia y
seleccione la ubi ) ino en una carpeta del disco duro o donde desee

e guardarlo, de esta man iciar el cargue de la informacion en el aplicativo web
de Reactivovigilancia, archivo en la ubicacién correspondiente.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versién de cada documento sera la unica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-03-31.
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Reporte trimestral de incidentes asociados al uso de Reactivos de Diagndstico In Vitro por parte de Prestadoces de 9 VideoTutorial
Servicios de Salud y Fabricantes e Importadores

A continuacidn podra realizar la notificacion tnmestral de los intidentes asociados al uso de reactives de diagndstico in witro

1. La informacién requerida en &l presente reporte electrénico contiene los mesmes campos del formulano de ReactiveVigilancia
(REAR) que describe las instrucciones de dibgenciamiento de las secciones AalaF

Z La Prannlia de cargue debe ser dilgenciada por &l responsable del Programa Institucional de ReactivoVigilancia designado por su
(el =L =R B Des cargar plantilla reporte trimestral

4. El Invima ylo las Secretanas de Salud segin comresponda, le notificard a su correo electrénico el recibido @ ingreso del consolidado
de los reportes, mdicando el Codigo INVIMA asignada por cada reporte, para su postenor seguimiento

5 Las entidades de vigilancia y control, podran soficitar infarmacion adicional para ampliar &l estudio del caso, para efio deben allegar
archivos escaneados de certificados, fotografias, msertos entro otros, al correo electronico reactivovigilancia@invima.gov.co o alos
correos de las Secretanas de Salud que coresponda. Con frecuencia esta documentacion es de suma utihdad para descnbir e
interpretar las crcunstancias en las que se produgo el incidente y proceder con el cierre del caso

6 Recuerde que los tiempos de notificacion del reporte trimestral son

!lmer Tnmestre Enero 3 Marzo [P nimera semana de Abni

ISequndo Trimestre Abrl a Junio Primera semana de Julo
Tercer Tnmestre Julio a Septembre  JPnmera semana de Oclubre
Cuarto Tnmestre Octubre a DiciembrelPnmera semana de Enero
Tabla 1. Tiempos de nobficacion para reperte penddico de ReactivoVigilancia

Cargar Piantila de Reporte Trimestral con Evento |

Lo anterior, en plimiento a lo establecido en la Resolucién 2013038979 de 2013 "Por 1a cual se implementa ol Programa
Nacional de ReactivoVigilancia®

La informacion contenida en este reporte es informacién epidemiolégica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizars
dnicamante con fines sanitarios. El Ministerio Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las dnicas instituciones
competentes para su divulgacién. (Ley 9 de 1979).

e Seleccionar Buscar Archivo y Cargar N
.

Repore inmesiral de incidentes asociados al uso o8 Reactves o8 Diagndstico In Vitro (anthivo en Excel)

Cargar un archivo | 4 Buscar Archivo
Cargar Archivo
L -
A1, Nombire 5 ” “-:""‘
Secuencal e 1a X A3, Ciudad te AS. NIT .
inafitucion | DePartamenic Direccién | | Complejidad

e Clic en Validar Plantilla Trimestral, como lo sefala la figura: el sistema iniciara el
proceso de validacion, si no presenta error generara un mensaje indicando que la

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, gréficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versién de cada documento sera la unica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-03-31.
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plantilla cumple con los controles de validacién y habilitara el boton Cargar Reportes
Trimestrales con Evento.

LABORATORN S Q Proceso Exitoso
2 caiops | CORDOBA | MONTERW | o 8002135681 | Amo 08 0
CcaLOPE No 19449 ~ El Archivo de Cargue Masivo I
Tnmestral con Evenlo cargado fue
CONe valkiadgyug}me.
AB. Nivel
Al Nombee
AZ. A4, de A7, B1. Tipo de B2.
Secuenciel | dela = AdCwdad | Tl A5, NIT c s Aers 8. Sexo

{9 aplica)

| Validar Mxm | Cargar Reportes Trimestrales con Evento Limgxar contenido del Atrchive

VALIDACIONES

e Dar clic en Cargar %t Trimestrales con Evento, aparece el mensaje que se
muestra en la siguienteima leg correo electrénico con la siguiente informacion:

Codigo INVIMA

Fecha de ingreso del repor
Nombre del reactivo de diagnostico

Registro Sanitario o permiso de comerciali n

Expediente

C LK

Descripcion del Incidente

<

Causa probable del incidente
« Acciones correctivas y preventivas iniciadas

' Estado del Reporte

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versién de cada documento sera la unica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-03-31.
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Reporte rmestal e ncientes 350C1a008 3 LSO 08 Reacivos In Viro (31rwvo en Excel)

RESULTADO DEL PROCESO DE CARGUE DE ARCHIVO TRIME STRAL CON INCIDENTES ASOCIADOS AL USO DE REACTIVOS
DE IAGNOSTICO INVITRO

Q4 renarte Bendaies ha <ine
SU reporte pendaico ha s

Fechay Ho el Ingreso. 29/6/2018 11:55

Total de regisiros Cargados en & sistema temporal 2

El sistema ha notificads . Tenga en cuenta que
una vez ¢l Invima v/o f fabocante
SPrUeDe 105 repones carg S DOf U O SCIDIS UN COMed ¢ie ( S FESDECING COONQO0 ASPNI0O A CA0A

CA%0 para su geshion vy razabindaa

Cerrar el Reporte de Cargue Masivo Trimastral con Evento

Finalmente, para la capt{e i
cuenta como se clasifican [os
riesgo sanitario, segun el Decrefo 3770 de

' Categoria lll (Alto Riesgo)

acion de los efectos indeseados, hay que tener en
iagnéstico In Vitro, la cual esta basada en el

« Categoria Il (Mediano Riesgo)
' Categoria | (bajo riesgo)

La Categoria I incluye los siguientes reactivos de diag itro:
v Medios de cultivo.

+ Componentes de reposicion de un estuche.

' Materiales colorantes.

« Soluciones diluyentes, tampones y lisantes.

+ Soluciones de lavado.

La Categoria Il incluye los reactivos de diagndstico in vitro que estén relacionade
siguientes areas:

+ Biologia Molecular.
« Endocrinologia.
' Toéxico-Farmacologia.

+/ Quimica sanguinea.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
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v/ Hematologia.

+ Inmunologia.

v Microbiologia.

' Coproparasitologia.
Coagulacion.

Gases sanguineos.

<

Uroanalisis.

<

Células de rastreo de Inmunohematologia.

v Pruebg@§ de autgydiagndstico y autocontrol.

enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
as tejidos y 6rganos para trasplante.

para la vida en la poblacion general

na, incluyendo las Pruebas rapidas.

8.1.4. GESTION DE ALERTAS SANITARIA

El objetivo de este reporte es conocer de m
Seguridad y desempefio del Reactivo de Diagnéstigo In
la trazabilidad, los potenciales riesgos y las acciones c@rreci
tres tipos de Reportes:

la informacioén relacionada con la
itro, ingresando datos relevantes, como
pteventivas iniciadas. Existen

+ Alerta: Sospecha de una situacién de riesgo, asocia de un Reactivo de
Diagnéstico In vitro con una falla, que pueda afectar la sal@d de la
trascendencia social, frente a la cual se hace necesario el desar

Publica urgentes y eficaces.

con el fin de recomendar abstenerse de adquirirlos, y solicitar informacion relaciona
de la ubicacion de los reactivos de Diagnéstico In Vitro involucrados en el Hurto.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.
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GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

] oo,

5 de todos

ALERTA SANITARIA

N*2 - Moniterso do publicidad

Invima advierte a L chadadania sobee oferta / publicidad con flnes de
comarclalizackin de proebas ripidas para la deteccién de COVID-1

Bogotd 0.C., 4 de mayo do 2020. Frente 2 (2 emargencia saAafa que ataviesa ol
S 3 causa e La pandemia par of COVIDAIS, of Insuuts Nacional de Vigancha
d¢ Medcamentos y Abmentos (Invimal, retera 3 W cudadana sobre L pubbodad
ten fines de comercialzaciin en ol pals de pruehas ripidas fraudulentas (sn
Rfsto Sntro O 90 valo bueno de mportacion) pana I8 deteccdn Oe

COVID-29, & L Or mwdion vrituaen, © formentinds s wUkizacn por parte Or
porsanal no 3600

01 Invima continda mentoreando a peblicidad sobre estos productos, y N )
podds dentficar desde ol 1 de abel de 2020, fecha ce l primens aketa ((j o
WARaNa sobre 5208 hechos, y hasta ol dia de hoy, los sigwentes productos que _—

2 estin ofertando / promecionando con fines de comeeclizacion, de manen
Teaoddents, purs 50 contan con Ragsto Santado o con visto bueno de

IUtacn & s O b Yentanila Unica de Commrcio Entedior - WCE

Prusbas Ripiday

TEST PERSONAL COVID-9, NET MEDICAL TRADE SAS, 520 web Kantiteas m‘*‘ el L '“'! b 'l".m"," l' Pagien Ol d'l ',' i
MIOOLAACON | 6528 Broducto 10 Cuenta con Relstro Sankario y a l fecha, worw iovima.gov.co [Link Reactivovigilancia y /link Tecnovigilancia para
50 50 ha emido Vst Duend pira 342012 5 Imparacisa, 3 través ce VUCE conocimiento de las IPS, hwudou‘, Laboratorios y Usuarios en
PROMED COVD 1 RAPO TEST - “PROVED - PROGROUP INTERNATIONAL General

« DRr Samn St nat iadey phalssndca/icigecsd oite

Products o ot con Regintio Sutaria, y & 1 fecha, 10 30 Nan radicedo https://app.nvima.gov.cofalertas/dispositivos-medicos-

solicitudes 2 travs de VUCE para coterer atorizacién de importacion
invima?page=2

LABGUN (COVID-19 ASSAY), £40 producto 1o cuenta con Regiato Santaric, y &
1 fecha, %o 0 han radicado selictudes & bavis de VUCE pra obtensr
0r2acion de Importacion

MEDSAN COVIO-19 IGM/GG Rapid Test ceetno £CO AMERICA BAS » IDONEOUS
SOLUTIONS COLOMBIA S.A.8, (ste prodicto no cuenta con Begato Santro, y o
10 fechs, 10 s han radicado solictudes & travis de VUCE paa obtener
M20ACA 64 Importacion

o Invimao ln . ImO

ove e

Las Alertas Sanitarias se consultan cada 15 dias en la pagin
www.invima.gov.co , Alertas Sanitarias e Informes de seguridad, Dispositi
Tecnologias y se deja registro de la consulta en el formato destinado para tal fi

de la subred y en el comité mensual de seguridad del paciente; hacer la trazabilidad de
dentro de la Institucion e informar al Proveedor para el cambio o reemplazo del mismo.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versién de cada documento sera la unica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-03-31.

CA-CDO-FT-01 V2 Pagina 20 de 24



ALCALDIA MAYOR

DE BOGOTAD.C.
SALUD

de Salud SurE.SE

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.S. E

Subred Integracta e Servicios

REACTIVOVIGILANCIA

COM-LAB-CLI-MA-02 V5

Productos Vigilados

. . Medicamentos y productos ' Cosméticos, Aseo y
& Alimentos y bebidas EB biolégicos B l Plaguicidas
' Consultas y servicios en linea Alertas sanitarias

)pinvima gov.co/alertas/alertas-sanitarias-general

“}ga Coronavirus (COVID-19)

&~ Autorizacion Sanitaria de
rGJ Uso de Emergencia - ASUE

Oficina Virtual

@ Aula Virtual

Alertas sanitarias e

Informes de seguridad

Alerta sanitaria sobre: Flexbon ...

Ver mas

Alerta sanitaria sobre: Temple ...

Ver mas

Alerta Sanitaria sobre: el producto fraudulento
GUAPANELADA ...

Ver mds

ple]ele

Alerta sanitaria sobre: Zero Xtrem, Xtremex y similares ...

% Dispositivos médicos
E

Nuevos lineamientos
para el reporte de

El Invima informa a las direcciones
territoriales de salud, profesionales
de las instituciones...

La autoridad sanitaria

de México habilité 24

El Invima informa que la autoridad
sanitaria de México — Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y.

Invima continda con la
desconcentracién de

En el marco del proyecto Invima en
las regiones, el Invima adelantd la
jornada de desconcentracion de..

\7

8.1.5. RIESGOS RELACIONADOS ALOS R Tl DE DIAGNOSTICO IN VITRO
e Riesgos en la fase Pre analitica

SUBPROCESO RIESGO

lluminacion

- Inadecuadas condiciones de Temperatura, Humedad,

ALMACENAMIENTO +  Confusién entre productos de diferente naturaleza

refrigeracion

. No contingencia para el reemplazo de equipos de

- Falta de competencia Técnica del personal

DESARROLLO DE +  Registros equivocados

METODOLOGIA
. Falta de inserto
DISTRIBUCION, . nadecuad dici dot .
TRANSPORTE Y pfjla ecual a§ c<t)n Iciones de transporte y
ALMACENAMIENTO macenamiento
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e Riesgos en la fase Analitica

SUBPROCESO RIESGO
. Falla en las caracteristicas del Reactivo con
DESEMPENO alteraciones en los valores de control de calidad y
muestra.

Falta de competencia Técnica del personal

Registros equivocados

Falta de inserto

CONTRO, LIDAD
Ausencia de control interno (Error aleatorio)

Ausencia de analisis de control interno

No valoracién de control externo

e Riesgos en la fase Post

SUBPROCESO RIESGO

SEG:S;SSISSN DE - Desggnocimiento s fichas de seguridad

8.1.6. ALGUNAS SITUACIONES REPORTADAS

Eventos Adversos:

v/ Falsos Positivos y negativos que llegaron a manos del

« Demora en el Diagndstico de un paciente, debido a los
laboratorio y que estan relacionados con el desemperio del re

+ Diagnéstico errado, debido a un resultado inconsistente y g
desempefio del reactivo.

Incidentes: Defectos de Calidad del Producto:

« Humedad

+ Daiios en los empaques

/' Etiquetado incorrecto e inconsistente en los diferentes empaques del producto
v Productos abiertos, con derrames, abolladuras

/' Falta de inserto o que el mismo no se encuentre en idioma castellano o esté incompleto
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Subred | ervicios
de Salud Sur E.S.E

+/ Comportamiento persistente de falsos positivos y negativos

v/ Persistencia en errores sistematicos y/o aleatorios

la apropiacidon de los conceptos y herramientas requeridas para la identificacion,
ie, analisis y evaluacion de los incidentes y/o eventos adversos asociados al uso de los
os de diagnostico. Para esto se consideran varios espacios de formacion:

e Desarrollar jornadas periddicas de capacitacion en los servicios donde se utilizan reactivos
de diagndstico in vitro.

rama de Reactivovigilancia en las Unidades Locales de Comunicacién

(ULC), pr or los profesionales de enlace.
e Semana paciente
8.1.8. INDICADORES Z
Nombre del Indicador: Formula del Indicador

vV

Porcentaje de Eventos Adversos
relacionados con Reactivos diagnostico:

° de eventos adversos relacionados con
reactivog,diagndsticos / N° total de eventos
rsos reportados * 100

N

Nombre del Indicador: Formula del Indicador

\”

N° de eventos advers
reactivos diagndstico ctados y gestionados /
N° total de eventos s detectados
relacionados con reactiv lagng *100

. elacionados con
Porcentaje de eventos adversos

relacionados con Reactivos de
Diagndstico gestionados
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